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Vorwort

Diabetes kann als ein "Modellfall des verhaltensmedizinischen Zugangs bei somatischen Er-
krankungen" bezeichnet werden, da somatische, psychologische und soziale Faktoren gemein-
sam die Entstehung, den Verlauf und die langfristige Prognose dieser Krankheit pragen. Fur
die Therapie des Diabetes sind biologische Aspekte des Stoffwechselgeschehens, Verhal-
tensanteile und soziale Determinanten gleichermal3en von grof3er Bedeutung, so dass einer
modernen Behandlung des Diabetes eine "biopsychosoziale Perspektive" zugrunde gelegt wer-
den sollte. Es ist daher ein zentrales Anliegen der verhaltensmedizinischen Forschung, spezi-
fisch fur die Krankheit Diabetes die vielfachen Interaktionen zwischen biologischen und ver-
haltenswissenschaftlichen Faktoren zu einem Modell zusammenzufassen, aus dem sich zum
Wohle der betroffenen Menschen mit Diabetes effektive Behandlungsmethoden ableiten lassen.

Diabetes fordert von den Menschen, sich aktiv um ihre Gesundheit zu bemthen, um nicht die
madglichen gravierenden Folgen der Erkrankung an Leib und Seele zu erleiden. Wie Bob An-
derson sehr treffend bemerkte, ,ist es niemand anderer als der Patient, der die Folgen der Er-
krankung erleiden mu3. Daher ist es absolut notwendig und ethisch erforderlich, dem Patienten
die alles entscheidende Rolle im Therapieprozeld zukommen zu lassen. Es liegt in der Verant-
wortung des behandelnden Diabetesteams, zu gewéhrleisten dal3 ein Mensch mit Diabetes ein
Leben nach eigenen informierten Entscheidungen fihren kann® (Anderson, Funnell, Barr,
Dedrick, & Davis, 1991). Dazu ist es notig, den Patienten aktiv in die Therapie miteinzubezie-
hen — fur Peter Fiedler geradezu ein Kennzeichen eines modernen, verhaltensmedizinsch ge-
pragten Denkens: ,, Je mehr das storungsspezifische Wissen zunahm, um so mehr setzte sich bei
den Verhaltenstherapieforschern eine wichtige Erkenntnis durch. Diese Erkenntnis geht kon-
vergent in die Richtung, dal3 es sich lohnen konnte, genau das in der Forschung angesammelte
Fachwissen Uber psychische Stérungen, Krankheiten und Behinderungen gebiindelt an jene
Menschen weiterzugeben, die es in erster Linie betrifft: an die Patienten! Und gerade diese
Pergpektive, die inzwischen weltweit mit dem Begriff ,patient education” (hierzulande mit
»Patientenschulung®) gekennzeichnet wird, ist es, die zukunftig eine psychologische Verhal-
tenstherapie ganz eindeutig vom therapeutischen Handeln in anderen Therapieschulen unter-
scheiden wird.” (Fiedler, 1997).

Der von Kanfer, Reinecker und Schmelzer (Kanfer, Reinecker, & Schmelzer, 2000) entwik-
kelte Selbstmanagementansatz ist aufgrund seines Menschenbildes, welches die aktive, selbst-
verantwortliche und autonome Rolle des Menschen bei der Gestaltung seines Lebens betont
und eine Differenzierung der psychologischen, sozialen und organischen Dimensionen des Ver-
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haltens (Mulitimodalitét) fordert, ein ideales Rahmenkonzept fur die moderne Verhaltensmedi-
zin.

Die gemeinsame Uberzeugung, dai ein von der Theorie des Selbstmanagements gepragter
Schulungs- und Behandlungsansatz, Menschen mit Diabetes mellitus eine sinnvolle und hilfrei-
che Unterstitzung bel der Umsetzung ihrer Therapie und bel der Bewadltigung der Erkrankung
leisten konnte, fuhrte zu einer engen Kooperation zwischen dem Diabetes Zentrum Mergent-
heim und dem Lehrstuhl fur klinische Psychologie in Bamberg. Als ein Ergebnis dieser Koope-
ration wurde in gemeinsamer Projekttrégerschaft des Lehrstuhls fir klinische Psychologie der
Universitét Bamberg (Projektleiter: Prof. Dr. H. Reinecker) und des Forschungsinstituts der
Diabetes-Akademie Bad Mergentheim (FIDAM) (Projektleiter: Dr. med. K. H. Bergis, Dipl.
Psych. P. Imhof, Dipl. Psych. B. Kulzer) eine vom Bundesforschungsministerium (BMFT, jetzt
BMBT) geforderte, vierjahrige Therapievergleichsstudie "Verhaltensmediznische Pravention
und Behandlung des Typ-2-Diabetes' (FOrdernummer 01ENB9412/8) durchgefthrt. In der
vorliegenden Arbeit werden die wesentlichen Ergebnisse dieses interdisziplinaren, verhaltens-
medizinischen Kooperationsprojekts berichtet.

Mit dieser Dissertationsschrift verbindet sich auch der Wunsch, einen Beitrag zu einer integra-
tiven Betrachtungsweise der Behandlung des Typ-2-Diabetes beigesteuert zu haben und der
Integration eines verhatensmedizinischen Denkens auf der Basis eines Selbstmanagementan-
satzes in der Diabetologie Vorschub zu leisten.

Mein Dank gilt den anderen Projektleitern und der Vielzahl von Projektmitarbeitern, wobei
hier besonders Herr PD Dr. Norbert Hermanns zu nennen ist. Die fruchtbare und sehr freund-
schaftlich gepragte Zusammenarbeit kann als ein gelungenes Beispiel dafiir gelten, dal3 eine
interdisziplindre, berufsgruppen- und institutionstibergreifende Arbeit sehr befruchtend sein
kann und Spal? macht. Danken mdchte ich auch Frau Dipl. Psych. Melanie Ebert, die mich sehr
hilfreich bei der Gestaltung der Arbeit unterstiitzte.

Widmen mdchte ich diese Schrift meinem friheren Chef und Projektleiter Kristian Bergis
(1943-1999), der leider viel zu frih verstorben ist.

Last but not least hitte ich Birgit, Carolin, Sebastian und Philipp um Entschuldigung fir die
dem Familienleben entgangene Zeit. | ch versuche es nachzuholen!

Bad Mergentheim, April 2003
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1 Stand der Forschung
1.1 Typ-2-Diabetes
1.1.1 Definition, Klassifikation und Diagnostik

Der Typ-2-Diabetes ist eine chronisch progrediente Erkrankung. Sie wird definiert als eine
durch den Leitbefund chronische Hyperglykémie charakterisierte Regulationsstérung des
Stoffwechsels. Diabetes fuhrt, besonders wenn er im frihen oder mittleren Lebensater (£ 65
Jahre) auftritt und inadaquat behandelt wird, zu einer deutlich erhdhten Morbiditét und Morta-
litdt sowie erheblichen Einschrénkungen der Lebensqualitdt. Die Behandlung mul3 daher auf
eine optimale Diabeteseinstellung ausgerichtet sein, um gleichermal3en sowohl die hyperglyké-
miebedingten und neuropathischen als auch die arteriosklerotischen Folgeschéden zu verhin-
dern (Kerner et al., 2001).

1997 revidierte die Amerikanische Diabetes Gesellschaft (ADA) die Kriterien zur Diagnose des
Diabetes mellitus und gab neue Klassifikationsempfehlungen heraus. Diese wurden von der
WHO (Alberti & Zimmet, 1998) und von der Deutschen Diabetes Gesellschaft (Kerner et al.,
2001) im Jahr 2000 im Konsensus Ubernommen und haben seitdem Guiltigkeit. In der neuen
Klassifikation der ADA (American Diabetes Association, 2000a) wird ausdriicklich auf die
Begriffe insulinabhéngiger Diabetes mellitus (IDDM) und nicht-insulinabhéngiger Diabetes
mellitus (NIDDM) verzichtet, da diese primér nur die verschiedenen Strategien in der Be-
handlung des Diabetes widerspiegeln und nicht die zugrunde liegenden pathogenetischen Me-
chanismen (siehe Abbildung 1-1).

I. Typ1Diabetes
(B-Zell-Zerstérung, die iiblicherweise zum absoluten Insulinmangel fithrt)
A Immunologisch vermittelt B. Idiopathisch

Il. Typ 2 Diabetes
(kann sich van einer vorwiegenden Insulinresistenz mit relativem Insulinmange!
bis zu einem vorwiegend sekretarischen Defekt mit Insulinresistenz erstrecken)

Abbildung 1-1: Nosologische Klassifikation des Diabetes (Typ 1 Diabetes/Typ 2 Diabetes) (Kerner et
al., 2001)

Die Hauptformen des Diabetes bilden nach dieser neuen Klassifikation der Typ-1-Diabetes, der
Typ-2-Diabetes, andere spezifische Diabetestypen (wie z.B. Endokrinopathien) und der Ge-
stationsdiabetes.
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Der Typ-1-Diabetes ist gekennzeichnet durch eine progrediente Zerstérung der insulinpro-
duzierenden B-Zellen der Langerhansschen Inseln des Pankreas. Dies resultiert in einem In-
sulinmangel, der gekennzeichnet ist durch die klassischen Zeichen Polyurie, Polydipsie,
Keto(azido)se und Gewichtsverlust.

Der Typ-2-Diabetes ist die haufigste Diabetesform und durch eine variable Kombination
von relativen Insulinmangel und Insulinresistenz bel den meist Ubergewichtigen Patienten
gekennzeichnet. Die Erkrankung neigt selten zu schweren Stoffwechselentgleisungen, kann
aber haufig zu schwerer Mikro- und Makroangiopathie sowie Neuropathie fiihren. Es be-
steht eine phanotypische Variabilitdt mit unterschiedlich schwer ausgepragten Stérungen
der Insulinresistenz und I nsulinsekretionsstérung.

Der Verlauf der Hyperglykémiemanifestation der verschiedenen Diabetestypen zeigt, dal3
auch beim Typ-2-Diabetes der Verlauf von einer priméren Insulinwirkungsstorung hin zu
einer priméren Insulinsekretionsstorung flief3end ist (Abbildung 1-2).
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Abbildung 1-2: Diabetesspektrum im Verlauf der Hyperglykdmiemanifestation (Kerner et a., 2001)

Mit der Neuklassifikation wurden auch die Diagnosekriterien veréndert. Der wesentliche Un-
terschied zu den bisherigen diagnostischen Kriterien besteht darin, dafd bereits bei einer wie-
derholten Nuchtern-Plasma-Glukosekonzentration 3 126 mg/dl (7.0 mmol/l) ein Diabetes mel-
litus und bel 110-125 mg/dl (6.0-6.9 mmol/l) eine abnorme Nuchtern-Glykamie/*“Impaired fa-
sting glucose" diagnostiziert wird. Die Erkrankung Diabetes mellitus wird auch bei einer unab-
héngig von der Nahrungsaufnahme zu irgendeiner Tageszeit wiederholt gemessenen Plas-
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maglukosekonzentration 2 200 mg/dl (11.2 mmol/) in Verbindung mit typischen Diabetessym-
ptomen diagnostiziert. Bei der Diagnostik ist zu berticksichtigen, dal die Diagnosekriterien fir
kapillérem und vendsem Vollblut differieren (siehe Abbildung 1-3).

Plasmaglukose Vellblutglukose
Vends Kapilldir Vends Kapillar

mg/dl {mmol/l) mg/dl (mmol/l) mg/dl {(mmol/l) meg/dliimmaol/l)

Niichtern 2126 (z70) =216 (2 70) =210 (> 63) =10 (> 61)
Diabetes
IFG 2no (= 61) =110 (> 610 =100 (= 56) =100 (> 5.6)
OGTT 2-h 2200 (> 1) =220 (2122) 2180 (210,0) =200 (> 11,1
Diabetes
IGT z140 (2 78] =160 (> 8ag) =120 (267 =140 (= 7.8)

Abbildung 1-3: Diabetesspektrum im Verlauf der Hyperglykdmiemanifestation (Kerner et a., 2001)

Da die Veranderungen der diagnostischen Kriterien nach Studienbeginn erfolgten, wurde in
unserer Untersuchung die Diagnostik nach den damals aktuellen Grenzwerten vorgenommen.
Die Veranderung der Klassifikation spiegelt sich nur noch in dem Titel des Forschungsprojek-
tes (, Typ-11-Diabetes’) wieder, hat aber ansonsten keine Relevanz fir diese Arbeit.

1.1.2 Epidemiologie

In den letzten Dekaden hat in Deutschland, wie auch in alen anderen Industrienationen ein
drastischer, fast schon epidemiehaft zu bezeichnender Anstieg der verschiedenen Formen des
Diabetes stattgefunden. Hierfir ist primér der Typ-2-Diabetes verantwortlich. Etwa 90% aller
Menschen mit Diabetes sind dem Typ-2-Diabetes zuzuordnen, bel Personen, die dlter als 45
Jahre sind, geht man sogar davon aus, dal3 etwa 98% dem Typ-2-Diabetes zuzurechnen sind
(Janka et al., 2001).

Aufgrund der verfugbaren epidemiologischen Daten des Nationalen Diabetesregisters der ehe-
maligen DDR (Michaelis & Jutzi, 1991) und der Krankenkassendaten der AOK Dortmund
(Hauner, von Ferber, & Koster, 1992) ging man in Deutschland Anfang der 90er Jahre von
einer Gesamtprévalenz des Diabetes mellitus von ca. 5% aus.
Da jedoch der Typ 2-Diabetes in seinen Anfangsstadien eine asymptomatische Erkrankung ist,
wird mittlerweile aufgrund neuer Daten von einer betréchtlichen Zahl nicht-diagnostizierter
Diabetesfdlle in der Bevolkerung ausgegangen (Harris & Zinman, 2000). Zudem erhoht die
5
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Anwendung der neuen diagnostischen Grenzwerte die Anzahl der diagnostizierten Félle. Neue-
re Studien weisen auf eine starke Zunahme des Typ-2-Diabetes hin, so dal3 heute wahrschein-
lich bereits 7-8% der Erwachsenenbevdlkerung in Deutschland Typ-2-Diabetiker sind (Janka et
al., 2001). Ein Vergleich mit anderen Landern zeigt die Diabetespravalenz in der von uns un-
tersuchten Altersgruppe (siehe Abbildung 1-4).

Niederlande [Mooy et al., 1995, EK lIb]
Italien [Garancini et al., 1993, EK 11]

Finnland [Lundberg et al., 1997, EK IIl]
Deutschland [Lowel et al., 1999, EK IlI]

Altersgruppe 45-54 Jahre
Manner 4,3% 4,2% 3,2% 6,3%
Frauen 2,4% 2,5% 2,0% 3,8%

Altersgruppe 55-64 Jahre
Mdnner 6,0% 8,8% 8.2% 11,9%
Frauen 7.1% 7.5% 7.1% 8.4%

Abbildung 1-4: Diabetespravalenz fur das mittlere Lebensalter (Janka et al., 2001)

Die Uberwiegende Anzahl aller Typ-2-Diabetiker (> 80%) spritzen kein Insulin und sind daher
der Gruppe der nichtinsulinpflichtigen Typ-2-Diabetiker zuzurechnen, die die weitaus grofite
Gruppe aler Diabetiker bilden.

Aufgrund standig steigender Inzidenzraten wird der Typ-2- Diabetes als eine typische Zivilisa
tionskrankheit bezeichnet, die mittlerwelle den Charakter einer Volkserkrankung aufweist.
Hierfir ist neben den bekannten Riskofaktoren des Typ-2-Diabetes wie eine moderne Le-
bensweise, die durch zu reichlich bemessene, zu fettreiche Erndhrung und fehlende Bewegung
gekennzeichnet ist, vor allem auch der wachsende Anteil alter Menschen in der Bevolkerung
verantwortlich Bei diesen findet im hoheren Alter eine Abnahme der Glukosetoleranz statt, die
die Wahrscheinlichkeit einer Manifestation des Typ-2-Diabetes erhoht.

Setzt sich der momentane Trend fort, so ist damit zu rechnen, dal3 sich in den nachsten 30-50
Jahren die Zahl der Typ-2-Diabetiker verdoppeln wird. Schatzungen gehen davon aus, daf3 auf
Grund einer Interaktion von genetischen und Umweltfaktoren, wozu vor alem eine Zunahme
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des Kdrpergewichtes und ein geringeres Ausmal3es an korperlicher Bewegung zahlen, sich
dieser Trend in allen industrialisierten Landern abzeichnet. Eine Hochrechnung der Amerikani-
schen Diabetes Gesellschaft zeigt den rapiden prognostizierten Anstieg der Diabetesfélle im
Verhdtnis zur Bevolkerungsentwicklung (siehe Abbildung 1-5).

140

| =e—Typ 2 Diabetes

120 A
=8=— A||gemeinbevolkerung /
100 +—
Menschen zwischen 20-59 Jahre /

% Zuwachs
|

R
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Abbildung 1-5: Geschétzte Diabetesprévalenz in den ndchsten 50 Jahren (American Diabetes Associati-
on, 2003)

1.1.3 Atiologie des Typ-2-Diabetes
Im Gegensatz zum Typ-1-Diabetes ist der Typ-2-Diabetes eine wesentlich komplexere Erkran-

kung, bel der kein singulérer Defekt zu lokalisieren ist. Eine starke genetische Komponente bei
der Entstehung der Insulinresistenz und des Typ-2-Diabetes ist bekannt, wobei ein regelhafter
Vererbungsmodus fehlt (Zimmet, 1995). Fir die Entwicklung des Typ-2-Diabetes spielen
zweifellos neben der Vererbung Verhaltensfaktoren eine bedeutende Rolle. Bei einer geneti-
sche Disposition, die offenbar durch eine verminderte Wirksamkeit des Hormons Insulin (an-
geborene muskulére und hepatische Insulinresistenz) gekennzeichnet ist, steigt das Risiko, an
Diabetes zu erkranken. Wenn zusétzlich Faktoren wie Adipositas (Jarrett, 1992; Hansen,
1995), Uberernghrung (Tuomilehto, Knowler, & Zimmet, 1992; Zimmet, 1995), eine androide
Fettverteilung (Chan, Rimm, Colditz, Stampfer, & Willett, 1994; Ohlson et a., 1987) und Be-
wegungsmangel (Krotkiewski, Lonnroth, Mandroukas, Wroblewski, & Rebuffe-Scrive, 1985;
Manson et a., 1992) hinzukommen, steigt aufgrund der zusétzlich erworbenen Insulinresistenz
das Risiko an Diabetes zu erkranken.

Ob sich der Diabetes bei entsprechender Disposition auch tatsachlich manifestiert, hangt somit
entscheidend davon ab, ob es einer vorbelasteten Person gelingt, Ubergewicht zu vermeiden,
sich richtig zu erndhren und ausreichend zu bewegen. Beide Verhatensweisen stellen daher
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bedeutende Ansétze eines praventiven Vorgehens beim Typ-2-Diabetes dar (Tuomilehto et al.,
2001; Diabetes Prevention Program Research Group, 2002b).

Die Vorstellungen beziiglich der Atiologie des Typ-2-Diabetes haben sich in den letzten Jahren
grundlegend verandert. Hierfur verantwortlich sind neue Untersuchungsmethoden (z.B Tech-
nik der euglykadmisch hyperinsulindmischen CLAMP-Technik (DeFronzo, 1992), die Ergebnis-
se grof3er epidemiologischer Studien (Hanefeld et al., 1991) und eine Vielzahl pathophysiologi-
scher, molekularbiologischer, genetischer wie auch klinischer Befunde. Auf dem Hintergrund
dieser Erkenntnisse hat sich mittlerwelle eine Betrachtungsweise durchgesetzt, wonach der
Hyperinsulindmie, d.h. einem erhdhten Seruminsulinspiegel, und der Insulinresistenz, die as
eine gestorte Sengitivitét des Korpers gegeniber den Effekten von Insulin auf die Glukosever-
wertung beschrieben werden kann, eine entscheidende Rolle bel der Entwicklung des Typ-2-
Diabetes zukommen. Nach Reaven (Reaven, 1988), der fur diesen Zusammenhang den Begriff
"Syndrom X" wahlte, beruhen eine Gruppe von Risikofaktoren wie Hyperinsulinamie, Hyper-
tonie, Fettstoffwechselstérungen und schlief3lich der Typ-2-Diabetes auf der Insulinresistenz.
Dabei wird die Insulinresistenz als eigentliche Ursache angesehen, welche maf3geblich an der
Entwicklung makrovaskuldrer Erkrankungen beteiligt ist. In der angelsichsischen Literatur
wurde der Begriff "Syndrom X" daher meist durch den Begriff "Insulinresistenz-Syndrom”
abgel6st, im deutschsprachigen Sprachraum hat sich hingegen die Bezeichnung " metabolisches
Syndrom" durchgesetzt (Hanefeld et al., 1996). Aufgrund der Beziehung zwischen der Insulin-
resistenz und der kompensatorischen Hyperinsulindmie zur Adipositas (besonders der andro-
iden Form), der verminderten Glukosetoleranz, der Dydlipidamie und arteriellen Hypertonie -
einem Bundel von kardiovaskuléren Risikofaktoren - wurde von Kaplan auch der Begriff "t6d-
liches Quartetts' (androide Adipositas, Glukoseintoleranz, Hypertriglyzeridamie und Hyperto-
nie) gepragt (Kaplan, 1989).

Der Anteil der Risikopersonen mit einem sogenannten "metabolischen Syndrom™ wird in der
Bundesrepublik bel Erwachsenen auf ca. 15-30% geschétzt (Janka, 1996). Diese Annahme
beruht auf Studien zur Préavalenz und dem gemeinsamen Auftreten von Adipositas, Fettstoff-
wechsal- und Glukosetoleranzstérungen bei weil3en Erwachsenen in Industrielandern.

Die Veranlagung zur Insulinresistenz scheint angeboren zu sein und ist bereits lange vor Ma-
nifestation des Diabetes mellitus in einem subklinischen Stadium der Glukoseintoleranz nach-
weisbar. Auch bei Nichtauftreten eines Typ-2-Diabetes erhoht das Vorliegen eines metaboli-
schen Syndroms das Risiko kardiovaskulérer Erkrankungen betrachtlich (Wellbarn & Wearne,
1979; Fontbonne et a., 1991; Janka et a., 2001). Diese Tatsache ist gerade in Hinblick auf
praventive Ansdtze sehr bedeutend. Immerhin weisen bereits bei der Diagnose des Typ-2-
Diabetes ein grof3er Prozentsatz von Personen ein Buindel von kardiovaskuldren Risikofaktoren
sowie bereits eindeutige Anzeichen einer Arteriosklerose auf (Hanefeld et al., 1996).
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Eine pathologische Glukosetoleranz (Impaired Glucose Tolerance) gilt als der wichtigste Pré&-
diktor eines manifesten Typ-2-Diabetes, da sich innerhalb eines Zeitraums von 5-10 Jahren in
20-60% der Félle ein Typ-2-Diabetes entwickelt (Kerner et al., 2001). Die Pravalenz der ge-
storten Glukosetoleranz liegt in Europa bei 3 - 10%, die Angaben zur Progression von dem
Stadium der IGT zum Typ-2-Diabetes schwanken je nach Untersuchung zwischen 1,5 - 6,8%
pro Jahr (Kerner et a., 2001).

Entsprechen den heutigen Vorstellungen zur Atiologie des Typ-2-Diabetes &Rt sich der Ver-
lauf des Typ-2-Diabetes grob in vier Phasen unterteilen:

Einem Vorstadium, in dem die genetische Bereitschaft zur Entwicklung des Typ-2-
Diabetes gegeben ist.

Einem zweiten Stadium, welches durch das Vorliegen des "metabolischen Syndroms' ge-
prégt ist und das auch as "Pra-Typ-2-Diabetes' (Janka, 1996) bezeichnet wird. Bei Men-
schen mit einer Disposition fur den Typ-2-Diabetes nimmt man an, dal3 die Unempfindlich-
keit gegenuber dem Insulin (Insulinresistenz) zu einer vermehrten Sekretion des korperei-
genen Insulins aus der Bauchspeicheldrise und damit zu einem erhohten Insulinspiegel im
Blut (kompensatorische Hyperinsulinamie) fuhrt. Hierdurch wird verhindert, dal? eine Per-
son schon in diesem Stadium erhéhte Blutzuckerwerte aufweist. Die verminderte Wirk-
samkeit des Insulins und der erhdhte Plasmainsulinspiegel fordern ihrerseits die Entstehung
von Ubergewicht. Zusitzlich scheint der Hyperinsulinismus an der Entwicklung eines Blu-
thochdrucks betelligt zu sein. Darlber hinaus kann durch die Hyperinsulindmie eine
Fettstoffwechselstbrung induziert werden, erkennbar an einem Absinken des HDL-
Cholesterins und einem Ansteigen der Triglyzeride. Bereits zu diesem Zeitpunkt - also
noch vor der Manifestation des Typ-2-Diabetes - kommt es wahrscheinlich durch die Ris-
kofaktoren Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen und Adipositas zu Gefél3schadigun-
gen (Arteriosklerose).

In dem dritten Stadium, der verminderten Glukosetoleranz, ist vor allem die schnelle Phase
der Insulinsekretion, die normalerweise gleich nach der Nahrungsaufnahme von Kohlenhy-
draten auftritt, gestort.

Erst im letzten Stadium entwickelt sich dann ein manifester Typ-2-Diabetes (DeFronzo,
1992; Fehm, Kern, Kerner, & Born, 1991; Kerner et al., 2001).

1.1.4 Therapiedes Typ-2-Diabetes

Dieses verbesserte Verstandnis der Pathogenese des Typ-2-Diabetes sowie der Risikoindikato-
ren der Makroangiopathie flhrten auch zu einer Veranderung der empfohlenen Therapiestrate-
gien beim Typ-2-Diabetes.
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Aufgrund des bereits erhdhten Arterioskleroserisikos im Stadium des Pradiabetes erscheint es
ratsam, moglichst frihzeitig relevante kardiovaskuldre Risikofaktoren zu erkennen (Screening),
um diese therapeutisch beeinflussen zu kdnnen. Hierbei sind verhaltensdndernde Maf3nahmen
wie die Modifikation der Erndhrungsgewohnheiten, die Reduktion von Ubergewicht und die
Steigerung der korperlichen Bewegung von vorrangiger Bedeutung (Tuomilehto et al., 2001).

Die gleichen Empfehlungen gelten fur Personen mit einem bereits manifesten Typ-2-Diabetes.
Je frihzeitiger die fur die Makroangiopathie verantwortlichen Faktoren adaquat behandelt
werden, desto ginstiger ist die Prognose bezlglich der Morbiditét und Mortalitét der Betroffe-
nen. Konkret bedeutet dies, dal3 moglichst bald nach der Manifestation ein Patient umfassend
geschult und rasch therapeutische Strategien zur Reduktion der metabolischen Risikofaktoren
eingeleitet werden sollten (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b).

Fur die Prognose der Makroangiopathie beim Typ-2-Diabetes spielen neben einem erhéhten
Blutzucker auch die anderen Risikofaktoren wie Hypertonie, Fettstoffwechselstorungen oder
Rauchen eine wesentliche Rolle. Fur eine effektive Pravention ist daher allen beeinflul3baren
Risikofaktoren Aufmerksamkeit zu widmen. Die Therapie des Diabetes sollte daher nicht nur
auf eine Verbesserung der Blutzuckerwerte ausgerichtet sein, da die Elimination eines einzigen
Risikofaktors fir die Prévention von Makroangiopathien nicht ausreichend erscheint (Deutsche
Diabetes Gesellschaft, 2002b).

Das makroangiopathische Risikoprofil wird durch eine schlechte Blutzuckereinstellung zusétz-
lich negativ beeinfluldt, weil sich durch diese auch eine Reihe von Faktoren wie Triglyzeride,
Cholesterin oder Gerinnungsfaktoren verschlechtern. Eine gute Blutzuckereinstellung ist somit
im Gesamtkontext der Entwicklung der Makroangiopathie - entgegen friherer Ansichten -
durchaus von Bedeutung und erklart somit auch Befunde, wonach der Blutzuckereinstellung
nicht nur in Bezug auf die Mikroangiopathie, sondern auch beziiglich der kardiovaskul&ren
Mortalitdtsrate eine wesentliche Rolle zukommt (Kuusisto, Mykkénen, Pyordla, & Laakso,
1994; Uusitupa, 2002).

Die wesentlichen Behandlungsstrategien sollten daher darauf abgestimmt sein, nicht die Insu-
linresistenz weiterhin zu fordern, welche dem Fortschreiten des metabolischen Syndroms nur
forderlich wére, sondern vielmehr die Insulinresistenz und Hyperinsulindmie zu reduzieren
(American Diabetes Association, 2000a; Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b).

In den evidenzbasierten Leitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft, die mittlerwelle in ei-

ner Praxisversion vorliegen (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b), werden die therapeuti-

schen Schritte wie folgt empfohlen (siehe Abbildung 1-6).

- Be Manifestation des Typ-2-Diabetes liegt zumeist eine periphere Insulinresistenz, vor al-
lem der Skelettmuskulatur, vor. Deshalb sollten alle Therapiestrategien primér darauf ausge-
richtet sein, den hohen Insulinspiegel zu reduzieren und die Insulinwirksamkeit zu verbes-
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sern. Die vordringlichen therapeutischen Mal3nahmen zielen daher auf eine Veranderung
von Verhaltensweisen, wie der Erndhrungsgewohnheiten, des Bewegungsverhaltens sowie
der Reduktion von Ubergewicht (United Kingdom Prospective Diabetes Study Group,
1995).
Reicht eine erfolgreiche Verhatensmodifikation aleine nicht aus (bzw. erfolgt diese nicht),
um die Stoffwechselwerte zu normalisieren, so sollte bei einem HbA1c > 7% Uber einen
Zeitraum von 3 Monaten bei Ubergewichtigen Typ-2-Diabetikern (bel Beachtung der Kon-
traindikationen) Metformin gegeben werden.
Ist unter dieser Therapie nach weiteren 3 Monaten der durchschnittliche Blutzucker immer
noch > 7%, so sollte ein aneites orales Antidiabetika zum Einsatz kommen.
Ist auch unter dieser Therapie keine befriedigende Stoffwechseleinstellung zu erreichen,
sollte Uberlegt werden, ob eine exogene Insulinsubstitution sinnvoll ist.
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Abbildung 1-6: Therapieschema Typ-2-Diabetes (Deutsche Diabetes Gesdllschaft, 2002b)
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Zusammenfassend kann festgestellt werden, dal3 sowohl bei Personen mit einem erhdhten Risi-
ko, einen Diabetes zu entwickeln als auch bei Patienten mit einem manifesten Typ-2-Diabetes
therapeutische Interventionen sehr friihzeitig einsetzen und primér auf eine Verringerung der
Insulinresistenz bzw. des Hyperinsulinismus abzielen sollten. Eine Veranderung von Verhal-
tensweisen, welche die Insulinresistenz fordern (z.B. Ubergewicht, falsche Erndhrungsge-
wohnheiten, fehlende korperliche Bewegung), ist daher bei diesen Personen bzw. dieser Pati-
entengruppe von grof3er Bedeutung. Ebenso wird heute entsprechend weitgehend internatio-
nalem Konsens bei der Gruppe der nichtinsulinpflichtigen Typ-2-Diabetikern im mittleren Le-
bensalter eine moglichst normnahe Blutzuckereinstellung angestrebt, um sowohl mikro-, ma-
kroangiopathische als auch neuropathische Komplikationen zu verhindern.

Die grundlegenden Therapieziele unseres verhaltensmedizinischen Behandlungsansatzes stehen
somit im Einklang mit den aktuellen Erkenntnissen zur Therapie des Typ-2-Diabetes (Vorran-
giger Einsatz nichtinsulinothroper Therapiestrategien zur Verringerung der Insulinresistenz)
und beriicksichtigen die Forderungen der Deutschen Diabetes-Gesellschaft (Deutsche Diabetes
Gesellschaft, 2000a) nach einer intensiven, strukturierten Schulung fir Typ-2-Diabetikern im
mittleren Lebensalter.

1.1.5 Folgekomplikationen des Typ-2-Diabetes

Ein wesentliches Ziel der Diabetestherapie besteht in der Vermeidung von Folgekomplikatio-
nen des Diabetes, welche vor allem die Augen, Nieren, Nerven, Koronararterien, Zerebralge-
fal3e und periphere Gefél3en der Extremitéten betreffen und ganz mal3geblich die Lebenser-
wartung von Diabetikern pragen. Gegentiber der Normalbevolkerung ist die Rate der Beglei-
terkrankungen erheblich hoher. Im Vergleich zur Normalbevolkerung 5-10fach erhdhte Mor-
talitétsrate (Janka, 2002).

Fur die gesamte Diabetespopulation wird eine Verkirzung der Lebenserwartung um 6-8 Jahre
angegeben, wobei diesbeziiglich eine deutliche Altersabhéangigkeit gegeben ist. Je friher der
Diabetes auftritt, desto grof3er ist der Verlust an Lebengahren (Janka, 2002). Untersuchung
von Michaelis (1985) an Diabetikern in Deutschland deuten darauf hin, dal3 nach Manifestation
der Erkrankung bei Typ-2-Diabetikern die weitere Lebenserwartung im Mittel um etwa ein
Drittel verkirzt (Michaglis, 1985) (siehe Abbildung 1-7).
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Abbildung 1-7: Verlust an Lebengjahren in Abhangigkeit vom Lebensalter (Michadis, 1985)

Der Verlust an Lebengahren ist besonders bei der Gruppe der Typ-2-Diabetiker im mittleren
Lebensalter betréchtlich, 183t sich jedoch auch bei dteren Typ-2-Diabetikern bis ins hohe Alter
nachweisen (Janka, 1996). In der Diabetesinterventionsstudie (DIS) betrug das relative Sterbe-
risko bei Typ-2-Diabetikern im Alter von 36-45 Jahre bel Ménnern das 5.1fache, bei Frauen
das 7fache der Allgemeinbevolkerung, fur die Altersgruppe der 46-55jdhrigen betrugen die
relativen Risiken vergleichsweise bel Mannern 2.0, bei Frauen 3.5 (Hanefeld et al., 1996).

Kardiovaskulére Erkrankungen sind die Hauptursache fir die hohe Morbiditat und Mortalitét
bel Typ-2-Diabetikern. Die Artherosklerose tritt bei Diabetikern gegentiber Nichtdiabetikern in
einem friheren Alter auf, schreitet deutlich rascher fort und flhrt zu schweren Komplikationen
wie Myokardinfarkt, Schlaganfall und Ful3gangran (Nathan, 1995). Typ-2-Diabetiker haben
ein besonderes kardiovaskulédres Risikoprofil (Janka, 2002). Der Herzinfarkt steht bei Diabeti-
kern vor dem 50. Lebengahr an erster Stelle der Todesursachen. Im Vergleich zur Normalbe-
volkerung ist das Mortalitétsrisiko fur Herz-Kreislauferkrankungen bel Typ-2-Diabetikern ca.
3-4fach erhoht. Wahrend bei Nichtdiabetikern die Inzidenz fur kardiovaskulare Erkrankungen
bei Méannern deutlich héher liegt als bel Frauen, ist diese bel Frauen mit Diabetes nahezu &hn-
lich hoch wie bei Ménnern mit Diabetes (Janka et a., 2001). Auch die Mortalitét nach einem
Herzinfarkt ist bel Diabetikern im Vergleich zur Allgemeinbevolkerung deutlich erhoht. Inner-
halb eines Jahre nach einem Herzinfarkt betragt die Gesamtsterblichkeitsrate auch heute noch
fast 50% (Miettingen et al., 1995).

Die diabetische Polyneuropathie gilt als die haufigste Neuropathieform in den westlichen Indu-
strielandern und ist wesentlich an der Entstehung von Ful3ulzerationen beteiligt, welche oft zu
einem "diabetischen Ful?" mit erhdhtem Amputationsrisiko fuhren. Die Prévalenz der diabeti-
schen Neuropathie wird bel Typ-2-Diabetikern in populationsbezogenen Studien zwischen 17-
45% angegeben (Ziegler & Gries, 1992).
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Das Amputationsrisiko ist bei Typ-2-Diabetikern aufgrund der Neuropathie, der diabetischen
Angiopathie, der besonderen Infektanfélligkeit von Diabetikern mit einer schlechten Stoff-
wechseleinstellung sowie aufgrund von Fehlverhalten bei der Ful3pflege und dem Tragen von
ungeeignetem Schuhwerk um das ca. 40-45 fache gegentiber der Normalbevdlkerung erhoht.
Insgesamt erfolgen in Deutschland pro Jahr bel Diabetikern schétzungsweise 28.000 Amputa-
tionen (12.000 "Major"-Amputationen), wobei der Gberwiegende Antell dieser Patienten Typ-
2-Diabetiker sind (Standl, Mendler, Zimmermann, & Stiegler, 1996).

Diabetes ist in der Altersklasse der 20-74jdhrigen die Hauptursache fir Neuerblindungen (Icks
& Trautner, 1996). Das Risiko einer Retinopathie steigt mit der Diabetesdauer und dem Aus-
mal3 der Hyperglykémie.

Die entsprechenden Zahlen fir die Nephropathie belegen zudem, dal3 auch diese bel Typ-2-
Diabetikern kein seltenes Ereignis darstellt. Diabetes ist heute die Hauptursache fur terminale
Niereninsuffizienz, ca. 35% aller neuen Diaysepatienten sind Diabetiker (American Diabetes
Association 1996). Zahlenméal3ig tberwiegt auch bei den dialysepflichtigen Patienten die Grup-
pe der Typ-2-Diabetiker.

Fur Manner mit Typ-2-Diabetes besteht zudem ein deutlich erhéhtes Risiko fur das Auftreten
einer erektilen Dysfunktion, welches nach neueren Studien mit einer Wahrscheinlichkeit von

ca 30-50 % zu beziffern ist (Kulzer, 1995) Impotenz kommt somit bel ménnlichen Typ-2-
Diabetikern im Vergleich zur Allgemeinbevilkerung ca. 6-12 x haufiger vor.

Eine zusammenfassende Bewertung des relativen Risikos fir Menschen mit Diabetes fur Fol-
gekomplikationen ist in den evidenzbasierten Leitlinien der Deutschen Diabetes Gesellschaft
(Janka et al., 2001) zu finden (siehe Abbildung 1-8).
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Abbildung 1-8: Odds Ratios/rdative Risiken fiir Komplikationen von Patienten mit Diabetes mellitusim
Vergleich zu Nicht-Diabetikern bzw. zur Normalbevélkerung (Janka et a., 2001)

Die Ergebnisse verschiedenster Therapiestudien (UKPDS Group, 1998) zeigen allerdings sehr
deutlich, dal3 das Auftreten und die Progression der chronischen Komplikationen durch eine
verbesserte Stoffwechseleinstellung vermieden bzw. zumindest positiv beeinflul3t werden kann.
Die Entwicklung dieser Folgeerkrankungen stellt somit keineswegs ein unabanderbares
Schicksal von Menschen mit Diabetes dar, sondern ist entscheidend von der Qualitét der Be-
handlung abhéngig.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dal3 angesichts der hohen Rate von Folgeerkran-
kungen bei Typ-2-Diabetikern, von denen vor alem Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter
betroffen sind, - welche die primére Zielgruppe unserer Intervention darstellen - sich die drin-
gende Aufgabe stellt, diese Patientengruppe moglichst friihzeitig nach der Manifestation der
Erkrankung mit dem Ziel einer normnahen Blutzuckereinstellung zu behandeln. Hierbel kom-
men der Schulung des Patienten und verhaltensmodifikatorischen Mal3nahmen, mit dem Ziel
der Veranderung von Lebensgewohnheiten (z.B. beim Typ-2-Diabetes E3- und Trinkverhalten,
Raucherentwdhnung, Ful3pflege) sowie der Etablierung derselben, ein entscheidender Stellen-
wert zu.
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1.1.6 Psychische Befindlichkeit und Lebensqualitat
Neben der Verhinderung von Folgekomplikationen besteht ein wesentliches Therapieziel jeder
Diabetestherapie in dem Erhalt einer moglichst befriedigenden Lebensqualitat. Diese ist, so
das relativ Ubereinstimmende Ergebnis zahlreicher Studien, bei Typ-2-Diabetikern einge-
schrankt (Rubin & Peyrot, 1999; Herpertz et al., 2003).

Die Lebensqualitdt kann zum einen direkt durch hyperglykémieinduzierte MifRempfindungen,
wie eine geminderte Merk-, Lern-, Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit eingeschrankt sein.
Auch die Auswirkungen von Akut- bzw. Folgekomplikationen des Diabetes (z.B. Mil3empfin-
dungen und sténdige Schmerzen in den Beinen aufgrund einer Neuropathie) konnen das Wohl-
befinden nachhaltig beeinflussen.

Auch der Umstand, mit einer chronischen Krankheit leben zu missen, die tagtégliche Umset-
zung der mannigfachen Therapieanforderungen und die Angst vor drohenden bzw. der Um-
gang mit bereits eingetretenen Folgekomplikationen konnen im Alltag zu Einschrankung im
subjektiven Wohlbefinden und der Lebensqualitét fuhren (Kulzer, 1990; Kulzer, Hermanns,
Maier, & Bergis, 1998). Die Therapie des Diabetes erfordert vom Patienten ein gewisses Mal3
an Selbstdisziplin, Einschrénkung der Spontanitét und Flexibilitét, rationales Handeln und Ver-
zichtbereitschaft. Diese werden von Typ-2-Diabetikern besonders im Bereich der Ernghrung,
Bewegung und aufgrund zeitlicher Verpflichtungen durch das Therapieregime oder dem
Zwang zur regelmafligen Selbstkontrolle als belastend erlebt (Rubin & Peyrot, 1992; Kulzer,
2003) Die Therapiemal3nahmen des Diabetes haben zudem Auswirkungen auf wesentliche Be-
reiche des taglichen Lebens und erfordern eine grundlegende Lebensstilanderung. Diese wird
von Typ-2-Diabetikern oft als schwierig, unangenehm und nur schwer kontrollierbar empfun-
den (Kulzer, 1993; Hermanns, Kulzer, Bergis, Imhof, & Reinecker, 1996b). In allen Untersu-
chungen zu krankheitsspezifischen Belastungen wird die Angst vor Folgeerkrankungen an er-
ster Stelle genannt (Kulzer, 1990; Kulzer, Bauer, Hermanns, & Bergis, 1995; Snoek, Pouwer,
Welch, & Polonsky, 2000). M6gliche Folgeerkrankungen des Diabetes - die trotz einer guten
Stoffwechseleinstellung nicht ganzlich auszuschlie3en sind - stellen daher fir viele Patienten
eine Belastung dar und kdnnen Zukunftsdngste, depressive Verstimmungen bis hin zu massiven
psychischen Problemen ausl6sen.

Bel Typ-2-Diabetikern treten psychische Storungen (sowohl aktuelle als auch in der bisherigen
Lebensgeschichte aufgetretene) tatsachlich haufiger auf as in der Allgemeinbevilkerung
(Herpertz et al., 2003). Besonders die Depressionsrate ist bei Typ-2-Diabetikern deutlich er-
hoht (Anderson, Freedland, Clouse, & Lustman, 2001; Lustman, Griffith, Gavard, & Clouse,
1992). Die Datenlage beztglich der Angsstorungen ist wiederspruchlich, wahrscheinlich liegt
auch bezuglich dieser Stérung eine hohere Pravalenzrate bei Diabetespatienten vor (Rubin et
al., 1992),(Rubin, 2000),(Herpertz et al., 2003). In der Regel hat das Auftreten einer psychi-
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schen Erkrankung einen negativen Einflufd auf die Durchfiihrung der Therapiemal3nahmen im
Alltag und kann somit eine entscheidende Barriere fir eine adaquate Stoffwechseleinstellung
darstellen. Dartiber hinaus beeintrachtigt eine "Komorbiditdt" die Lebensqualitét zumeist mas-
Sv.

Will man das weitere Hauptziel der Diabetestherapie, den Erhalt bzw. das Erreichen einer be-
friedigenden Lebensgualitét ernst nehmen, so ergibt sich auch aus den Befunden, die eine ein-
geschrankte psychische Befindlichkeit und ein hoheres Ausmal? an psychischen Stérungen bei
Typ-2-Diabetikern nahelegen, ein therapeutischer Handlungsbedarf. Bei der Planung von
Schulungs- und Behandlungsmal3nahmen fir Typ-2-Diabetikern sollten daher zuklnftig auch
diese Aspekte der Erkrankung stérker beriicksichtigt werde.

1.1.7 Kosten des Diabetes

Die Kosten der Diabetesbehandlung sind immens und werden vor allem durch die Folgeerkran-
kungen verursacht. Eine aktuelle Untersuchung fur Deutschland (Liebl et al., 2001) kam zu
dem Ergebnis, dal3 die Kosten der gesetzlichen Krankenkassen pro Jahr auf ca. 15 Milliarden
Euro zu schétzen sind. Diabetespatienten verbrauchen damit ca. 9% des gesamten Budgets der
gesetzlichen Kassen. Hauptkostenfaktor mit tber 50% der Kosten sind eindeutig die station&-
ren Behandlungen in Krankenh&usern. Die Studienergebnisse der CODE 2 Studie zeigen auch
deutlich, dal? der Hauptteil der Kosten fir die Behandlung der Folgekomplikationen aufgewen-
det werden muf3. Im Vergleich zu einem Durchschnittspatienten der gesetzlichen Krankenkas-
se, der im Schnitt im Jahr Kosten von 1373 € verursacht, liegen die Kosten eines Typ-2-
Diabetikers ohne Komplikationen mit 1723 € nicht bedeutend hoher. Allerdings steigen die
Kosten mit der Komplikationsrate vom 1.3 fachen (keine Komplikationen) im Vergleich zu den
Kosten eines Durchschnittspatienten auf das 4.1 fache (Makro- und mikrovaskulare Komplika-
tionen). Dies bedeutet, dald ein Patient mit mikro- und makrovaskul&ren Komplikationen im
Schnitt Kosten von 5626 € verursacht.

6000 5626

5000
4000

Abbildung 1-9: Durchschnittliche absolute und relative Kosten pro Patient und Jahr mit Typ-2-Diabetes
in Abhangigket von dem Komplikationsstatus
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Die Behandlung des Diabetes stellt fir das Sozialsystem und die Krankenkassen somit eine
enorme Herausforderung dar. Mit der Zunahme der Zahl &terer Menschen in unserer Gesell-
schaft und einem hoheren Antell, gerade von Typ-2-Diabetikern mit Folgeerkrankungen, wird
das Problem weiter wachsen. Aus diesem Grund war es auch ein Ziel der Studie, Uberlegun-
gen zur Kosten-Nutzen-Analyse der Interventionsmal3nahmen gerade im Zeitalter knapper
werdender Ressourcen im Gesundheitssystem bei der Planung der Studie mit zu berticksichti-
gen.

1.2 Moderne Konzepte der Diabetesschulung

Eine erfolgreiche Behandlung des Diabetes mellitus setzt die aktive Mitarbeit des Patienten
voraus, da dessen eigenes Verhalten den Krankheitsverlauf entscheidend beeinflusst. Die
Schulung des Patienten riickte deshalb in den letzten 20 Jahren zunehmend in den Mittelpunkt
der Diabetestherapie und wird heute als eine der wichtigsten Behandlungsmal3nahmen des Dia-
betes angesehen: "Schulung ist heute die Voraussetzung fur die bedingte Gesundheit der von
Diabetes Betroffenen; in diesem Sinne ist Schulung gleichzusetzen mit Therapie" (Standl,
Mehnert, & Schoffling, 1994). Die Patientenschulung hat deshalb bei dem Krankheitsbild Dia-
betes mellitus mittlerweile einen festen Platz im Rahmen des Behandlungskonzeptes.

1.2.1 Entwicklung der Patientenschulung bei Diabetes mellitus

Im folgenden soll ein kurzer historischer Abriss die Entwicklung der Schulung von den An-

fangen bis hin zu modernen Schulungsformen skizzieren.
Die Anfange: Glaubte man in den zwanziger Jahren, mit der Einflhrung von Insulin den
Diabetes erfolgreich behandeln zu kdnnen, so wich diese Euphorie in den folgenden Jahren
einer eher nuchternen Betrachtungsweise. Trotz der unbestrittenen Erfolge durch die Insu-
linbehandlung und den Einsatz von Antibiotika lag die Morbiditéts- und Mortalitétsrate bei
Diabetikern auch in den folgenden Jahrzehnten noch immer betréchtlich hoher als bel
Nicht-Diabetikern (Assal et al., 1985; Assal et al., 1985). Erst in den siebziger Jahren
konnte durch die Einfihrung von Schulungsmal3nahmen fir Diabetiker und die damit ver-
bundenen neuartigen Therapiemdglichkeiten (z.B. Blutzuckerselbstkontrolle, intensivierte
Insulintherapie) eine deutliche Verbesserung der Behandlungsergebnisse erreicht werden.
Mehrere Grunde waren dafur verantwortlich, dal3 sich die Schulung von Diabetikern - wie
schon lange zuvor von namhaften Diabetologen, wie Jodlin oder Katsch gefordert - in der
Folgezeit rasch als ein wesentliches Element der Diabetes-Therapie etablieren konnte
(Kulzer & Vogel, 1991).
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Die Ergebnisse zahlreicher Studien zeigten immer deutlicher, dal3 sich durch eine
normnahe Blutzuckereinstellung das Risiko von diabetischen Folgeschaden deutlich
verringern 1a3t (Pirart, 1978). Zunehmend setzte sich die Erkenntnis durch, dal? eine
normoglykamische Stoffwechseleinstellung ohne die intensive Mitarbeit und Selbst-
behandlung des Patienten nicht zu erreichen ist. Daflr ist eine Schulung des Patien-
ten notig.

Eine Reihe von Untersuchungen, die teilweise schon in den sechziger Jahren verof-
fentlicht wurden (Etzwiler, 1978), kamen zu dem Ubereinstimmenden Ergebnis, dafl3
die wenigsten Diabetiker ein ausreichendes Wissen Uber ihre Krankheit und die not-
wendigen Behandlungserfordernisse besitzen. Vielfach waren daher die extrem
schlechten Behandlungsergebnisse, die in diesen Studien ebenfalls festgestellt wur-
den, nicht auf Mangel in der &rztlichen Behandlung, sondern auf gravierende Selbst-
behandlungsfehler der Patienten zurlickzufthren.

Viele Experten wurden schliefdlich durch die Arbeiten von Miller und Goldstein
(Miller, Goldstein, & Nicolaisen, 1978) sowie von Davidson und Mitarbeitern
(Davidson et al., 1984) von der Effektivitét und Effizienz einer Diabetikerschulung
Uberzeugt. Beide Arbeitsgruppen hatten fast zeitgleich Ende der sechziger Jahre
strukturierte Schulungsprogramme fur Diabetiker an ihren Krankenhdusern einge-
fuhrt. In beiden Krankenhdusern sank nach Einfihrung der Schulungsmal3nahmen
die Zahl diabetischer Akut- und Spéatkomplikationen drastisch. Die Verweildauer der
Diabetiker im Rahmen stationdrer Klinikaufenthalte nahm ab, die Haufigkeit statio-
narer Wiederaufnahmen sank und in gleicher Weise verklrzten sich die Arbeitsunfé-
higkeitszeiten. Die geschulten Diabetiker hatten zudem deutlich weniger schwere
Ketoazidosen, verbrauchten geringere Mengen an Insulin und oralen Antidiabetika.
Ferner ging die Zahl der sehr teuren Amputationen an den unteren Extremitéten zu-
ruck. So konnte in beiden Zentren nachgewiesen werden, dal3 die Einfuhrung struk-
turierter Schulungs- und Therapieprogramme auch mit ener deutlichen Ko-
stenersparnis einhergeht.

Weltweit wurde daraufhin seit den siebziger Jahren die Patientenschulung zunehmend als
notwendiger Bestandteil der Diabetestherapie angesehen. Schon 1975 verkiindete die ame-
rikanische Diabetes-Gesellschaft in einer offiziellen Stellungnahme, dal3 Patientenschulung
ein notwendiger und effektiver Bestandteil der Diabetes-Therapie sei (American Diabetes
Association, 1984).

1970: Auch in Europa fand die Idee der Patientenschulung fur Diabetiker rasche Ver-
breitung. Unter Leitung des Genfer Diabetologen Assal kongtituierte sich bereits 1972 im
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Rahmen der "European Association for the Study of Diabetes’ (EASD) eine Arbeitsgrup-
pe, die "Diabetes Education Study Group" (DESG). Diese forderte mit Nachdruck eine
grofere Eigenverantwortung des Patienten in der Diabetes-Therapie und forcierte die
Entwicklung geeigneter Schulungskonzepte (Assal et al., 1985). Assal grindete 1970 in
Genf eine Schulungsstation, die fir viele Experten Vorbildcharakter hatte.

1978: Die Anregungen der Arbeitsgruppe von Assal wurden in Deutschland von der Dis-
seldorfer Arbeitsgruppe um Prof. Berger und Dr. Jorgens aufgegriffen, die ein erstes
strukturiertes, 5-tagiges Schulungs- und Behandlungsprogramm fur Typ-1-Diabetiker eta-
blierten (Berger, 1995). Im selben Jahr wurde der Ausschul? "Laienarbeit” der Deutschen
Diabetes Gesellschaft gegrindet (welcher 1991 in Ausschufd fur "Schulung und Welterbil-
dung" umbenannt wurde), der sich das Ziel setzte, Diabetesschulung zu fordern und wei-
terzuentwickeln. Er beschlofd 1980, fur Krankenpflegekréfte und Erndhrungsberater/innen
das Berufshild des "Diabetesherater/Innen/DDG" zu schaffen, um die Diabetesschulung zu
intensivieren und dem gestiegenen personellen Bedarf an qualifiziertem Schulungspersonal
gerecht zu werden.

1980: In dem zweiten Bericht der Weltgesundheitsorganisation (WHO Expert Commitee,
1980) Uber Diabetes mellitus wird ein Rechtsanspruch auf eine Diabetesschulung fur jede
Person mit Diabetes proklamiert. Schulung wird nicht als Additivum der Behandlung son-
dern alsintegraler Bestandtell der Diabetestherapie bezeichnet.

1983: Der erste Kurs zum/r Diabetesherater/in DDG fand an der Heinrich Heine Univer-
sitét Dlsseldorf statt.

1984: Die amerikanische Diabetes-Gesellschaft forderte in einer Resolution, die Mittel fur
die Diabetes-Behandlung umzuverteilen und 30 % der Gelder fur die Schulung, Diétbe-
ratung und Hilfestellung zur Verhaltensmodifikation von Diabetikern bereitzustellen
(American Diabetes Association, 1984).

1988: In zwei Metaanalysen (Padgett, Mumford, Hynes, & Carter, 1988; Brown, 1992)
wurden erstmals die bisher vorliegenden Studien zur Patientenschulung bei Diabetes melli-
tus zusammengefaldt. Insgesamt konnte sehr Uberzeugend der Nachweis erbracht werden,
dal’ die Diabetesschulung nicht nur eine sinnhafte sondern auch eine sehr effektive und effi-
Ziente Therapiestrategie darstellt. Die Ergebnisse zeigen, dal3 die Schulung bei Menschen
mit Diabetes mellitus zur Verbesserung des Wissens tber Diabetes und zur richtigen Form
der Behandlung fuhrt. Weiter kann sie zu einer besseren Stoffwechseleinstellung, der Ver-
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minderung von Folgeerkrankungen und Akutkomplikationen, einer besseren Compliance,
Krankheitsakzeptanz und Lebensqualitét, einer hoheren Leistungsféhigkeit, einer Vermin-
derung von Ausfallzeiten durch Arbeitsunféhigkeit, einer Reduktion der Anzahl von statio-
ndren Krankenhausaufenthalten sowie Kostenersparnissen im Bereich direkter wie indirek-
ter Folgekosten der Erkrankung fuhren.

1991: Von dem Ausschuss " Schulung und Weiterbildung der DDG" werden erstmals Qua-
litétsrichtlinien fur Therapie- und Schulungseinrichtungen fur Typ-1-Diabetiker erarbeitet
(Deutsche Diabetes Gesellschaft, 1991), deren Erfullung auch durch die Deutsche Diabetes
Gesellschaft zertifiziert werden. Hierbel stellt die strukturierte Schulung ein wichtiges Qua-
litdtsmerkmal dar. In den Folgejahren werden diese ersten Richtlinien, die anfangs vor al-
lem Merkmale der Strukturqualitét umfaldten, hinsichtlich Merkmale der Prozef3- und Er-
gebnisqualitét erweitert. Sowohl fir den Typ-2-Diabetes wie auch fir spezielle Gruppen
von Diabetikern (z.B. Kinder und Jugendliche) existieren somit Qualitétskriterien und
Richtlinien fir die Schulung.

1991: Kostentréger in Deutschland sind zunehmend haufiger bereit, Schulungsmal3nahmen
zu finanzieren. Im stationéren Rahmen gelten Mal3nahmen zur Patientenschulung als pfle-
gesatzrelevant. Entsprechend der "Diabetesvereinbarung” zwischen den Ersatzkassen und
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) wird die ambulante Schulung und Betreu-
ung von nichtinsulinpflichtigen Typ-I1-Diabetikern seit dem 01.07.1991 nach Nr. 15/E-GO
fur die niedergelassenen Arzte vergiitet, wenn sie einem gepriiften standardisierten Konzept
entspricht (Berger et a., 1987; Kronsbein et al., 1988). Die Moglichkeit, Gruppenschulung
fur eine chronische Erkrankung abzurechnen, stellt national wie international eine Innova-
tion dar.

1995: Im Auftrag des amerikanischen "National Diabetes Advisory Board " beurteilte eine
Arbeitsgruppe um Clements (Clement, 1995) die Wirksamkeit von verschiedenen Schu-
lungsansitzen. In einem Ubersichtsartikel kamen sie zu dem eindeutigen SchluR, dai? das
Ziel der Diabetesschulung nicht darin bestehen kénne, dem Patienten Empfehlungen zu ge-
ben, wie er bestmdglich mit seiner Krankheit umgehen solle. Dieser traditionelle Ansatz,
welcher auch as "Compliance-Modell" bezeichnet wird, greife angesichts der Komplexitét
der Therapie und den mannigfachen Barrieren und Hindernissen bei der Therapiedurchftih-
rung im Alltag zu kurz. Zu lange habe man darauf vertraut, daf3 sich durch eine Wissens-
vermittlung die notwendigen Verhaltensverénderungen automatisch einstellen wirden.
HierfUr gébe esin der Literatur kaum Evidenz, da sich durchweg geringe oder sogar nega-
tive Korrelationen zwischen dem Wissensstand Uber die Diabeteserkrankung und der Re-
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duktion biologischer Risikofaktoren (hierzu gehdren u.a. Blutdruckwerte und die glykami-
sche Kontrolle) fanden (Fernando, 1993; Nagasawa, Smith, Barnes, & Fincham, 1990;
Norris, Engelau, & Narayan, 2001). Dagegen konnte gezeigt werden, dal3 Prozef3variablen
wie Selbstwirksamkeit, Problemldsestrategien und Bewadltigungsstrategien eine unerwartet
grof3e Bedeutung fur den Schulungserfolg aufweisen (Clement, 1995; Glasgow & Ander-
son, 1999; Glasgow & Osteen, 1992). Die Autoren schlul3folgerten, dal? moderne Schu-
lungs- und Behandlungskonzepte auf der Basis des Selbstmangement- und Empowerment-
ansatzs entwickelt werden sollten. Dieser strebt an, die Ziele des Patienten bezlglich seines
eigenen Lebens und des Umgangs mit dem Diabetes ernst zu nehmen und ihn zu befahigen,
moglichst eigenstandig mit den krankheitsspezifischen Anforderungen und Problemen zu-
recht zu kommen (Anderson, 1995; Funnell, Anderson, Arnold, Barr, & Donnelly, 1991).
Um die Bedeutung dieser neuen Schulungsphilosophie zu unterstreichen, wurden in Ame-
rika bereits 1995 die Standards zur Diabetesschulung in diesem Sinne gedndert. So werden
nur noch Programme anerkannt, die diesen " Selbstmangementansatz" umsetzen. Auch wird
das Wort Schulung konsequenterweise mit " Selbstmanagement” ("National standards for
diabetes self-management education programs') gleichgesetzt (Task Force to Revise the
National Standards, 1995).

2000: Die Etablierung von Selbstmanagementfahigkeiten oder Empowerment wird mitt-
lerweilen in allen modernen Leitlinien oder Konsensempfehlungen als zentrale Behand-
lungsphilosophie und Ziel der Diabetesschulung beschrieben (American Diabetes Associa-
tion, 2000b). So wird beispielsweise in dem européischen Desktop-Leitfaden zu Typ-2-
Diabetes (European Diabetes Policy Group, 2000) formuliert, dal3 "das oberste Ziel der
Diabetesbetreuung darin besteht, Menschen mit Diabetes in die Lage zu versetzen, ein
normales und erfilltes Leben zu fihren" und dald hierbel "die primére Ressource fir die
Diabetesbehandlung der Patient selbst sei". Dabel liege es in der Verantwortung des Dia-
betesteams "zu gewdhrleisten, dal3 die Person mit Diabetes ein Leben nach eigenen infor-
mierten Entscheidungen fihren kann. Dies wird durch die drei Elemente des Empower-
ments erreicht: Wissen, Verhatensanderung und Selbstverantwortlichkeit".

2001: Die Evidenz fur diese Empfehlung ist durch eine Metaanalyse der Arbeitsgruppe um
Norris (Norris et a., 2001) zur Effektivitdt von Selbstmanagement-orientierten Schu-
lungsprogrammen bei Menschen mit Typ-2-Diabetes belegt. In diese Analyse wurden 72
kontrollierte, randomisierte Studien eingeschlossen. Es gibt jedoch noch eine Reihe offener
Fragen bezlglich der effektivsten Form der Diabetesschulung flr spezifische Zielgruppen
und beziglich verschiedener Erfolgsparameter.
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2003: In der evidenzbasierten Leitlinie "Psychosoziales und Diabetes mellitus' (Herpertz et
al., 2003) werden die bisherigen Ergebnisse zur Schulung nach den Kriterien der evidence-
based medicine zusammengefaldt. Diese Ergebnisse werden im nachsten Abschnitt unter 1.3
erlautert.

1.2.2 Von " Compliance" zu " Empowerment"
Heute kann as gesichert gelten, dal3 Schulungsformen, die priméar auf die Wissensvermittiung

Uber die Ursachen des Diabetes und dessen Behandlung abzielen, nachgewiesenermalien einen
Einfluld auf das Wissen der Patienten besitzen. Dieser Wissenszuwachs steht aber zumeist in
keinem Zusammenhang mit behandlungsrelevanten Vehatensweisen oder Merkmalen der gly-
ké&mischen Kontrolle bzw. einer Reduktion von Risikofaktoren fir diabetesassozierte Folge-
komplikationen (Herpertz et a., 2003).

Dagegen haben sich Schulungsformen as effektiv erwiesen, die den Patienten aktiv in den
Schulungsprozefd mit einbeziehen, sowie darauf abzielen, Menschen mit Diabetes zu motivie-
ren, personliche Behandlungsziele zu erarbeiten und die neben der Vermittlung von Wissen und
Fertigkeiten Hilfestellungen zur Verhaltensveranderung sowie dem Transfer der Schulungsin-
halte in den Lebensalltag anbieten (Herpertz et a., 2003). Eine moderne Diabetesschulung
wird daher heute as ,,Empowerment- oder Selbstmanagement-Schulung” bezeichnet, da sie
Uber die Vermittlung von Wissen bezlglich der Erkrankung und deren Behandlung das tber-
geordnete Zidl verfolgen soll, Menschen mit Diabetes in die Lage zu versetzen, auf der Basis
eigener Entscheidungen ihren Diabetes bestmdglich in das eigene Leben zu integrieren.

Folgende wesentliche Grundsétze zeichnen diesen Empowerment-/Selbstmanagementansatz
aus (Kulzer, 2003):

Dem Ansatz liegt ein Menschenbild zugrunde, welches von der Autonomie und Selbstre-
gulationsfahigkeit des Menschen, einem Pluralismus von Werten und Lebensstilen, einer
Dynamik des menschlichen Lebens und der Notwendigkeit einer aktiven Rolle bei der Ge-
staltung des eigenen Lebens ausgeht (Kanfer, Reinecker, & Schmelzer, 1996). Darauf ba-
serend wird angestrebt, den Patienten in die Lage zu versetzen, eigenstdndig Ent-
scheidungen Uber die Gestaltung des eigenen Lebens, den individuellen Lebensstil und seine
Diabetestherapie zu treffen.

Eine Therapie im Sinne des Selbstmanagement/Empowerment geht von den Beduirfnissen,

Zielen und Handlungsmdglichkeiten des Patienten aus. Menschen mit Diabetes werden so
beraten, dal3 sie mdglichst weitgehend eigene Therapieentscheidungen treffen kénnen.
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Die Beziehung zwischen Diabetesteam und dem Menschen mit Diabetes ist gleichberechtigt
und basiert auf unterschiedlichen Erfahrungen: dem Diabetesteam wird die Rolle der Ex-
perten bezlglich der Erkrankung zugedacht, der Patient wird als Experte seines Lebens an-
gesehen.

Aufgabe des Behandlungsteams ist es, ein grundlegendes Verstandnis des Stoffwech-
selgeschehens sowie ein umfangreiches handlungsrelevantes Wissen Uber die Therapie zu
vermitteln und darauf gerichtete Fertigkeiten einzutiben. Zudem sollen dem Patienten die
konkreten Kosten und Nutzen verschiedener Behandlungsentscheidungen verdeutlicht und
eine professionelle Unterstitzung bei der Erreichung der Ziele sowie Hilfestellung bei
maglichen Problemen gegeben werden.

Die Verbesserung bzw. der Erhalt der Lebensqualitét von Menschen mit Diabetes ist das
Ubergeordnete Ziel der Diabetestherapie. Mdgliche Therapieschritte werden mit Rucksicht
auf die Lebenssituation und Lebensqualitdt der Betroffenen geplant.

1.2.3 Praxisder Diabetesschulung in Deutschland
Mittlerweile existieren in Deutschland eine Vielzahl unterschiedlichster Schulungsansitze

(Kulzer et a., 2002).

Diese unterscheiden sich grundsétzlich — wie bereits ausgefihrt — vor allem beztglich ver-
schiedener Schulungsphilosophien. Traditionelle Schulungsangebote vermitteln vor alem
Wissen uber die Erkrankung (Complianceansatz). Dagegen versuchen moderne Schulungs-
ansdtze gleichermal3en kognitive, affektive und verhaltensbezogene Lernziele umzusetzen
und haben das Ziel, Menschen mit Diabetes langfristig in die Lage zu versetzen, selbsténdig
und eigenverantwortlich mit ihrem Diabetes umzugehen (Selbstmanagement/ Empower-
mentansatz).

Auch bezlglich der Zielgruppe gibt es grof3e Unterschiede. Obwohl Schulungsansétze, die
sich an ale Menschen mit Diabetes gleichermal3en richten, sicher nicht zielfihrend sind,
werden diese vereinzelt noch immer angeboten. Verschiedene Schulungsangebote differen-
zieren in Hinblick auf bestimmte Altersgruppen (z.B. Kinder oder Jugendliche mit Diabe-
tes, Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter, geriatrische Patienten), bestimmten Thera-
pieformen (z.B. nichtinsulinpflichtig/insulinpflichtig; konventionelle/intensivierte Insulinthe-
rapie) oder auch in Hinblick auf ein spezifisches Schulungsthema (z.B. Hypertonie, diabeti-
scher Ful3, Sport).
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In einem Schulungsprogramm konnen weiterhin tUbergreifende (z.B. Grundschulung fur
Typ-2-Diabetiker) oder spezifische Schulungsinhalte (z.B. Erndhrung bei Diabetes melli-
tus) oder eine bestimmte Problemsituation (z.B. soziales Kompetenztraining fir Menschen
mit Diabetes) abgehandelt werden.

Grundsétzlich muf3 auch unterschieden werden, ob die Schulung in der Einrichtung statt-
findet, die auch fir die Gbrige Therapie des Diabetes verantwortlich ist (z.B. Hausarztpra-
xis) oder diese in die Therapie nur partiell (z.B. Schwerpunktpraxis) oder tberhaupt nicht
(z.B. Apotheke) eingreift. Die verschiedenen Anbieter von Schulungsmalnahmen (z.B.
Arztpraxen, Kliniken, Rehabilitationseinrichtungen, Schulungsnetze, Krankenkassen, Apo-
theken, Volkshochschulen, Apotheken, Wellnesscenter und Fitnessstudios) kénnen primér
danach unterschieden werden, ob die Schulung als integraler Bestandteil der Therapie in
die &rztliche Behandlung integriert ist und in einer Einrichtung stattfindet, die von einem
Arzt/einer Arztin mit entsprechender Qualifikation geleitet wird oder als reines Additivum
der &rztlichen Behandlung in einer Schulungseinrichtung, die nicht in die &rztliche Behand-
lung integriert ist, stattfindet.

Fur Schulungsmal3nahmen im ambulanten oder stationdren Rahmen existieren unter-
schiedliche V orgaben.

Zu unterscheiden ist auch, ob es sich um eine Grund-, Aufbau-, Wiederholungs- oder pro-
blemspezfische Schulung handelt.

Die Schulung kann in verschiedenen Settings stattfinden, wie z.B. im Rahmen einer Ein-
zelschulung, einer Gruppenschulung (bel der die Gruppe sowohl offen als auch geschlossen
sein kann) oder auch per Computer (z.B. Internet).

Die verschiedenen Schulungs- und Behandlungsprogramme unterscheiden sich weiterhin
bezuglich der Dauer (z.B. kurz/lang), der Frequenz der Schulungstermine (z.B. taglich,
wochentlich, monatlich) und des Durchfiihrungsmodus (z.B. einzelne Schulungstermine,
Blocktermine).

Zudem muf3 unterschieden werden, auf welchen Zeitraum die verschiedenen Schulungs-

und Behandlungsprogramme abzielen (z.B. eine Woche/ kontinuierliche Schulung Uber ein
Jahr mit Boostersitzungen, Nachschulungen).
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Neben der Art der Didaktik (z.B. Vortragsstil/Erarbeitung und Diskussion in der Gruppe)
und der angewandten Methodik (z.B. Arbeitsbldtter, Metaplantechnik) gibt es die ver-
schiedensten Formen von Medien, die in den einzelnen Schulungs- und Behandlungs-
programmen eingesetzt werden (z.B. Folien, Dias, Video, Computer).

GrofRRe Unterschiede bestehen ebenfalls beziiglich der beruflichen Profession und Quali-
fikation der Schulungskrafte (z.B. Arzthelfer/In, Diabetesassistent/In, Diabetesberater/In,
Arzt/Arztin, Digtassistent/In, Sportlehrer/In, Padagoge/In, Psychologe/In).

Gerade aufgrund dieser breiten Palette von Schulungsmal3nahmen und —angeboten ist es drin-
gend erforderlich, mit qualitétssichernden Mal3nahmen sicherzustellen, dal3 der Patient die fir
ihn richtige, effektivste und auch effizienteste Schulungsmal3nahme erhdt (Kulzer et a., 2002).
Schulungs- und Behandlungsprogramme haben sich wie andere Therapieverfahren einer Qua-
litdtskontrolle zu unterziehen.

1.2.4 Kennzeichen einer modernen Schulung

Die strukturierte Patientenschulung ist mittlerwelle weltweit als eine wesentliche Therapie-
mal3nahme des Diabetes anerkannt. Da inzwischen auch gentigend empirische Daten zu dieser
Thematik zur Verflgung stehen, konnen folgende Merkmale as Kennzeichen einer zeitgemé-
[3en, modernen Schulung gelten.

Moderne Schulungsprogramme sollten sich nicht auf die Vermittlung von krankheitsspe-
zifischen Wissensinhalten und Fertigkeiten beschranken. Auf der Basis des Selbstma-
nagement-/Empowermentansatzes sollten die Ziele des Patienten bezuglich des eigenen Le-
bens und des Umgangs mit dem Diabetes ernst genommen werden. Weiter sollten dem Pa-
tienten Hilfen angeboten werden, auf dem Hintergrund der individuellen Lebenssituation
personliche Behandlungsziele zu formulieren und deren Umsetzung anzustreben.

Moderne Schulungskonzepte sollten nach Moglichkeit zielgruppenspezifisch konzipiert
sein.

In einem modernen Schulungsprogramm sollte darauf geachtet werden, dal3 die Teillnehmer
sich aktiv am Schulungsgeschehen beteiligen und auf der Basis des personlichen Erlebens
eigenstandige Losungsmoglichkeiten zur Umsetzung der Diabetestherapie im Alltag erar-
beiten.
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Statt konkreter Handlungsanweisungen beziglich der Therapieumsetzung sollten dem Pati-
enten die Vor- und Nachteile bestimmter Therapieempfehlungen vermittelt werden. Ziel der
Schulung sollte der informierte, entscheidungsfahige Patient sein.

In einer modernen Schulung sollten auch die Schwierigkeiten der Therapieumsetzung im
Alltag Berticksichtigung finden.

Am Ende der Schulung sollte der Patient in der Lage sein, in Absprache mit dem Diabete-
steam selbststandig die Ziele seiner Diabetestherapie zu bestimmen.

Die Diabetesschulung sollte wie alle Therapiemal3nahmen evaluiert werden. Hierbei sollten
Outcome-Variablen gewahlt werden, die das Ergebnis der Schulung angemessen erfassen
(z.B. Grad der Verhaltensanderung und konkreten Umsetzung, Grad der Zielerreichung,
Therapiezufriedenheit).

Eine moderne Schulung sollte den Standards von Fachgesellschaften (z.B. Deutsche Dia-
betes Gesellschaft) gentigen und - wie fur jede Therapiemal3nahme dblich - mit Methoden
der internen und externen Qualitatssicherung tberpruft werden.

1.3 Leitlinien zur Patientenschulung

1.3.1 Entwicklung und Methodik der Leitlinien

Die strukturierte Patientenschulung ist mittlerwelle weltweit als eine wesentliche Therapie-
mal3nahme des Diabetes anerkannt. Da mittlerwelle es eine fast nicht mehr Uberschaubare Lite-
ratur zu diesem Themenbereich existiert, wurde von der Deutschen Diabetes Gesellschaft die
Leitlinienkommission zum Thema ,, Psychosoziales und Diabetes® beauftragt, auch die Literatur
zum Themenbereich ,,Psychoedukation, Patientenschulung“ nach den Kriterien der evidence-
based medicine zu sichten. Diese Aufgabe wurde federfuhrend von mir wahrgenommen.

Hierzu wurde eine systematische Literaturrecherche nach einem festgelegten Deskriptoren
vorgenommen und die gefundenen Publikationen gemal3 ihrer wissenschaftlichen Beweiskraft
nach Evidenzklassen und Hartegraden (siehe Tabelle 1-1) beurteilt. Die , draft-Versionen* der
Keraussagen aus der gesicherten und bewerteten Literatur wurde anschlief3end auf verschiede-
nen Konsentierungstreffen der Expertenpanels diskutiert und anschlief3end 6ffentlich zur Dis-
kussion gestellt. Nach dem Prinzip der ,best evidence” wurden bei der Formulierung der evi-
denzbasierten Empfehlungen primér die Studien mit der hochsten Evidenzklasse beriicksichtigt.
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Tabelle 1-1: Bewertung der publizierten Literatur nach Evidenzklassen (Scherbaum)

Evidenzklassen (EK)

la: Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter Studien

Ib: Evidenz aufgrund von mindestens einer randomisierten, kontrollierten Studie

Ila: Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, kontrollierten Studie

I1b: Evidenz aufgrund mindestens einer gut angel egten, nicht randomisierten
und nicht kontrollierten klinischen Studie (z.B. Kohortenstudie)

[11: Evidenz aufgrund einer gut angelegten, nicht experimentellen, deskriptiven
Studie (z.B. Korrelationsstudie)

(AVA Evidenz aufgrund von Berichten der Expertenausschiisse oder Experten-
meinungen und/oder klinischer Erfahrung anerkannter Autoritaten

Hartegrad (zugrundeliegende Evidenz)

A Evidenzklasse Ia, b oder aus klinischer Sicht erstrangig

B Evidenzklassella, I1b oder aus klinischer Sicht zweitrangig
C Evidenzklasse 1V oder aus klinischer Sicht drittrangig

Die Zusammenfassung der momentan verfligbaren, von mir bewerteten Literatur ermoglicht
einen Uberblick tiber die wichtigsten Ergebnisse zur Patientenschulung bei Diabetes mellitus.

1.3.2 Patientenschulung

1.3.2.1 Definition
Unter Diabetesschulung wird ein systematischer und zielorientierter Prozess verstanden, in

dem eine Person durch den Erwerb von Kenntnissen und Fertigkeiten tber die Erkrankung und
deren Behandlung in die Lage versetzt wird, auf der Basis eigener Entscheidungen den Diabe-
tes bestmdglich in das eigene Leben zu integrieren, akute oder langfristige negative Konse-
guenzen des Diabetes zu vermeiden und die Lebensqualitét zu erhaten. Die strukturierte Pati-
entenschulung ist eine international anerkannte, unverzichtbare Therapiemal3nahme bei Patien-
ten mit Diabetes (American Diabetes Association, 2000b) EK 1V, (European Diabetes Policy
Group, 2000) EK 1V, (European Diabetes Policy Group, 2000) EK 1V, (Deutsche Diabetes
Gesellschaft, 2000a) EK V.

1.3.2.2 Ergebnisse und Prinzipien der Patientenschulung
Da Patienten mit Diabetes die Therapiemal3nahmen im Alltag eigenverantwortlich durch-
fuhren missen, ist es aleine aus ethischen Grinden zwingend notwendig, sie im Rahmen
einer Patientenschulung Uber die richtige Form und mogliche Risiken der Behandlung auf-
zukldren und sie in die Lage zu versetzen, moglichst selbsténdig und eigenverantwortlich
mit der Erkrankung zurechtzukommen (Assal et al., 1985) EK 1V, (Department of Health,
2001)EK IV (Héartegrad A).
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Eine Patientenschulung ohne adaquate medizinische Behandlung des Diabetes (sehe DDG
Leitlinien zur Behandlung des Typ 1- und Typ 2 Diabetes) ist nicht erfolgreich
(Bloomgarden, Karmally, Metzger, & et a., 1987) EK Ib, (Korhonen et a., 1983) EK Ib,
(deWeerdt, Visser, Kok, & van der Veen, 1989) EK Ib. Die Patientenschulung stellt einen
integralen Bestandtell der Therapie von Patienten mit Diabetes dar und mul3 daher in enger
Abstimmung mit der Diabetesbehandlung erfolgen (Hartegrad A).

Die grundsétzliche Effektivitat (Wirksamkeit) und Effizienz (Kosten-Nutzen-Analyse) von
Schulungs- und Behandlungsmal3nahmen kann als gesichert angesehen werden (Brown,
1988) EK Ilb, (Padgett et al., 1988) EK IIb, (Clement, 1995) EK IV. Es gibt jedoch noch
eine Reihe offener Fragen bezlglich der effektivsten und effizientesten Form der Patienten-
schulung, der Methodik und Didaktik, der spezifischen Zielgruppen sowie der verschiede-
nen Erfolgsparameter (Glasgow et al., 1999) EK 1V, (Norriset al., 2001) EK la.

Trotz ausreichender Evidenz fur die Effektivitét und Effizienz von Schulungs- und Be-
handlungsprogrammen bei Diabetes, entspricht die Praxis der Schulung nicht diesen Er-
kenntnissen. Besonders bei Patienten mit Typ 2 Diabetes gibt es in Deutschland ein Schu-
lungsdefizit. Die wenigsten Patienten erhalten unmittelbar nach der Manifestation der Er-
krankung ein strukturiertes Schulungsangebot. Es gibt noch immer einen hohen Anteil von
Patienten, der noch nie geschult wurde. (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 1995) EK 1V,
(Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2000a) EK 111.

Schulungsformen, die primér auf die Wissensvermittiung tber die Ursachen des Diabetes
und dessen Behandlung abzielen, haben nachgewiesenermal3en einen Einflul? auf das Wis-
sen der Patienten (Korhonen et a., 1983) EK Ib, (Fernando, 1993) EK Ib. Dieser Wissens-
zuwachs steht aber zumeist in keinem Zusammenhang mit behandlungsrelevanten Verhal-
tensweisen oder Merkmalen der glyka&mischen Kontrolle bzw. einer Reduktion von Risi-
kofaktoren fur diabetesassozierte Folgekomplikationen (Raz, Soskolne, & Stein, 1988) EK
Ib, (Arseneau, Mason, Wood, Schwab, & Green, 1994) EK Ib, (Small & Hill Hopper,
1992) EK Ib, (Trento et al., 1998) EK Ib. Diabetesspezifisches Wissen ist eine zwar not-
wendige, aber nicht hinreichende Bedingung fur eine erfolgreiche Selbstbehandlung. Schu-
lungsformen, die primér Wissen Uber die Erkrankung und deren Behandlung vermitteln,
sollten daher in der Diabetesschulung nicht mehr angewandt werden (Hartegrad A).

Dagegen haben sich Schulungsformen, die den Patienten aktiv in den Schulungsprozess mit
einbeziehen, ihn dazu motivieren, personliche Behandlungsziele zu erarbeiten sowie neben
der Vermittlung von Wissen und Fertigkeiten tiber den Diabetes und dessen Behandlung
auch konkrete Hilfestellungen zur Verhaltensveranderung und den Transfer der Schu-
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lungsinhalte in den Lebensalltag anbieten, als effektiv erwiesen (Glasgow, Toobert, &
Hampson, 1996) EK Ib, (Anderson & Svéadsudd, 1995) EK Ib, (Norriset a., 2001) EK la.

Eine moderne Diabetesschulung wird daher heute as ,, Selbstmanagement-Schulung” be-
zeichnet. Sie soll neben der Vermittlung von Wissen tber die Erkrankung und deren Be-
handlung das Ubergeordnete Ziel verfolgen, Patienten mit Diabetes in die Lage zu verset-
zen, auf der Basis eigener Entscheidungen den Diabetes bestmoglich in das eigene Leben
zu integrieren. (Task Force to Revise the National Standards, 1995) EK 1V, (American
Diabetes Association, 2000a) EK IV, (Norriset a., 2001) EK la.

Im Rahmen der Patientenschulung sollen Patienten motiviert werden, personliche Behand-
lungsziele zu formulieren. Dartiber hinaus sollen ihnen angemessene Hilfestellungen ange-
boten werden, um diese Ziele zu erreichen (Hartegrad A).

Die Schulung muf3 die motivationalen und kognitiven Voraussetzungen der Patienten, de-
ren Diabetestyp, die Therapieform, spezielle Problemsituationen und die Prognose der Er-
krankung berticksichtigen. Entsprechend dem Wissens- und Kenntnisstand sowie den Be-
durfnissen der Patienten ist eine Grund-, Aufbau-, Wiederholungs- oder problemspezifische
Schulung anzubieten (Kulzer et a., 2002) EK IV (Héartegrad A).

Sowohl Einzelschulungen als auch Gruppenschulungen haben sich als effektiv erwiesen
(Glasgow et al., 1996) EK Ib, (Franz, 1992) EK Ib, (Mihlhauser, Bruckner, Berger, Cheta,
& Jorgens, 1987) EK Ib, (Campbell et al., 1990) EK Ib, (Glasgow et al., 1996), EK Ib,.
(Norris et a., 2001) EK Ib. Fur die Veranderung grundlegender Lebensgewohnheiten
("Lebensstilveranderung”) ist ein Gruppensetting erfolgreicher (Norriset al., 2001) EK la.

1.3.2.3Typ 1 Diabetes
Obwohl die Schulung von Patienten mit Typ 1 Diabetes weit verbreitet ist, gibt es ver-
gleichsweise nur wenige Studien zur Evaluation der Schulungsmal3nahmen von erwachse-
nen Typ 1-Diabetikern. Die vorliegenden Studien belegen jedoch die Effektivitat dieser
Schulungsmal3nahmen (Muhlhauser et a., 1987) EK Ib, (Pieber et al., 1995) EK 111, (Bott,
Bott, Berger, & Muhlhauser, 1997) EK 111. Die Schulung von Patienten mit Typ 1 Diabetes
stellt daher eine unverzichtbare Therapiemal3nahme dar (Hartegrad A).

Ein strukturiertes Schulungsprogramm fir Patienten mit Typ 1 Diabetes soll folgende In-

halten aufweisen (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 1997) EK 1 V. :

- Hilfestdlung zur Krankheitsakzeptanz, Aufbau einer adagquaten Behandlungsmotivation; Unter-
stiitzung zum eigenverantwortlichem Umgang mit dem Diabetes (Empowerment);

- Formulierung und Bewertung von individudllen Therapieziden;
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- Vermittlung von Kenntnissen Uber die Grundlagen der Erkrankung und dessen Behandlung (Ursa-
chen des Diabetes, klinische Merkmale, Verlauf und Prognose etc. );

- Vermittlung von Kenntnissen und Fahigkeiten zur Behandlung der Erkrankung (Prinzipien der In-
sulintherapie, Anpassung der Insulindosis &tc.);

- Erlernen von Sdbstkontrollmal3nahmen (Blutzuckersdbstkontrolle, Ketonmessung, Blutdruck-
selbstkontrolle etc.);

- Erkennung, Behandlung und Prévention von Akutkomplikationen (Hypoglykémien, Infektneigung
efc);

- Erkennung, Behandlung und Prévention von Risikofaktoren (Hyperlipidamie, Hypertonie, Nikotin
etc.) flr makroangiopathische Folgeerkrankungen (Herzinfarkt, Apoplex ec.);

- Erkennung, Behandlung und Pravention von diabetischen Folgeerkrankungen (Nephropathie, Re-
tinopathie, Neuropathie, erektile Dysfunktion, diabetischer Ful? etc.);

- Bedeutung der Erndhrung im Kontext der Diabetesbehandlung. Vermittlung von Kenntnissen und
Fahigkeiten beziiglich einer gesunden Erndhrung (Kohlenhydratgehalt von Nahrungsmitteln, Er-
arbeitung eines Erndhrungsplanes unter Berlicksichtigung der individuelen Lebensgewohnheiten
und Therapieform etc.);

- Bedeutung der kérperlichen Bewegung im Kontext der Diabetesbehandlung. Vermittlung von
Kenntnissen beziiglich der Auswirkung von koérperlicher Aktivitét auf die Blutzuckerregulation
(Hypo-, Hyperglykdmien etc.);

- Verhalten in besonderen Situationen (Ketoazidose, Reisen ic.) ;

- Hilfestellung zum erfolgreichen Umgang mit Erschwernissen der Diabetestherapieim Alltag;

- Schwangerschaft, Vererbung, Kontrazeption,

- Sozialrechtliche Aspekte des Diabetes (Beruf, Flhrerschein, Versicherungen ec. );

- Kontrolluntersuchungen (Gesundheitspald Diabetes) und Nutzung des Gesundheitssystems fir ei-
nen gesundheitsbewuf3ten Umgang mit dem Diabetes.

Es wird empfohlen, dass ein Schulungs- und Behandlungsprogramm fir Typ-1-Patienten
mindestens eine Dauer von 20 Stunden (je 45 Minuten) umfal3t (Deutsche Diabetes Gesell-
schaft, 1997) EK IV.

1.3.2.4 Typ 2 Diabetes

Die Entwicklung des Typ 2 Diabetes hangt stark mit Bewegungsmangel und Ubergewicht
zusammen (Ohlson et al., 1988) EK I11, (Edelstein et al., 1997) EK I11. Patienten mit einer
erhdhten Glukosetoleranz (IGT) weisen ein erhdhtes Risiko auf, an Typ 2 Diabetes zu er-
kranken (Eriksson & Lindgérde, 1991) EK I11, (Wierenga, 1994) EK Il1. Bewegungsman-
gel und Ubergewicht sind mit einem systematischen, langerfristig angelegten Behandlungs-
und Schulungsprogramm auf einer verhaltensmedizinischen Basis (,Lebensstilverande-
rung“), positiv zu beeinflussen, so dass die Diabetesmanifestation verhindert bzw. die Ma-
nifestation hinausgezodgert werden kann (Pan et a., 1997) EK Ib, (Tuomilehto et al., 2001)
EK Ib, (Diabetes Prevention Program Research Group, 2002a) EK Ib.
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Die fruhzeitige Identifikation und verhaltensmedizinische Behandlung von Patienten mit
einem erhdhten Risko, an Typ 2 Diabetes zu erkranken ist eine vorrangige Aufgabe, um
die sténdig ansteigende Inzidenz des Typ 2 Diabetes zu reduzieren. Hierbel sind Patienten-
schulungsprogramme anzuwenden, die auf eine langfristige Hilfestellung zur Modifikation
des Erndhrungs- und Bewegungsverhalten abzielen (Hartegrad A).

Mit der Patientenschulung kann bei Patienten mit Typ 2 Diabetes kurz- bis mittelfristig eine
Verbesserung des Wissens (Ridgeway, Harvill, Falin, Foster, & Gose, 1999) EK Ib, des
Erndhrungsverhaltens (Uusitupa, 1996) EK Ib, des Gewichts (Rainwater, Ayllon, Frederik-
sen, Moore, & Bonar, 1982) EK Ib, der Selbstbehandlung (Wierenga, 1994) EK Ib, der Li-
pide (Kaplan, Hartwell, Wilson, & Wallace, 1987) EK Ib und der glykamischen Kontrolle
(Anderson et al., 1995) EK Ib erreicht werden. Trotz einer grof3en Anzahl von randomi-
gerten, kontrollierten Studien ist es im Moment jedoch nur schwer mdglich, fundierte
Schlussfolgerungen beztglich der differentiellen Indikation und den speziellen Wirkfakto-
ren einer speziellen Schulungsform zu benennen. (Norriset a., 2001) EK Ib.

Die Schulung von Patienten mit Typ 2 Diabetes ist eine unverzichtbare Therapiemal3nahme
(Hartegrad A).

Die Patientenschulung von Menschen mit einem manifesten Typ 2 Diabetes mul3 entspre-
chend der Prognose des Diabetes, dem Alter und der Therapieform differenziert erfolgen.
Ein strukturiertes Schulungsprogramm fur Diabetes mit Typ 2 Diabetes soll folgende In-
halten umfassen (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2000a) EK 1V:

- Hilfestdlung zu adaguaten Krankhetserleben und Motivation zur Behandlung; Unterstiitzung
zum eigenverantwortlichem Umgang mit dem Diabetes (Empowerment);

- Formulierung und Bewertung von individudlen Therapieziden;

- Vermittlung von Kenntnissen Uber die Grundlagen der Erkrankung und dessen Behandlung (Ursa-
chen des Diabetes, klinische Merkmale, Verlauf und Prognose etc. );

- Vermittlung von Kenntnissen und Fahigkeiten zur Behandlung der Erkrankung (Verhaltensmodi-
fikation, Prinzipien der medikamenttsen Diabetestherapie, Insulintherapie etc.);

- Erlernen von Sdbstkontrollmainahmen (Harn- bzw. Blutzuckerselbstkontrolle, Blutdruckse bst-
kontrolle etc.);

- Erlernen von Sdbstbeobachtungs-, Selbstbewertungs- und Selbstkontrollstrategien in bezug auf
diabetesrdevante Verhaltensweisen (Ernahrung, Bewegung, Ful3pflege etc.);

- Erkennung, Behandlung und Prévention von Akutkomplikationen (Hypoglykémien, Infektneigung
ec);

- Erkennung, Behandlung und Prévention von Risikofaktoren (Hyperlipidamie, Hypertonie, Nikotin
etc.) flr makroangiopathische Folgeerkrankungen (Herzinfarkt, Apoplex etc.);
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- Erkennung, Behandlung und Pravention von diabetischen Folgeerkrankungen (Nephropathie, Re-
tinopathie, Neuropathie, erektile Dysfunktion, diabetischer Ful? etc.);

- Bedeutung der Erndhrung im Kontext der Diabetesbehandlung. Vermittlung von Kenntnissen und
Fahigkeiten in bezug auf die Gestaltung einer kalorienreduzierten bzw. kohlenhydratdefinierten
Kost. Erarbeitung und praktisches Eintiben eines Erndhrungsplanes unter Beriicksichtigung der
individudlen L ebensgewohnheiten und in Abhangigkeit von der Therapieform;

- Bedeutung der kérperlichen Bewegung im Rahmen der Diabetesbehandlung. Erarbeitung und
praktisches Einllben eines Bewegungsplanes unter Beriicksichtigung der individuelen Lebensge
wohnheiten, der Therapieform und des Gesundheitsstatus..

- Verhalten in besonderen Situationen (Krankheit, Reisen etc.);

- Hilfestellung zum erfolgreichen Umgang mit Erschwernissen der Diabetestherapie im Alltag;

- Sozialrechtliche Aspekte des Diabetes (Beruf, Flhrerschein, Versicherungen etc.);

- Kontrolluntersuchungen (Gesundheitspald Diabetes) und Nutzung des Gesundheitssystems fir ei-
nen gesundheitsbewuf3ten Umgang mit dem Diabetes.

Bel Patienten mit der Diagnose eines Typ 2 Diabetes im mittleren Lebensalter (< 65 Jahre),
die ein relevantes Risko aufweisen, Folgeerkrankungen zu bekommen und einen Hyperto-
nus aufweisen, soll das Schulungsprogramm mindestens 20 Stunden (je 45 Minuten) um-
fassen. (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2000a) EK 1V. Fir Patienten mit Diagnose des
Typ 2 Diabetes im hoheren Lebensalter (> 65 Jahre), die ein geringes Risiko aufweisen,
Folgeerkrankungen zu erleiden, soll das Schulungsprogramm mindestens 8 Stunden (je 45
Minuten) beinhaten. Die Inhalte des Schulungsprogrammes missen hier an das Alter der
Patienten und die Prognose des Diabetes angepaldt werden (Deutsche Diabetes Gesell-
schaft, 1997) EK IV.

1.4 Verhaltensmedizinische Randbedingungen der Selbstbehandlung bel
M enschen mit Typ-2-Diabetes

1.4.1 Therapie des Typ-2-Diabetes als Selbstregulationsproblem

Fur Patienten mit Typ-2-Diabetes existieren eine Reihe psychologischer Barrieren, die ein ad-
aquates Krankheitserleben und aktives Krankheitsverhalten der Patienten erschweren (Kulzer
et a., 2001).

Ausgehend von dem Modell der Selbstregulation (Kanfer, 1970; Kanfer, 1993; Kanfer et al.,
2000), welches von der Annahme ausgeht, dal3 eine Person ihr eigenes Verhalten in Hinblick
auf selbstgesteckte Ziele steuert, konnen diese Randbedingungen der Erkrankung entscheiden-
de Hindernisse des Selbstmanagementverhaltens darstellen. Diese Barrieren konnen sich auf
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den verschiedensten Ebenen des Verhatens auswirken. Entsprechend der Taxonomie von
Kanfer (Kanfer et al., 2000) kdnnen sie auf der Ebene der a-,b- und g-Variablen beschrieben
werden:
Externe Einflisse auf Menschen mit Diabetes (a-Variablen) wie beispielsweise sozide Si-
tuationen konnen die Umsetzung der Therapiemal3nahmen erschweren.
Fur das Selbstregulationsverhalten entscheidend sind alle internalen, meist kognitiven Pro-
zesse (b-Variablen), wie beispielsweise die Einstellung zur Erkrankung oder das Ausmal3
der Entscheidungsfahigkeit fur Therapieoptionen. Hierzu zahlt aber auch die emotionale
Auseinandersetzung mit dem Diabetes und den krankheits- und behandlungsbedingten
Konsequenzen.
Physiologische oder biologische Prozesse (g-Variablen) kdnnen beim Typ-2-Diabetes tiber
Stoffwechselschwankungen (z.B. Hypoglykdmien) oder den Auswirkungen von Folgekom-
plikationen (z.B. schmerzhafte Neuropathien) das Denken und Handeln ebenfalls stark be-
einflussen.

Im folgenden sollen in knapper Form einige wesentliche hemmenden Determinanten des Selbst-
regulationsverhaltens von Menschen mit Typ-2-Diabetes skizziert werden.

1.4.2 Mogliche Barrieren der Selbstregulation

1.4.2.1 Mangelndes Krankheitserleben

Aufgrund des zunéchst symptomarmen Verlaufs der Diabeteserkrankung wird das Auftreten
des Typ-2-Diabetes von den Betroffenen oft als wenig dramatisch erlebt (Kulzer, 1990). Die
Diagnosestellung erfolgt meist im Rahmen einer Routineuntersuchung. In der Regel fehlen
unmittelbare Beschwerden, &uf3erlich erkennbare Krankheitssymptome oder eindeutig dem
Diabetes zuordenbare intreozeptive Hinwelisreize Uber den Schweregrad der Erkrankung. Auch
Schmerzen, welche laientheoretisch als typische Krankheitsanzeichen und Hinweisreize ("cues
to action") fur krankheitsspezifische Mal3nahmen gedeutet werden, sind bei der Manifestation
und ersten Krankheitsphase normalerweise nicht anzutreffen. Zudem wird der Typ-2-Diabetes
von dem Uberwiegenden Tell der Bevolkerung eher als ein altersbedingtes Ereignis und weni-
ger als eine schwere Erkrankung angesehen (Kulzer, 1992, Hermanns & Kulzer, 1995).

1.4.2.2 Riskkowahrnehmung
Aufgrund des mangelnden Krankheitserlebens und Problembewul3tseins beziiglich des langfri-

stigen Bedrohungscharakters der Erkrankung unterschétzen viele Patienten das mit dem Typ-
2-Diabetes verbundene Risiko. Dazu tragt sicher die Tatsache bel, dal3 das Risiko von Folgeer-
krankungen nicht spirbar, sondern nur Uber eine kognitive Reprasentation erfahrbar ist. Ein
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geringer Grad der Bedrohung durch eine Erkrankung wie auch eine geringe wahrgenommene
Vulnerabilitét stellen nach dem sozial-kognitiven Prozefimodell des Gesundheitsverhaltens von
Schwarzer (Schwarzer, 1996; Schwarzer, 1992) jedoch fur ein adagquates Gesundheitsverhalten
hemmende Faktoren dar.

1.4.2.3Langjahrige Verhaltensweisen
Eine weitere Schwierigkeit der Diabetesbehandlung besteht in der Tatsache, dal3 die Verande-

rung von grundlegenden Lebensgewohnheiten (z.B. Erndhrungs- und Bewegungsverhalten) zu
den zentralen Therapiemal3nahmen gehort (Kulzer, 1992). Da sich Menschen mit Typ-2-
Diabetes in der Regel bereits in ihrer zweiten Lebenshélfte befinden, sind die therapeutisch zu
verdndernden Verhaltensweisen jedoch durch jahrzehntelang eingelibte Gewohnheiten gepragt
und unterliegen as Alltagshandlungen aufgrund des Gewohnheitscharakters oft keiner bewuf3-
ten kognitiven Kontrolle (Hermanns & Kulzer, 1995). Eine dauerhafte Modifikation dieser
L ebensgewohnheiten wird von den meisten Menschen mit einer Diabeteserkrankung als eher
schwierig eingestuft, da mit diesen Therapieanforderungen haufig "Verzicht" und eine Einbufl3e
an Lebensqualitdt assoziiert wird.

1.4.2.4 Mangelnde Handlungsergebniserwartung
Vielfach haben Menschen mit Typ-2-Diabetes bereits die Erfahrung gemacht, dal? die Verande-

rung des Gewichts, des E3- oder Bewegungsverhaltens schwierig ist, da die Umsetzung dieser
Therapiemal3nahmen sehr komplexe Verhaltensmodifiaktionen erforderlich macht und Rlck-
féle in alte Verhaltensmuster sehr haufig vorkommen. Zudem garantiert die Umsetzung dieser
Therapiemal3nahmen nicht automatisch einen Behandlungserfolg. Eine Reduktion des Uberge-
wichtes muf3 nicht unbedingt mit einer Verbesserung der Blutzucker -, der Blutfett- oder Blut-
druckwerte einhergehen bzw. Folgeerkrankungen sind dadurch nicht sicher zu vermeiden. Er-
kennen Personen jedoch nicht die Kontingenz zwischen ihren Handlungen und dem nachfol-
genden Ergebnis, so stellt dies eine wesentliche Barriere bezliglich der Veranderungsmotivati-
on fir ein aktives Gesundheitsverhalten dar (Knduper & Schwarzer, 2000).

1.4.2.5Komplexitat der Therapieanforderungen
Aufgrund des Krankheitshildes des Typ-2-Diabetes, dem metabolischen Syndrom, erfordert die

Therapie gleichermal3en die Kontrolle der Hyperglykamie, des Hypertonus wie auch der Hy-
perlipiddmie. Hierzu gibt es eine Reihe von verschiedenen Erndhrungsempfehlungen, verschie-
dene Formen der Selbstkontrolle und der Medikation sowie die Empfehlung, sehr haufige Un-
tersuchungstermine zur Kontrolle der Risikoparameter und zur Bestimmung des Status der
Folgeerkrankungen wahrzunehmen. Zudem sollte eine Modifikation zahlreicher Lebensge-
wohnheiten erfolgen, die von einer Gewichtsreduktion bis hin zu einem verénderten Ful3pfle-
geverhalten reichen. Gelingt es nicht, die komplexen Therapieanweisungen auf einfache,
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schrittweise ansteigende Anforderungen zu reduzieren, kann der Grad der Komplexitdt der
Therapieanforderungen (Rotter et al., 1998) zu einer weiteren Behandlungsbarriere werden.

1.4.2.6 Arztzentrierte Behandlungserwartung

Die Therapie des Typ-2-Diabetes erfordert ein aktives Krankheitsverhalten sowie die Fahig-
keit, aufgrund eigener Handlungskompetenzen (" Selbstwirksamkeit") die Erkrankung selbst zu
behandeln. Dies ist auch dadurch begriindet, dafd die wesentlichen Therapiemal3nahmen All-
tagshandlungen darstellen. Die Etablierung von Selbstmanagementféhigkeiten ist somit eine
unverzichtbare Notwendigkeit jeder erfolgreichen Diabetesbehandlung. Dem steht jedoch eine
haufig sehr passive, arztzentrierte Behandlungserwartung der Patienten gegentiber, bei der
nicht selten dem Arzt die wesentliche Verantwortung fur die Diabetestherapie (Medikation,
Durchfihrung der Kontrolluntersuchungen etc.) zugeschrieben wird (Kulzer, 2003).

1.4.2.7 Selbstkontrolldilemma

Auch motivationspsychologisch sind Patienten mit Typ-2-Diabetes in einer schwierigen Situa-
tion. Der Anreizwert, sich um eine gute Diabetestherapie zu bemiihen ist sehr abstrakt, da die
positiven Folgen einer erfolgreichen Selbstbehandlung im Hinblick auf die Vermeidung von
Komplikationen nicht unmittelbar erfahrbar sind und in einer unbestimmten Zukunft liegen
(Heckhausen, 1989). Die Verringerung eines bestimmten Risikos ist zudem eine primér negati-
ve Motivation und stellt eine sehr vage Grol3e dar, die langfristiges, antizipatorisches Denken
sowie eine redlistische Riskoeinschétzung erfordert (Bott, 2000). Bezogen auf die Entwick-
lung der Erkrankung besteht die maximale positive Auswirkung darin, dal3 sich das bisherige
Erkrankungshild nicht weiter verschlechtert. Demgegentiber sind die Belastungen und Ein-
schrankungen aufgrund der Therapiemal3nahmen unmittelbar und im eigenen Lebensalltag er-
fahrbar.

1.4.3 Grundprinzipien von MEDIAS -2

Bel der Planung des neuen, verhaltensmedizinischen Behandlungsansatzes fir nichtinsulin-
pflichtige Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter waren wir bemiht, das Schulungs- und
Behandlungsprogramm so zu konzipieren, dass mogliche Barrieren der Selbstregulation mini-
miert werden. Einige wichtige Elemente von MEDIAS 2 sollen im folgenden kurz skizziert
werden.

1.4.3.1Ziel der Schulung

Das ubergeordnete Ziel der Schulung von MEDIAS 2 ist es, Menschen mit einem Typ-2-
Diabetes zu motivieren, neue Verhaltensweisen in der Behandlung des Diabetes im Alltag zu
erproben und einen langfristigen Plan zu entwickeln, wie sie kiinftig mit ihrem Diabetes umge-
hen wollen. Im Gegensatz zu traditionellen Schulungsprogrammen wird der Patient von An-
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fang an sehr aktiv in die Schulung miteinbezogen. Die Vermittlung von Wissen erfolgt im Dia-
log mit den Teilnehmern. Die Patienten werden selbst angeregt Uber ihre bisherigen Einstellun-
gen und Lebensgewohnheiten nachzudenken, ihr momentanes Verhalten genauer unter die Lu-
pe zu nehmen, Verhatensalternativen zu prifen und auf der Basis eigener Erfahrungen zu ent-
scheiden, wie sie in Zukunft ihren Diabetes behandeln mochten. Das Ziel des Schulungspro-
gramms ist daher der entscheidungsféahige Patient, der sich aufgrund von Wissen und wahrend
des Kurses erworbenen Fahigkeiten eigenverantwortlich und aktiv um seinen Diabetes kim-
mert (Feste & Anderson, 1995; Hermanns & Kulzer, 1992).

Fur den Patienten wird der Terminus " Selbstmanagement” mit "den Diabetes selbst steuern”
oder "eigenstandig im Alltag mit dem Diabetes gut zurecht kommen" Ubersetzt. Schon bei der
Vorstellung der Inhalte des Schulungsprogrammes wird dem Patienten vermittelt, dass ihm
eine aktive Rolle zukommt und er im Kurs bei der Umsetzung der Therapiemaldnahmen in den
Alltag unterstitzt wird.

1.4.3.2 Didaktik

Bel der Gestaltung des Schulungsprogramms legten wir sehr viel Wert darauf, die lernpsycho-
logischen Voraussetzungen unserer Zielgruppe — Menschen im mittleren Lebensalter - zu be-
rucksichtigen. Die Materiaien (Folien, Patientenhandbuch, Arbeitsblétter, Selbstkontrollheft,
Kaorienbausteintabelle, Erndhrungsspiel) wurden ansprechend und tbersichtlich gestaltet und
bilden mit sehr vielen Fotos das Leben von Menschen im mittleren Lebensalter in Alltagssitua-
tionen — vom Einkauf im Supermarkt bis hin zu Festen und Feiern — ab.

Ebenfalls haben wir uns bemtiht, komplizierte Sachverhalte moglichst einfach und verstandlich
auszudrucken. Das notwendige Krankheits- und Behandlungswissen soll den Teilnehmern
mittels einfacher plausibler Erklarungsmodelle in einer alltagsnahen Sprache vermittelt werden.
Hierbel wird stets versucht, handlungsleitendes Wissen moglichst praxisnah zu vermitteln, so
dai3 Patienten hinsichtlich ihrer eigenen Selbstbehandlung und den bestehenden verschiedenen
Therapieoptionen entscheidungsféhig werden. Dabei verwendeten wir auch haufig eine bildli-
che Veranschaulichung, da Bilder komplizierte Sachverhalte leichter verdeutlichen kdnnen und
einen hoheren Erinnerungswert aufweisen (Weidemann, 1986).

Da Lernen im mittleren Lebensalter leichter fallt, wenn neue Informationen mit bisher bereits
gespeicherten Informationen verknipft werden (Hermanns et al., 1992) wurde bei jedem
Schulungsthema sehr auf V ernetzungsmoglichkeiten der neuen Informationen mit dem bisheri-
gen Denkschemata des Patienten geachtet. So wird beispielsweise der Patient in jeder Schu-
lungseinheit vor der Planung einer konkreten Veranderung aufgefordert, seinen bisherigen
Umgang mit der Therapieanforderung zu reflektieren.
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Die verschiedenen Schulungseinheiten sind klar gegliedert. Eine kurze Ubersicht tber die In-
halte der Schulungseinheit zu Beginn wie auch eine Zusammenfassung am Ende der Stunde
verdeutlicht die Struktur der einzelnen Einheiten. Damit auch nach dem Kurs jederzeit die
Maoglichkeit besteht, die wichtigsten Behandlungsmal3nahmen des Diabetes nachzulesen oder
die Schulung aufzufrischen, erhdlt jeder Schulungsteilnehmer zudem ein Schulungsbuch, in
dem die wesentlichen Inhalte in einer einfachen Sprache zusammengefaldt sind.

Um die Lernvorgange zu optimieren, wurden auch die Erkenntnisse der Lernpsychologie be-
ricksichtigt (Edelmann, 1996). Danach stellen mehrfache Wiederholungen der Schulungsin-
halte gerade bei Menschen im mittleren Lebensalter eine wichtige Voraussetzung fir erfolgrei-
ches Lernen dar. Welter erfolgt die Erarbeitung der Inhalte der Stunden interaktiv, so daf3 von
einem aktiven Lernvorgang ausgegangen werden kann. Auch wurden die Erkenntnisse von
Bandura (Bandura, 1977) integriert, wonach der Einbezug mehrerer Lernebenen (direkte Er-
fahrung, Modellernen auf Grund stellvertretender Erfahrungen, symbolische Erfahrungen und
Korperriickmeldungen) fur die Verdnderung von Selbstwirksamkeitserwartungen sinnvoll ist.

Zur Unterstitzung eines aktiven Lernens gibt es fur jede Schulungseinheit bzw. als Aufgabe
zwischen den jeweiligen Schulungseinheiten einfache Ubungen. So kénnen sich Patienten bei-
spielsweise selbst einen Eindruck von ihrem personliches Risikoprofil fir diabetesbedingte Fol-
geerkrankungen, von der Gefahrdung ihrer Flsse, von ihrem ERverhalten im Alltag oder ihrem
personlichen Bewegungsverhalten verschaffen.

Ein Curriculum fur die Anwender der Schulung mit den didaktischen Zielen, der Methodik und
dem praktischen Vorgehen von MEDIAS 2 stellt sicher, dal3 die wesentlichen didaktischen und
methodischen Ziele auch in den Behandlungsalltag tibertragen werden kénnen.

1.4.3.31nhalte von MEDIAS 2
Die Schulungsinhalte entsprechen den Anforderungen der Deutschen Diabetes Gesellschaft

(Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2000a). Von den Grundlagen des Diabetes bis hin zu sozial-
rechtlichen Aspekten werden alle Themen behandelt.

14331 Schaffung von Krankheitserleben, Aufbau von Behandlungsmotivation

Die Etablierung eines adaquaten Krankheits- und Problembewul3tseins stellt eine wesentliche
motivationale Bedingung fur einen aktiven Umgang der Betroffenen mit den Anforderungen
ihrer Diabeteserkrankung dar. Ein wichtiger Bestandteil des Schulungsprogramms besteht da-
her darin, einen Rahmen fir die individuelle emotionale und kognitive Auseinandersetzung mit
der Diabeteserkrankung anzubieten. Hierbei werden die Tellnehmer angeregt, tber ihre bishe-
rigen Erfahrungen mit der Diabeteserkrankung und den diabetesbedingten Folgeerkrankungen
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zu reflektieren und eine realistische Einstellung zum diesbeziiglichen Risiko zu entwickeln (Be-
drohungswahrnehmung, Ergebnis- und Kompetenzerwartung). Dartiber hinaus wird der Patient
aufgefordert, sich Uber die Vor- und Nachteile einer Behandlungsoption Gedanken zu machen
und das Fur und Wider alternativer Behandlungsmoglichkeiten abzuwagen.

14332 Selbstbeobachtung

Die oft seit Jahrzehnten bestehenden Erndhrungs- und Bewegungsgewohnheiten sowie der
eigene Umgang mit diabetesbedingten Anforderungen weisen haufig einen hohen Grad an Au-
tomatisierung auf, so dal3 den Patienten problematisches Selbstbehandlungsverhalten oft selbst
gar nicht bewuf3t ist (Reinecker, 1994). Durch die Anleitung zu einer strukturierten Selbstbe-
obachtung und einer Selbstbewertung betrachten die Kursteilnehmer systematisch ihr eigenes
Verhalten und mogliche Barrieren, die einer Verhaltensveranderung entgegenstehen. Eine sol-
che Selbstbeobachtung umfaldt aber nicht nur die Analyse von Defiziten im bisherigen Umgang
mit den diabetesbedingten Anforderungen (,,einseitige Defizitorientierung”) sondern erstreckt
sich auch auf Stérken und gelungene Aspekte der bisherigen Diabetesselbstbehandlung (,, Res-
sourcenorientierung®).

1.4.3.3.3 Zielformulierung

Unter Berticksichtigung ihres Lebensalltags werden die Patienten angeregt, personliche Ziele
zum kunftigen Umgang mit den verschiedenen Therapieanforderungen zu formulieren. Diese
werden nicht vorgegeben, sondern individuell erarbeitet, was die Wahrscheinlichkeit der Um-
setzung erhoht. Am Ende des Kurses — nach der Formulierung von Zwischenzielen, deren Um-
setzung und Bewertung - sollen die Patienten zusammenfassend ihren Plan formulieren und
schriftlich fixieren, wie sie zukuinftig in ihrem Alltag mit dem Diabetes umgehen mochten.

14334 Umsetzung im Alltag

MEDIAS 2 soll darliber hinaus einen Rahmen bieten, neue und fur die Diabeteserkrankung
gunstigere Verhaltensweisen im Alltag auszuprobieren und sich selbst aufgrund der so gewon-
nenen Erfahrung realistische und langfristige Ziele fur die zukunftige Selbstbehandlung zu set-
zen. In dem Schulungskurs werden daher sehr konkrete und alltagstaugliche Tips sowie Hilfe-
stellungen zur Verénderung von Verhaltensweisen im Alltag gegeben. Neben der mdglichen
Modifikation der Diabetesselbstbehandlung ist die langfristige Stabiliserung guinstiger Verhal-
tensweisen ein weiterer Schwerpunkt von MEDIAS 2.

1.4.3.35 Umgang mit Disengagement und Misserfolgen

Bel der Behandlung des Diabetes konnen eine Vielzahl von Hindernissen und Risikosituationen
im Alltag die erfolgreiche Umsetzung der Therapieziele erschweren. Neben einer Analyse von
madglichen Risikobedingungen werden mit dem Teilnehmer Strategien erarbeitet, wie er mogli-
che Risiken frihzeitig erkennen kann und es wird ein Plan erarbeitet, wie er auf Rickschlage
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und Misserfolge reagieren konnte ("Ruckfallprophylaxe™). Ebenfalls wird die Bewertung von
Erfolgen und Mif3erfolgen im Umgang mit den Therapieanforderungen thematisiert (Perri, Se-
ars, & Clark, 1993).

1.4.3.3.6 Soziale Unterstiitzung

Das Selbstbehandlungsverhalten wird ferner durch das soziale Umfeld beeinflul3t, so dald im
Verlauf des Schulungsprogramms auch Strategien zur Einbeziehung der Angehdrigen in die
Diabetestherapie entwickelt werden (Glasgow & Toobert, 1998). Neben einer Schulungsein-
heit mit den Angehdrigen werden die Kursteilnehmer aufgefordert, nach Moglichkeiten der
sozialen Unterstlitzung als einer wichtigen positiven Ressource zur langerfristigen Motivation
zu suchen.
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2  Studienziel und Fragestellungen

Ein erstes Studienziel bestand in der Entwicklung eines neuen, verhaltensmedizinischen Be-
handlungsansatzes fir nichtinsulinpflichtige Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter auf der
Basis der Theorie des Selbstmanagements. Hierzu wurden entsprechende Therapiemanuale und
Materialien ausgearbeitet.
Durch eine eingehende Eingangsuntersuchung, welche die soziodemographischen Daten, den
somatischen Status, die metabolischen Risikofaktoren, die bisherigen Behandlungsgewohnhei-
ten und psychosoziale Variablen umfaldte, sollte zudem die momentane Versorgungs- und Be-
handlungssituation der nichtinsulinpflichtige Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter doku-
mentiert werden. Hierzu existieren in Deutschland bisher nur wenige systematische Daten.
Das Hauptanliegen der Studie bestand in einem Vergleich von drei verschiedenen ambulanten
Schulungs- und Behandlungsprogrammen. Das entscheidende Prifkriterium fur die Wirksam-
keit der unterschiedlichen Therapiebedingungen sind die Verénderungen der Diabeteseinstel-
lung, des Fettstoffwechsels und des Ubergewichts von der Basiserhebung vor den Schulungen
bis zum Katamnesezeitpunkt t5, ein Jahr nach Abschlufd der Behandlungsprogramme. In einer
Sekundéranalyse wurden zudem die Auswirkungen der Programme auf psychologische Varia-
blen, das psychische Wohlbefinden sowie die Diabetesselbstbehandlung verglichen.
Im Studienverlauf konnten weiterhin systematische Daten zum Verlauf der Diabeteserkrankung
sowie der weiteren Behandlung dieser Patientengruppe gewonnen werden. Die Dokumentation
des Krankheits- und Behandlungsverlaufes ist von gesundheitsbkonomischer Relevanz und
dient zudem der Uberprifung der Effizienz der Behandlungsgruppen.
Zusammenfassend wurden daher in der Studie "Verhaltensmedizinische Pravention und Be-
handlung des Diabetes' folgende Studienziele verfolgt:
1. Entwicklung eines verhaltensmediz nischen Behandlungsprogrammes
2. Analyse der Behandlungssituation von Typ-2-Diabetikern im mittleren Lebensalter
3. Evaluation der Effektivitdt von verhaltensmedizinischen Behandlungsprogramme
durch einen Vergleich mit einem bereits erprobten, ambulanten Behandlungs- und
Schulungsprogramm
4. Dokumentation des im Erhebungszeitraum beobachteten Krankheits- und Behand-
lungsverlaufes

2.1  Entwicklung eines ver haltensmedizinischen Schulungs- und Behand-
lungspr ogrammes

Entsprechend den Konsensempfehlungen internationaler Fachverbande sollen moderne Schu-
lungs- und Behandlungskonzepte des Typ-2-Diabetes nicht nur die Vermittlung des notwendi-
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gen Wissens uber die Erkrankung und deren Behandlung zum Ziel haben, sondern sollen dem
Patienten einen eigenverantwortlichen Umgang mit seiner Krankheit ermoglichen (American
Diabetes Association, 2000a; European Diabetes Policy Group, 2000; Herpertz et al., 2003).
Diese grundlegende "Behandlungsphilosophie’ wird als Diabetes-Selbstmanagement bezeich-
net.
Auf der Grundlage dieses Selbstmanagementansatzes wurde ein verhaltensmedizinisches The-
rapiemanual und Materialien fur nichtinsulinpflichtige Typ-2-Diabetiker entwickelt, welches 12
Schulungs- und Behandlungseinheiten umfaldt (siehe Kapitel 1).
Dieses neu entwickelte verhaltensmedizinische Behandlungsprogramm wurde fir zwei unter-
schiedliche Settings konzipiert:
In dem Behandlungsansatz, der in der Gruppe B durchgefihrt wurde, fand die verhaltens-
medizinische Behandlung entsprechend den Vorgaben eines standardisierten Therapiemanu-
as in Gruppensitzungen statt. Von einer Gruppenbehandlung wird erwartet, dal3 sie sich
aufgrund des gegenseitigen Erfahrungsaustausches gleichermal3en Betroffener, wechselsai-
tiger Hilfs- und Unterstitzungsmaoglichkeiten sowie der Entwicklung hilfreicher gruppendy-
namischer Prozesse positiv auf den Therapieverlauf auswirkt.
Dagegen wurde bei der Entwicklung des Behandlungsansatzes, welcher in der Gruppe C
durchgefuhrt wurde, eine stérkere Individualiserung des therapeutischen Vorgehens ange-
strebt. Die verhaltensmedizinische Behandlung fand daher in jewells 6 Einzel- und 6 Grup-
pensitzungen statt. Von der Individualisierung wird aufgrund einer ausfuhrlicheren individu-
ellen Therapieplanung, Verhaltensanalyse und Umsetzung der Therapie in den Alltag des
Einzelnen eine noch bessere "Passung” der Therapieziele an die individuellen Probleme und
Bedurfnisse der Patienten erwartet.
Bezliglich der Inhalte der beiden verhaltensmedizinischen Treatments gab es keinen Unter-
schied: Die grundsétzlichen Inhalte der einzelnen Kursstunden und deren Abfolge waren voll-
standig miteinander vergleichbar. Somit bestand das einzige Unterscheidungsmerkmal in der
Durchfihrungsform. Hierdurch konnte Gberprift werden, ob eine stérkere Individualisierung
zu einem maAglichen Zugewinn an Effektivitét fuhrt.

2.2 Beschreibung und Dokumentation der Behandlungssituation von Typ-
2-Diabetikern im mittleren L ebensalter

Obwohl der Typ-2-Diabetes aufgrund seiner hohen Prévalenz eine weitverbreitete Krankheit
ist, existieren in Deutschland nur wenige systematische Untersuchungsdaten Uber den Gesund-
heitsstand, der Riskokonstellation fur diabetsbedingte und —assoziierte Folgekomplikationen,
den Selbstbehandlungsgewohnheiten und das psychische Wohlbefinden dieser Patientengruppe.
Die fur den Therapievergleich notwendige ausfuhrliche Stichprobenbeschreibung zu Studien-
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beginn, kann daher einen Beitrag zur Dokumentation der Behandlungssituation von Typ-2-
Diabetikern im mittleren Lebensalter leisten. Mogliche Unterschiede in den Ausgangswerten
der drei Behandlungsgruppen wurden dariiber hinaus auf statistische Signifikanz Uberprft, um
madgliche Ausgangswertunterschiede beurteilen zu kénnen.

2.3 Prifung der Effektivitat der ver haltensmedizinischen Behandlungs-
programmeim Vergleich zu dem " Schulungs- und Behandlungspr ogramm
fur Typ-2-Diabetiker, die nicht I nsulin spritzen"

Das Hauptanliegen der Studie bestand in der Prufung der Effektivitét der neu entwickelten
verhaltensmedizinischen Behandlungsprogramme (Gruppe B und Gruppe C). Da der Effekt der
Schulung bei Menschen bel Diabetes mittlerwelle sehr gut belegt ist (Padgett et al., 1988;
Brown, 1990; Norris et a., 2001; Herpertz et a., 2003) ist ein Vergleich dieser verhaltensme-
dizinischen Behandlungsgruppen mit einer unbehandelten Kontrollgruppe ethisch nicht vertret-
bar. Die Wirksamkeit dieser Programme wurde daher mit der Effektivitét des zum Zeitpunkt
der Studienplanung am besten evaluierten Schulungsprogramm verglichen, dem "Schulungs-
und Behandlungsprogramm fur Typ-2-Diabetiker, die nicht Insulin spritzen” (Gruppe A) (Ber-
ger, Grisser, Jorgens et al. 1987).

Das entscheidende Kriterium fur die Effektivitat der gepriiften Programme war der Einflul3 auf
die metabolischen Risikofaktoren (Diabeteseinstellung, Gewicht und Fettstoffwechsel) ein Jahr
nach Abschlul? der ambulanten Behandlungsgruppen (t5). Erganzend zu dieser Analyse wurde
unter explorativen Gesichtspunkten die Wirksamkeit der drei gepriiften Behandlungskonzepte
auf weitere, fir eine adaquate Diabetesbehandlung wichtige psychologische Dispositionen und
Einstellungen, auf das psychische Wohlbefinden und auf die Frequenz von diabetesbezogenen
Selbstbehandlungsmal3nahmen gepruft.

Dieser Therapievergleichsstudie lagen beziiglich dieser V ariablen folgende gerichtete Hypothe-

sen zugrunde:
Das verhaltensmedizinische Gruppenprogramm (Gruppe B) ist effektiver as das "Schu-
lungs- und Behandlungsprogramm fiir Typ-2-Diabetiker, die nicht Insulin spritzen" (Gruppe
A). Eswird erwartet, dal3 die Teilnehmer der verhaltensmedizinischen Gruppenbehandiung
im Verlauf der Therapie effektive Selbstmanagementfertigkeiten zum eigenverantwortlichen
Umgang mit ihrer Diabeteserkrankung erlernen, so dal? sie im Alltag ihren Diabetes erfolg-
reicher behandeln als die Teilnehmer der Gruppe A. Dies sollte sich in besseren metaboli-
schen Kennwerten, gunstigeren psychologischen Bedingungen fur eine Verhaltensdnderung,
einem besseren psychischen Befinden sowie in einer grof3eren Frequenz von Selbstbehand-
lungsmal3nahmen abbilden.
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Aufgrund der stérkeren Individualisierung des therapeutischen Vorgehens in der Behand-
lungsgruppe C wird zusétzlich erwartet, dal? diese Behandlungsbedingung eine stérkere Ef-
fektivitat im Vergleich zur Behandlungsgruppe B aufweist.

Formalisiert lautete daher die generelle Studienhypothese: A< Bund B < C.

2.4 Krankheits- und Behandlungsver lauf

Neben dem Verlauf der Variablen zur Effektivitatsprifung wurde der Verlauf weiterer krank-
heits- und behandlungsbezogener Variablen dokumentiert. Zu diesen Variablen gehdrten bei-
spielsweise die weitere Entwicklung diabetesbedingter Folgeerkrankungen, die orale Antidia-
betikatherapie, die Zahl stationérer Behandlungsmal3nahmen oder die Zufriedenheit mit dem
Kursangebot. Bel diesen Variablen wurde nicht mit einem behandlungsgruppenspezifischen
Effekt gerechnet, da Studienplanung und -design nicht auf die Beeinflussung dieser Parameter
ausgerichtet waren. Die Signifikanzprifungen haben hier jewells rein deskriptiven Charakter,
um eine Einordnung der eventuell beobachtbaren Unterschiede zu erleichtern.

2.4.1 Soziobkonomische Variablen

Stationére Behandlungsmal3nahmen stellen einen wesentlichen Kostenfaktor in der Therapie
des Typ-2-Diabetes dar. Daher wurden die Studienteilnehmer zur Abschluf3untersuchung nach
zwischenzeitlich stattgefundenen stationdren Behandlungsmal3nahmen befragt. Hierbei wurde
zwischen Krankenhausbehandlungen und medizinischen Rehabilitationsmal3nahmen sowie nach
den Ursachen (ausschlief3lich diabetesbedingt, nicht diabetesbedingt, durch andere Erkrankun-
gen und Diabetes bedingt) unterschieden.

Die Notwendigkeit einer Krankenhausbehandlung ist zu einem Grof3teil von der Entwicklung
nichtdiabetesbedingter Erkrankungen (z.B. Krebserkrankungen) oder diabetesassoziierter Fol-
geerkrankungen (z.B. Apoplex) abhangig. Die Reduktion nichtdiabetesbedingter Erkrankungen
konnte aufgrund des diabetesspezifischen Inhaltes der Interventionen keine Zielvariable der
Studie sein. Auch die Inzidenz von Folgeerkrankungen kann innerhalb eines einjdhrigen Beob-
achtungszeitraumes durch die Behandlungsprogramme nicht wesentlich beeinflul3t werden, da
dieser Zeitraum - bezogen auf die Entwicklung der Folgekomplikationen - deutlich zu kurz ist.
Deshab wurde nicht mit differentiellen Effekten der Behandlungsprogramme auf die stationé-
ren Behandlungstage im Krankenhaus gerechnet. Ebenso sind fir das Zustandekommen von
medizinischen Rehabilitationsmal3nahmen eine Reihe von Gesichtspunkten ausschlaggebend,
die nicht primér mit der Diabeteserkrankung in einem Zusammenhang stehen, wie beispielswel-
se die Anspruchsvoraussetzungen, der Zeitpunkt der letzten Rehabilitationsmal3nahme, Er-
werbstétigkeit etc. Somit wurden auch hier keine unterschiedlichen Effekte der Behandlungs-
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gruppen erwartet. Die Ergebnisse beziiglich dieser Variablen besitzen jedoch eine gesund-
heitsokonomische Relevanz.

2.4.2 Orale Antidiabetikatherapie

Die Verantwortung fur die orae Antidiabetikatherapie lag in den drei Behandlungsgruppen
weiterhin allein in der Hand der behandelnden Arzte. Diese bekamen alle von der Studienlei-
tung identische Behandlungsempfehlungen (Audlal3versuch der oralen Antidiabetika, danach
Neufestlegung der oralen Antidiabetikatherapie aufgrund der Versuchsergebnisse). Bel einer
positiven Beeinflussung der Insulinresistenz durch Gewichtsreduktion, einer Modifikation der
Erndhrung und einer gesteigerten korperlichen Bewegung ist eine Reduktion der oralen Anti-
diabetikatherapie moglich und in vielen Féllen sinnvoll. Es kann jedoch kein direkter Zusam-
menhang zwischen einer entsprechenden Verénderung dieser Parameter und einer Dosisreduk-
tion angenommen werden, da hauptsichlich das Verschreibungsverhalten der Arzte die Dosie-
rung der Medikation beeinfluf3t.

Trotz dieser Einschréankung soll die Veranderung beziiglich der orale Antidiabetikatherapie
dokumentiert werden, da sich hierin ein moglicher Effekt des erwarteten Therapieergebnisses
widerspiegeln kann. Da die Kosten fur die orale Antidiabetikatherapie einen weiteren gesund-
heitsokonomisch durchaus bedeutsamen Kostenfaktor darstellen, sind die Ergebnisse auch be-
zuglich dieses Aspektes relevant. Zudem konnen die erwarteten Effekte der Behandlungspro-
gramme auf die Blutzuckereinstellung vor dem Hintergrund der praktizierten Therapie mit
oralen Antidiabetika zuverléssiger beurteilt werden.

2.4.3 Diabetesbedingte Folgeerkrankungen

Fur das Auftreten diabetesbedingter oder -assoziierter Folgeerkrankungen ist eine héufig be-
reits Uber Jahrzehnte bestehende Exposition von arteriosklerotischen Risikofaktoren verant-
wortlich. Bei der im Studienantrag vorgesehenen Stichprobengréf3e von 192 Patienten und
einem einjahrigen Katamnesezeitraum war es daher nicht moglich, differentielle Effekte der
drei Behandlungsprogramme auf die Inzidenz von Folgekomplikationen zu prifen. Hierfur
wére eine wesentlich gréRere Stichprobe und/oder ein langerer Beobachtungszeitraum not-
wendig.

Die Manifestation von diabetesbedingten oder -assoziierten Folgeerkrankungen stellt jedoch
ein klinisch relevantes Ereignis im Gesamtkrankheitsverlauf dar. Zudem sind diabetische Fol-
gekomplikationen fur den groften Teil der diabetesbedingten Gesundheitskosten verantwort-
lich. Die im Katamnesezeitraum aufgetretenen Folgeerkrankungen wurden daher dokumentiert.
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2.4.4 Zufriedenheit mit der Behandlungsbedingung

Aus methodischen Griinden (Herstellung der Behandlungsgleichheit im Sinne der internen Va-
liditdt) wird eine moglichst hohe Vergleichbarkeit der Behandlungszufriedenheit in den drei
Gruppen angestrebt. Daher wurden auch hier keine unterschiedlichen Effekte der Behand-
lungsgruppen erwartet. Die von den Tellnehmern berichtete Zufriedenheit mit ihrer Behand-
lung wurde als Kontrollvariable mit erfal3t.
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3  Methodik

3.1 Versuchsplan und M ef3zeitpunkte

3.1.1 Unabhangige Variablen

Die insgesamt 193 Studienteilnehmer wurden auf insgesamt drei verschiedene Behandlungs-
bedingungen randomisiert.

Die Gruppe A wurde mit dem ,Schulungs- und Behandlungsprogramm fur Typ-2-
Diabetiker, die nicht Insulin spritzen* (Gruppe A; Berger, Grisser, Jorgens et a. 1987) be-
handelt. Dies wurde von der Abteilung fur Stoffwechsel und Ernghrung der Medizinischen
Klinik der Universitét Disseldorf in Zusammenarbeit mit der I11. Medizinischen Abteilung
des Stadtischen Akademischen Lehrkrankenhauses Minchen-Schwabing entwickelt. Das
Ziel des Programms ist es, das notwendige Wissen und die nétigen Fertigkeiten zur Ver-
besserung der Diabetesselbstbehandlung vor allem in den Bereichen Erndhrung, Bewegung,
Harnzuckerselbstkontrolle, Fu3pflege zu vermitteln. Das Schulungsprogramm umfalét 4
Unterrichtseinheiten von jeweils 90 Minuten. Es ist evaluiert und publiziert, ein Curricu-
lum, ein ausfuhrliches Behandlungsmanual sowie sehr anschauliche Materialien liegen vor.

In dem verhaltensmedizinischen Behandlungsprogramm der Gruppe B wurde der Schwer-
punkt auf die Etablierung von Selbstmanagementfertigkeiten zum eigenverantwortlichen
Umgang mit der Erkrankung und auf der Modifikation therapierelevanter Verhaltensweisen
(z.B. ERverhaten, korperliche Bewegung) gelegt. Hierzu wurden Strategien der Selbstbe-
obachtung, -bewertung, -verstarkung und -kontrolle vermittelt. Diese Strategien sollen den
Patienten befahigen, unter Alltagsbedingungen den Umgang mit dem Diabetes zu erlernen
bzw. zu verbessern. Dieses Schulungs- und Behandlungsprogramm besteht aus 12 Sitzun-
gen und einer Auffrischungssitzung (,,booster”-Sitzung) von jeweils 90 Minuten. Auch die
Lernziele, Inhalte, Methoden und verwendeten Materialien der verhaltensmedizinischen
Gruppen wurden in einem Behandlungsmanual zusammengefaldt und mittlerweile publiziert
(Kulzer & Hermanns, 2001; Kulzer et a., 2001). Das Curriculum ist dem Anhang zu ent-
nehmen.

Im Unterschied zur Behandlungsgruppe B sollte in der Gruppe C durch eine Kombination
von 6 Einzel- und 6 Gruppenstunden eine stérkere Individualisierung der verhaltensmedizi-
nischen Intervention erreicht werden. Die Behandlungsinhalte der beiden verhaltensmedizi-
nischen Gruppen unterschieden sich prinzipiell nicht. In den Einzelstunden wurde eine indi-
vidualisierte Problemanalyse vorgenommen und individuelle Problemltsestrategien erarbei-
tet. Insgesamt besteht dieses Behandlungsprogramm ebenfalls aus 12 Sitzungen und einer
Auffrischungssitzung (,,booster-Sitzung) von jeweils 90 Minuten. Die Lernziele, Inhalte,
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und verwendeten Materialien sind mit denen der Gruppenbedingung B identisch. Das Vor-
gehen in den Einzelterminen wurde in einem gesonderten Manual festgelegt.

Die Inhalte der drei Behandlungsgruppen sind in Tabelle 3-1 im Uberblick aufgefiinrt.

Die Durchfihrung der drei Behandlungsgruppen fand ambulant in den Raumlichkeiten der je-
weiligen AOK (Wiirzburg, Tauberbischofsheim, Kitzingen) bzw. einem angemieteten Raum in
einem Schulungszentrum (Wertheim) statt.
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Tabelle 3-1: Ubersicht tiber die Behandlungsprogramme

Std.  Gruppe A

Gruppe B

Gruppe C

1

10.

11.

12.

Vorstellung

Grundlagen des Typ-2 Dia-
betes
Akutkomplikationen
Selbstkontrolle
Folgeschaden
Insulinwirkung

Gewicht

Ernghrung
Auslaldversuch der oralen
Antidiabetika

Wiederholung: Ernéhrung
Korperliche Bewegung
Ful3pflege

Wiederholung: Erndhrung
Kérperliche Bewegung
Folgeerkrankungen
Kontrolluntersuchungen

Vorstellung
Grundlagen des Typ-2-
Diabetes
Therapieprinzipien (1)

Krankheitserleben
Therapieprinzipien (2)
Akutkomplikationen
Metabolisches Syndrom
Bluthochdruck (1)
Folgekomplikationen (1)
Selbstkontrolle
Behandlungsmotivation
Bisherige Gewichtsent-
wicklung

Ubergewicht (1)
Ernghrung (1)
Ubergewicht (2)
Individuelle Ernghrungs-
plan

Ernghrung (2)

Analyse des ERverhaltens
Verhaltensanalyse
Selbstbeobachtung des ER-
verhaltens
Verhaltensanalyse des Ef3-
verhaltens

Festlegen von Verhal-
tensalternativen
Zielbestimmung
Zwischenbilanz
Verhaltensanalyse des Ef3-
verhaltens (2)

Kérperliche Bewegung (1)
Soziale Unterstiitzung (mit
Partner)

Ernghrung spezidll
Spezidle Alltagssituationen
Therapiebarrieren
Koérperliche Bewegung (2)
Diabetischer Ful?
Bluthochdruck (2)
Folgekomplikationen (2)
Krankheitserleben (2)
Riickfallprophylaxe
Sozialrechtliche Aspekte
Zielbestimmung

Bilanz
Kontrolluntersuchungen
Personlicher Behandlungs-
plan

Langzeitperspektive

Siehe Gruppe B

Siehe Gruppe B

Siehe Gruppe B

Einzeltermin

Einzeltermin

Einzeltermin

Siehe Gruppe B

Einzeltermin

Siehe Gruppe B

Einzeltermin

Einzeltermin

Siehe Gruppe B
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3.1.2 Abhéngige Variablen

3.1.2.1 Metabolische Faktoren
Die Hauptfragestellung der Studie bezieht sich auf die Wirksamkeit der drel unterschiedlichen

Behandlungskonzepte auf die metabolischen Faktoren Diabeteseinstellung, Ubergewicht und
Fettstoffwechsel. Ein Vergleich zwischen den Mef3zeitpunkten t1 (Studienbeginn) und t5 (1-
Jahres-Katamnese) war das entscheidende Prifkriterium. Folgende Parameter wurden erhoben:

Nuchternblutzuckerspiegel

Langzeitblutzucker (HbA1c)

Gewicht

Triglyzeride

Cholesterin

HDL-Cholesterin

Danur eine mittel- bis langfristige Verbesserung dieser metabolischen Risikofaktoren bei Typ-
2-Diabetikern eine wirkungsvolle Sekundér- und Tertidrpravention von Diabeteskomplikatio-
nen darstellt, wurde als entscheidender Mef3zeitpunkt die letzte Untersuchung — ein Jahr nach
Abschlufd der drel unterschiedlichen Interventionen — gewdhlt. Die abhéngige Variable war
somit die Differenz der oben genannten Parameter zwischen der Baseline-Erhebung (t1) und
der AbschlufBuntersuchung (1-Jahreskatamnese = t5).

3.1.2.2 Psychologische Determinanten therapierelevanter Variablen
In einer weiteren Fragestellung sollte die Wirkung der unterschiedlichen Behandlungsbedin-

gungen auf psychologische Variablen analysiert werden, von denen ein Einflufd auf therapiere-
levante Verhaltensweisen erwartet wurde. Dabei wurde die Effektivitét der unterschiedlichen
Behandlungsprogramme auf folgende Variablen gepruift:

Kontrolle des ERverhaltens

Storbarkeit des ERverhaltens

Hungerabhéngigkeit des ERverhaltens

Diabeteswissen

Ausmal} der sozialen Unterstiitzung bel Gewichtsreduktion und korperlicher Bewe-

gung
Die Kenntnis dartber, wie die verschiedenen Behandlungsprogramme psychologisch relevante
Bedingungen einer Verhaltensénderung beeinflussen, ist im Vergleich zu den Effekten auf die
erwahnten metabolischen Parameter von untergeordneter Bedeutung. Fir die Weiterentwick-
lung und Optimierung der Behandlungsprogramme ist ein Wissen tber die Modifikation rele-
vanter psychologischer Einfluf3faktoren jedoch von grof3em Nutzen. Aufgrund des eher explo-
ratorischen respektive heuristischen Charakters der Fragestellung ist - wie auch bei alen fol-
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genden Fragestellungen - ein mdglichst geringer Beta-Fehler sinnvoll. Deshalb wurde bei den
weiteren statistischen Analysen generell auf eine a-Fehlerkorrektur verzichtet.

3.1.2.3 Psychisches Wohlbefinden
Die unmittelbaren und mittelfristigen Auswirkungen der verschiedenen Behandlungprogramme

auf das psychische Wohlbefinden war ebenfalls Gegenstand der Studienauswertung. Folgende
Parameter der psychischen Befindlichkeit wurden untersucht:

Depressivitét

Trait-Angst

Befindlichkeit

In keinem der Behandlungsprogramme sind spezifische Elemente zur Therapie von psychischen
Befindlichkeitsstorungen enthalten, so dal3 keine direkte Beeinflussung dieser Variablen zu
erwarten ist. Indirekte Effekte sind jedoch sehr wohl mdglich. Da die verhaltensmedizinischen
Programme einen eigenstandigeren Umgang mit der Diabeteserkrankung und den therapeuti-
schen Anforderungen zum Ziel haben, wurde mit einer Verbesserung des psychischen Wohlbe-
findens gerechnet. Es sind aber auch umgekehrt negative Auswirkungen der verhaltensmedizi-
nischen Behandlungsgruppen auf die Lebensqualitét und die psychische Befindlichkeit denkbar,
dadie Verénderung der Lebens- und Erndhrungsgewohnheiten einen weitreichenden Eingriff in
den bisherigen Lebensstil darstellen. So ist aus Studien zur Adipositastherapie bekannt, dal3
eine Gewichtsreduktion mit einer negativen Befindlichkeit einhergehen kann (Wirth, 2000). Ein
solches Ergebnis hétte eine hohe Behandlungsrelevanz. Formal betrachtet ist somit sowohl die
Beibehaltung der Nullhypothese als auch die Annahme der Alternativhypothese von Bedeu-
tung. Es ist deshalb neben einem moglichst geringen a-Fehler auch ein moglichst geringes b-
Risko erstrebenswert. Analog zur vorherigen Fragestellung wurde daher ebenfalls auf eine
Korrektur des a-Niveaus verzichtet.

3.1.2.4 Diabetessel bstbehandlung
Ein weiteres Kriterium zur Beurteillung der verschiedenen Behandlungsprogramme war deren

Effektivitdt auf die Diabetesselbstbehandlung. In folgenden Bereichen wurde das Ausmal? der
Diabetesselbstbehandlung erhoben:

Harnzuckerselbstkontrolle

Blutzuckerselbstkontrolle

Ful3pflege

korperliche Bewegung

Die statistische Auswertung erfolgte hier aufgrund des Skalenniveaus der Daten ausschlief3lich
nonparametrisch. Da es sich hierbei auch um eine das Hauptergebnis erganzende, exploratori-
sche Analyse handelt, wurde keine a-Fehler-Korrektur vorgenommen.
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3.1.3 Melzeitpunkte
Insgesamt wurden die im Studiendesign festgelegten relevanten Daten zu 5 Mef3zeitpunkten
erhoben. Eine Ubersicht tiber die Mef3zeitpunkte gibt Abbildung 1-1.

Erhebungszeitpunkte

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Zeitintervall in Monaten
Abbildung 3-1: Uberblick tiber die Mef3zeitpunkte und die Untersuchungsintervalle

t1: Dieerste Messung fand als Baseline - Erhebung (t1) unmittelbar vor Beginn der
Gruppenbehandliung statt.

t2: Nach Beendigung des Programms der Gruppe A fand der zweite Mef3zeitpunkt statt
(t2 = 4 Wochen nach t1).

t3: Drei Monate nach der Baseline-Erhebung wurde - unmittelbar nach Abschlul? der
Programme der Behandlungsgruppen B und C - die dritte Messung (t3 = 12 Wochen
nach t1) durchgefihrt.

t4: Die vierte Untersuchung fand 6 Monate nach t3 statt.

t5: Die entscheidende 1-Jahreskatamnese wurde 12 Monate nach Beendigung der Pro-
gramme der Gruppen B und C (t5) erhoben.

In Tabelle 3-2 sind die zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten erhobenen Variablen auf-
gefuhrt.
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Tabelle 3-2: Ubersicht tiber die erhobenen Daten

11 t2 t3 t4 t5
Parameter vor Kurss 4 Wochen 3 Monate 6 Monate 1 Jahr
beginn nachtl nachtl nacht3  nacht3

Korperliche Untersuchung

Stimmgabeltest
Doppler-Untersuchung
Fuf3befund

Anamnese Makroangiopathie
Anamnese Mikroangiopathie
Anamnese Neuropathie

X X X X X X
X X X X X X

Laborbefunde

Blutzucker

oraler Glukosetoleranztest
C-Peptid (nuchtern/stimuliert)
HbA1c

Cholesterin
HDL-Cholesterin
Triglyzeride

Kreatinin

Harnséaure
Mikroabuminurie
Makroproteinurie

g-GT

Blutdruck

X X X X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X X X X

Psychosoziale Variablen
Depressivitét

Angst

Befindlichkeit
Erndhrungsverhalten
soziale Unterstiitzung
Diabeteswissen

X X X X X X
X X X X X X
X X X X X X
X X X X X X

x
x
x
x

Behandlunasempfehlunaen

Therapieeingangsbogen X
- demographische Angaben

- Gewichtsverlauf

- Diabetesanamnese

- vegetative Anamnese

- Lebensgewohnheiten

Therapieabschlufdbogen X
- Gewichtsverlauf

- Untersuchungsfrequenz

- soziobkonomische Daten
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3.2 Kriterien der Personenauswahl und Stichprobengr 6i3e

3.21 Ein - und Ausschluf3kriterien

Die Behandlungsprogramme sind auf die Zielgruppe nichtinsulinpflichtiger Typ-2-Diabetiker
ausgerichtet. Bei dieser Gruppe kann von einer ausreichenden korpereigenen Insulinproduktion
ausgegangen werden, die durch Ubergewichtsreduktion und Steigerung der korperlichen Be-
wegung positiv beeinfluf3t werden kann (Standl, Stiegler, Janka, & Hillebrand, 1994; Deutsche
Diabetes Gesellschaft, 2002a)

Als Einschlugkriterium diente daher das Vorliegen einer ausreichenden endogenen Insulinpro-
duktion. Die Verifizierung der Diabetesdiagnose wurde bel der Therapieeingangsuntersuchung
vorgenommen und erfolgte mit Hilfe eines standardisierten oralen Glukose-Toleranztests
(oGTT), der entsprechend den Kriterien der "Epidemiologischen Studiengruppe der Europai-
schen Diabetesgesellschaft - EASD" (Gutschke, 1981) ausgewertet wurde. Die im Rahmen des
oralen Glukosetoleranztests verabreichte Glukose diente gleichzeitig auch zur Stimulation des
C-Peptids. Ein stimuliertes C-Peptid von mindestens 0.8 nmol/l eine Stunde nach der Glukose-
belastung wurde neben einer fehlenden Insulinpflicht als Indikator einer ausreichenden kor-
pereigenen I nsulinsekretion gewertet.

Die Patienten muften dartiber hinaus zumindest ein méRiges Ubergewicht von 10 % (Broca3

1.1) aufweisen, da die Reduktion des Korpergewichtes ein wesentliches Therapieziel darstellte.
Der Broca-1ndex wurde aus der Gewichts- und Grof3enmessung bei der Eingangsuntersuchung
berechnet. Obwohl der Body-Mass-Index (BMI) ein genaueres Mald fur das Ausmald des
Ubergewichtes darstellt, wurde nach Absprache mit dem Methoden-Zentrum Heidelberg der
Broca-Index als Eingangskriterium gewahlt, da dieser fur Arzte und Praxishelferinnen (die eine
erste Auswahl der potentiellen Studienteilnehmer vornahmen) sowie fur Patienten eine einfa-
cher zu handhabende Grof3e darstellt.

Ein weiteres EinschluRkriterium bezieht sich auf die Behandlungsform. Es wurden nur Perso-
nen in die Studie aufgenommen, die rein diétetisch oder mittels oraler Antidiabetika behandelt
wurden. Insulinpflichtige Patienten wurden nicht in die Studie eingeschlossen, da fur diese an-
dere Behandlungsempfehlungen gelten (z.B. andere Bewertung der Erndhrungsrichtlinien oder
der Hypoglykamiegefahr) und sie andere Schulungsinhalte benétigen.

Laut den Empfehlungen der Deutschen Diabetes-Gesellschaft wird besonders fur die Gruppe
der "Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter zwischen 40 und 65 Jahren® (Deutsche Diabe-
tes Gesellschaft, 2000b) eine frihzeitig einsetzende Diabetesbehandlung und umfassende Pati-
entenschulung gefordert. Dies ergibt sich aus der Tatsache, dal gerade bei dieser Patienten-
gruppe infolge der diabetesbedingten und -assoziierten Komplikationen das Morbiditdts- und
auch das Mortalitétsrisko deutlich erhoht ist (Schneider, Lischinski, & Jutzi, 1993; Deutsche
Diabetes Gesellschaft, 2000b).
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In dieser Lebensspanne erweist sich somit eine therapeutische Beeinflussung von Risikofakto-
ren als besonders bedeutsam. Dies relativiert sich mit zunehmendem Lebensalter, da sich dann
die Behandlungsziele beim Typ-2-Diabetes immer mehr auf die Prophylaxe von Akutkompli-
kationen und Ful3problemen beziehen (Jorgens & Griber, 1995; Dreyer, 2000). Weiterhin er-
schien die Altersbegrenzung auf das Lebensalter zwischen 40 und 65 Jahren auch zweckmé-
Big, da die Therapieprogramme vollstandig oder teilweise (Gruppe C) as Gruppenveranstal-
tung durchgeftihrt wurden. So konnte in Hinblick auf den Erfahrungshorizont und die Lernfa
higkeit eine homogene Zusammensetzung der Behandlungsgruppen erreicht werden (Kulzer,
1999a).
Zusammenfassend wurden daher folgende EinschlulZkriterien definiert:

Vorliegen eines Typ-2-Diabetes

ausreichende endogene Insulinproduktion (stimuliertes C-Peptid von mindestens 0,8 nmol/I)

mindestens 10% Ubergewicht (Broca3 1,1)

keine Insulinbehandlung

Alter zwischen 40 und 65 Jahren
Die Teilnahme an den drel Behandlungsprogrammen setzt eine adaguate psychische Erlebnis-
und Reaktionsfahigkeit sowie ein Mindestmald an kognitiver Leistungsfahigkeit voraus. Es
wurden daher folgende Ausschluf3kriterien definiert:

akut behandlungsbedrftige psychiatrische Storungen (z.B. Sucht, Psychose etc.)

verminderte kognitive Leistungsfahigkeit (z.B. kognitive Beeintrachtigung, Demenz etc.)
Die Operationalisierung dieser Kriterien erfolgte Uber psychiatrischer Vordiagnosen und Be-
handlungen sowie Uber das Expertenurteil des Hausarztes bzw. eines Psychotherapeuten oder
eines Psychologen.

3.2.2 Stichprobengrofie
Die Stichprobengrof3e wurde mit Hilfe einer Poweranalyse bestimmt. Viele Untersuchungen

Uber mangelnde langfristige Erfolge einer Gewichtsabnahme legen nahe (Brownell, Jeffry,
Lichtenstein, & Wilson, 1986; Le Bow, 1981; Perri, Mc Allister, Gange, & Nezu, 1992), die
Wirksamkeit von Gewichtsreduktionsprogrammen nicht nach dem Ausmal3 der unmittelbaren
Gewichtsabnahme, sondern nach mittel- bzw. langfristigen Effekten zu beurteilen. Daher ging
die Gewichtsreduktion ein Jahr nach Therapieende als Effektgrof3e in die Poweranalyse ein. Bel
einer gewlnschten Teststérke von .80, einem a von .05 bel einsaitiger Testung und einer er-
warteten Gewichtsdifferenz von 2 kg (Standardabweichung + 4 kg) ergab sich somit eine Min-
destanzahl von 51 Probanden pro Behandlungsbedingung (Mann, Kulzer, & Bergis, 1989).
Weiter wurde von einer 20prozentigen Drop-out-Rate ausgegangen, so dald pro Gruppenbe-
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dingung zu Studienbeginn (t1) mindestens 64 Probanden benttigt wurden. Die im Studiende-
sign festgelegte Gesamtgrof3e der randomisierten Stichprobe betrug somit 192 Personen.

3.3 Stichprobengewinnung

3.3.1 Untersuchungsgebiet

Die Gewinnung der Stichprobe erfolgte in der Stadt Wirzburg, dem Landkreis Wirzburg, im
Main-Tauber-Kreis und im Landkreis Kitzingen. Durch die Auswahl einer Stadt und mehrerer
Landkreise als Rekrutierungsgebiete konnen — im Sinne der externen Validitét (vgl. 3.7) —
madgliche Stadt-Land-Unterschiede in der Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit der Behandlungs-
gruppen kontrolliert werden. In dem Untersuchungsgebiet lebten laut Angaben der Statisti-
schen Landesémter Bayerns und Baden-Wirttembergs im Jahre 1993 insgesamt 456.320 Men-
schen. Insgesamt praktizierten laut Angaben der jewelligen Kassenérztlichen Vereinigungen
insgesamt 298 niedergelassene Hausérzte und Internisten in dem Untersuchungsgebiet (siehe
Tabelle 3-3).

Tabelle 3-3: Einwohnerzahl und Anzahl der niedergelassenen Arzte im Untersuchungsgebiet

Einwohner Arzte
Stadt Wirzburg 129.042 112
Landkreis Wirzburg 150. 900 66
Main-Tauber-Kreis 133.863 91
Landkreis Kitzingen 42.515 29
Gesamt: 456.320 298

Das Untersuchungsgebiet wurde in vier Rekrutierungssegmente eingeteilt, da eine gleichzeitige
Stichprobengewinnung im gesamten Rekrutierungsgebiet aus organisatorischen Grinden nicht
moglich war. Diese vier Rekrutierungssegmente waren die Stadt Wurzburg, der Landkreis
Wirzburg, der Main-Tauber-Kreis und Teile des Landkreises Kitzingen (siehe Abbildung 3-2).
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Landkreis Wirzburg

Wiirzburg-s;f\ad'r
129 042@
1339 M2

s 28
Landkereis Kitzingen

[
Kitzingen

Tauberbischofsheim

133 8\93
1387 8\6 77
Main-Touber-Kreis

Bad Mergentheim

- 456320 Einwohner
- 4815 Typ lI-Diabetiker (40-65 Jahre)

- 298 niedergelassene Arzte
Abbildung 3-2: Rekrutierungsgehiete des Untersuchungsgebietes

Aufgrund des DDR-Diabetesregisters aus dem Jahre 1987 (Michaelis et a., 1991) und den
Angaben des statistischen Amtes des Regierungsbezirkes Unterfranken bzw. des Statistischen
Landesamtes Baden-Wirttemberg (Statistisches Landesamt Baden Wrttemberg, 1994) konnte
eine geschlechts- und altersspezifische Schétzung der Pravalenz des Typ-2-Diabetes bei Perso-
nen im Alter zwischen 40 und 65 Jahren fur das Jahr 1993 vorgenommen werden. Nach dieser
Schéatzung konnte in allen Rekrutierungsgebieten von ca. 4815 Ubergewichtigen, nichtinsulin-
pflichtigen Diabetikern ausgegangen werden (Bergis et al., 1995). Insgesamt hatte somit eine
grof3e Grundgesamtheit von Typ-2-Diabetikern die Gelegenheit, an dieser Studie teilzunehmen
(siehe 3.7.3 Patientenselektion).
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3.3.2 Sequentielle Rekrutierung
Aus organisatorischen Grinden konnte die Stichprobengewinnung nicht in allen vier Rekrutie-

rungsgebieten gleichzeitig erfolgen, so dal die Stichprobe sequentiell gewonnen wurde. Dies
bedeutet, dal? die Rekrutierungsarbeiten in den jeweiligen Gebieten nacheinander durchgeftihrt
wurden. Die Patientenrekrutierung begann zunéchst in der Stadt Wurzburg, erfolgte dann im
Landkreis Wirzburg, spater im Main-Tauber-Kreis und zum Schluf® im Landkreis Kitzingen.
Diese sequentielle Stichprobengewinnung nahm insgesamt 18 Monate in Anspruch. In diesem
Zeitraum wurde ein vergleichbares Vorgehen bei der Rekrutierung angestrebt, um alen poten-
tiellen Studienteilnehmern die gleiche Chance zur Studienteilnahme zu er6ffnen.

3.3.3 Rekrutierungsarbeit

3.3.3.1 Offentlichkeitsarbeit
Zum Bekanntmachen der Studie wurden in einem ersten Schritt alle 298 niedergelassenen In-

ternisten und Allgemeindrzte unseres Rekrutierungsgebietes angeschrieben und auf die Studie
aufmerksam gemacht. Parallel sollten durch Zeitungsartikel in der lokalen Presse, Informati-
onsveranstaltungen Uber den Typ-2-Diabetes (" Gesundheitsforum Diabetes'), Radiointerviews,
einen Fernsehbeitrag sowie eine Teststreifenaktion zur Diabetesfriherkennung ("Testen Sie
Ihren Zucker") in Verbindung mit den regionalen Zeitungen und der AOK Mitgliederzeitung in
der Allgemeinbevolkerung und bel bereits erkrankten Diabetikern ein Problembewul3tsein be-
zuglich der Krankheit Diabetes geweckt werden. Interessierte Typ-2-Diabetiker bekamen so
auch die Moglichkeit, sich selbst fir eine Studienteilnahme anzumelden.

Die Studienleitung wurde bei der Stichprobengewinnung durch die ortlichen AOKs (Main-
Tauber-Kreis und Unterfranken) und die beiden zustandigen kassenérztlichen Vereinigungen
Unterfranken und Nord-Wrttemberg unterstiitzt.

3.3.3.2Kontaktaufnahme mit niedergelassenen Allgemeinérzten und I nternisten
In einem zweiten Schritt wurden alle niedergelassenen Allgemeinérzte und Internisten unseres

jewelligen Rekrutierungsgebietes angeschrieben und darauf hingewiesen, dass jetzt die MOg-
lichkeit bestand, geeignete Typ-2-Diabetiker der MEDIAS 2-Studie zuzuweisen sowie auf den
Besuch eines Projektmitarbeiters hingewiesen. Nach diesem Brief wurden alle angeschriebenen
Arzte von einem Projektmitarbeiter aufgesucht. Dieser Besuch erfolgte nicht, wenn ein Arzt
bereits am Telefon sein Desinteresse an einer Studienteillnahme erklért hatte oder objektive
Grunde gegen eine Teilnahme an der Studie (z.B. anderweitig spezialisierte Praxis oder Praxis-
aufgabe) sprachen. Bel diesem Besuch erkléarten die Projektmitarbeiter die Ziele und Hinter-
grunde der Studie. Sie verwiesen nochmals auf die Mdglichkeit, Patienten entsprechend den
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Ein- und Ausschluf3kriterien zur Studienteilnahme anzumelden. Tabelle 3-4 faldt die Ergebnisse
der Rekrutierungsbemtihungen Uber die Arztpraxen zusammen.

Tabelle 3-4: Rekrutierungsverlauf (Arztpraxen)

n %
Gesamtzahl der Praxen 298
Praxen mit Diabetikern 268 100
An einer Kooperation interessierte Praxen 229 85.4
Patientenzuweisung 85 31.7

Im Rahmen der Terminvereinbarung fur einen Besuch der Projektmitarbeiter erklarten insge-
samt 69 Praxen, dal3 sie keine Diabetiker zur Studie zuweisen kdnnten bzw. wollten. Die ange-
gebenen Grunde fur die Nichtteilnahme wurden protokolliert (sehe Abbildung 3-3). Diese Pra-
xen wurden nicht durch die Projektmitarbeiter aufgesucht.

Keine Zeit
17,4%

Praxisaufgabe

Konkurrenzangst
17,4%
13,0%
Spezialisierte Praxis
13,0%
keine Angaben
Psychotherap. Praxis 26,1%

13,0%

Abbildung 3-3: Griinde fur Nichtteilnahme an der Studie (Angaben der Arztpraxen)

Insgesamt 30 Praxen nannten objektivierbare Grinde fur ihre Nichtteilnahme an der Studie wie
eine bevorstehende Praxisaufgabe oder eine Spezialiserung der Praxis auf andere Patienten-
gruppen (z.B. ausschlief3lich Psychotherapie oder radiologische Spezialdiagnostik etc.). Von
den Ubrigen 268 Arztpraxen, denen es potentiell moglich war, Diabetiker zur Studie zu Uber-
weisen, erklarten lediglich 39 Praxen ihr Desinteresse an einer Studienkooperation.

Die verbleibenden 229 Praxen wurden durch einen Projektmitarbeiter aufgesucht. Insgesamt 85
Arztpraxen (31,7%) wiesen in der Folge auch tatsachlich Diabetespatienten zur MEDIAS 2-
Studie zu. Dabei wurden pro zuweisender Praxis durchschnittlich 3.7 Patienten Uberwiesen.
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Insgesamt war die Kooperation mit den niedergelassenen Arzten erfreulich gut. Lediglich
15% der Arztpraxen, die Typ-2-Diabetiker behandelten, bekundeten ihr Desinteresse an einer
Teilnahme an der Sudie. Immerhin ein Drittel aller Praxen, in denen Diabetiker betreut wur-
den, wiesen auch tatsachlich Patienten zur Sudie zu.

3.3.4 Vergleichbarkeit der Stichprobengewinnung in den verschiedenen Rekrutie-
rungsgebieten

Die Stichprobe wurde in den verschiedenen Gebieten, wie erwahnt, aus organisatorischen
Grunden Uber einen Zeitraum von 18 Monaten rekrutiert. Aufgrund dieses sequentiellen Re-
krutierungsverfahrens, stellt sich die Frage nach der Vergleichbarkeit der Stichprobengewin-
nung in den verschiedenen Rekrutierungsgebieten.

3.3.4.1 Rate der Selbst-/Arztzuweisung

Neben der Zuweisung (iber die niedergelassenen Arzte gab es firr die Patienten die Moglich-
keit, sich selbst fir eine Studienteilnahme anzumelden. Insgesamt meldeten sich 21.5% der
Teilnehmer selbst an, wéhrend 78.5% von ihren Hausérzten bzw. Internisten tberwiesen wur-
den. Als ein Kriterium fur eine vergleichbare Stichprobengewinnung in den vier Rekrutierungs-
gebieten kann die Rate der selbst- bzw. der arztzugewiesenen Patienten dienen. Die folgende
Abbildung 3-4 gibt die entsprechenden Ergebnisse fir die unterschiedlichen Rekrutierungsge-

biete wieder.
100%

80% [
60% [
40% [

20% [

0%

Wirzbura-Stadt Lk Wirzbura Main-Tauber-Kreis Lk. Kitzinaen

B 7yweisung durch Arzt® Selbstzuweisunag

Abbildung 3-4: Rate der Selbst-/Arztzuweisung zur Studiein den vier Rekrutierungsgebieten

Es zeigen sich in allen Rekrutierungsgebieten nahezu identische Zugangsmodi (Pearson Chi-
Square [3] = 0.04; p = .99). In jedem Rekrutierungsgebiet wurden etwa vier Finftel der Pati-
enten durch den Arzt als Interessenten gemeldet und etwa 20% der Diabetiker bemiihten sich
aufgrund der Offentlichkeitsarbeit selbst um eine Studienteilnahme.
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3.3.4.2 Kooperationsrate der Arztpraxen
Ein weiteres Kriterium fUr die Vergleichbarkeit der Stichprobengewinnung in den vier Rekru-

tierungsgebieten stellt die Studienkooperation der Arztpraxen dar. In Abbildung 3-5 ist jewells
der Anteil der Praxen, welche tatsachlich Patienten geschickt haben, welche Interesse gedulert,
aber keine Patienten geschickt haben und welche aus verschiedenen Griinden kein Interesse an
einer Studienkooperation hatten, dargestellt. Es falt hierbei ein Unterschied zwischen Stadt
und Land auf. In der Stadt Wirzburg erklérte ein grof3erer Anteil der Praxen von vornherein,
daf3 sie keine Patienten zur Studie Uberweisen kdnnten. Dieser vergleichbare hohe Anteil sol-
cher Praxen in der Stadt Wirzburg ist vor allem der grof3eren Anzahl der dort ansassigen
Fachpraxen (z.B. psychotherapeutische, radiologische oder gastroenterologische Spezialpra-
xen) zuzuschreiben. Es dirfte sich daher hierbel um einen typischen Stadt-Land-Unterschied
handeln.
Zwischen 25% und 41% aller in den vier Rekrutierungsgebieten niedergelassenen Arzte wiesen
Patienten zur MEDIAS 2-Studie zu. Beim Antell der Praxen, die Studienteilnehmer zuwiesen,
gab es keinen statistisch bedeutsamen Unterschied zwischen den verschiedenen Rekrutierungs-
gebieten (Pearson Chi-Square [3] = 3,6; p=.31).

100%

80% |

60% |

40% |

20% |

0%

Wiirzbura-Stadt Lk Wirzbura Main-Tauber-Kreis Lk. Kitzinaen

-Patienten aeschickt |:Ikeine Patienten aeschickt -kein Interesse

Abbildung 3-5: Kooperation der niedergelassenen Arzte in den vier Rekrutierungsgebieten

Zusammenfassend gab es in allen Rekrutierungsgebieten eine hohe Bereitschaft der nieder-
gelassenen Arzte zur Teilnahme an der MEDIAS 2-Sudie. Bezogen auf die vier Rekrutie-
rungsgebiete gab es keine groRen Unterschiede beziiglich des Interesses der Arzte zur Stu-
dienteilnahme bzw. des aktiven Zuweisungsverhaltens. Dies spricht dafur, dass die Stichpro-
bengewinnung in den verschiedenen Rekrutierungsgebieten vergleichbar verlief.

3.3.4.3 Bereitschaft zur Studienteilnahme
Ein weiteres Indiz fur einen unterschiedlichen Ablauf der Stichprobengewinnung konnte ein

unterschiedlicher Antell von Personen darstellen, die in den verschiedenen Rekrutierungsge-
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bieten an der Informationsveranstaltung bzw. der Eingangsuntersuchung teilnahmen. Die Re-
sultate fir die verschiedenen Rekrutierungsgebiete sind in Abbildung 3-6 enthalten.
Es zeigten sich auch hier zwischen den Rekrutierungsgebieten weder bedeutsame Unterschiede
in der Teilnehmerquote an den Informationsveranstaltungen (Pearson Chi-Square [3] = 1.4;
p=.70) noch an den Eingangsuntersuchungen (Pearson Chi-Square [3] = 3.9; p=.27).

100%

80% [
60% |
40% |

20% |

0%

Wiurzburg-Stadt Lk Wirzburg Main-Tauber-Kreis Lk. Kitzingen

ETeilnahme Med. Unt. Elkein "informed consent” B keine Infoveranstaltung

Abbildung 3-6: Ablauf der Stichprobenrekrutierung in den verschiedenen Untersuchungsgebieten

Insgesamt sprechen diese Daten trotz eines relativ langen Rekrutierungszeitraumes und der
sequentiellen Stichprobengewinnung fur einen vergleichbaren Ablauf der Stichprobenrekru-
tierung in den verschiedenen Unter suchungsgebieten.

3.3.5 Verlauf der Patientenrekrutierung

Insgesamt konnten 418 Personen aus dem Rekrutierungsgebiet fir eine Studienteilnahme inter-
essiert werden, von denen 193 as Studienteilnehmer randomisiert wurden.

Die verschiedenen Stufen der Stichprobengewinnung sind in Tabelle 3-5 zusammengefalit.

Tabelle 3-5: Verlauf der Patientenrekrutierung

n %

Gesamteinwohnerzahl in den Rekrutierungsgebieten 456 320
Geschétzte Anzahl Typ-2-Diabetiker (40-65 Jahre;

4815
Broca® 1.1)
Studieninteressenten 418 100
Teilnehmer an den I nformationsveranstaltungen 331 79
Teilnehmer an der Eingangsuntersuchung 227 54.3
Randomisation 193 46.2
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3.3.5.1Teilnahme an der I nformationsveranstaltung tber die Studie

Aufgrund der vielféltigen Rekrutierungsbemuhungen gaben insgesamt 418 Personen ihr Inter-
esse an einer Studienteilnahme an. Diese wurden von der Studienleitung angeschrieben und zu
einer Informationsveranstaltung tber die Studie eingeladen. Knapp 80% dieser Interessenten (n
= 331) nahmen diese Einladung wahr.
Nach dieser Veranstaltung entschieden sich insgesamt 104 Personen gegen eine Studienteil-
nahme. Die Grinde fur die Nichtteilnahme an der Studie wurden — soweit moglich - dokumen-
tiert:
Bel 28% der Interessenten war die Nichterfillung der Einschluf3kriterien (kein ausreichen-
des Ubergewicht; Insulinpflicht; Alter unter 40 oder tiber 65 Jahre) als Folge einer initial fal-
schen Zuweisung durch den Arzt bzw. Selbstzuweisung die Ursache fur die Nichtteilnahme
an der Studie.
26% konnten wegen Terminproblemen bezogen auf den geplanten Behandlungs- und Unter-
suchungszeitraum (z.B. geplante Urlaube; anderweitige terminliche Verpflichtungen) an der
Studie nicht teilnehmen.
10% konnten aufgrund von Transportproblemen nicht an den abendlichen Terminen der
Schulung teilnehmen (z.B. unglnstige Busverbindungen; keine Mdglichkeit der abendlichen
Rickfahrt nach Ende des Schulungskurses).
9% &auf3erten nach der Darstellung der Studienbedingungen und der Behandlungsinhalte kein
Interesse an einer Studienteilnahme.
Andere studienbedingte Grinde (z.B. Terminprobleme bezlglich der Eingangsuntersu-
chung) wurden von 4% genannt.
Erfreulicherweise war nur fir 3% der Interessenten die Randomisation ein Grund fur die
Nichtteilnahme an der Studie.
Bel 20% der Nichtteilnehmer war es entweder nicht moglich die Griinde zu erfahren (z.B.
bei vorzeitigem Verlassen der Informationsveranstaltung) oder es wurden den Projektmitar-
beitern keine Grunde genannt.
In Abbildung 3-7 sind die Motive fir eine Nichtteilnahme zusammengefasst.
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Terminprobleme
keine Angabe 26,0%

20,0%

Randomisation

in U i 3,0%
kein Ulbeeggo/fwmht sonstige Studiengriinde
: 4,0%
Insulinpflicht
4,0%

Alter
Fahrprobleme te

0,
10,0% kein Intere%’soe/0

9,0%
Abbildung 3-7: Griinde fir eine Nicht-Teilnahme an der Studie (n=104)
Zusammenfassend lagen die Hauptgrtinde fir eine Nichtteilnahme an der Sudie in einer fal-

schen Zuweisung, in Termin- oder Transportproblemen. Dagegen waren studienbedingte Ur-
sachen (zB. Randomisation) eher von geringerer Bedeutung.

3.3.5.2Teilnahme an der Eingangsuntersuchung

Mehr als die Hélfte der urspringlichen Studieninteressenten (54,3%; n = 227) entschieden sich
fur eine Teilnahme an der Studie und wurden zur Eingangsuntersuchung eingeladen. Aufgrund
der nochmaligen exakteren Uberpriifung der Ein- und Ausschlukriterien schieden weitere 34
Personen as Studienteilnehmer aus. Die Grunde fur die Nicht-Randomisation dieser Patienten
sind in Abbildung 3-7 aufgefuhrt. Die verbleibenden 193 Personen wurden randomisiert den
Behandlungsgruppen zugewiesen.

Anzahl

12

10

<C-Pentid <Broca IGT Alter Kein Test IGT + Alter Verstandnis
Abbildung 3-8: Ausschluf3griinde von der Studie aufgrund der Eingangsuntersuchung (t1)
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Nachdem die in dem Studiendesign vorher festgelegte Stichprobengréf3e von 192 Patienten
durch das beschriebene Verfahren der Rekrutierung erreicht wurde, wurden keine weiteren
Personen in die Studie aufgenommen, obwohl noch eine Reihe von Interessenten zur Verfi-
gung gestanden hétten. Dies erfolgte in Absprache mit dem Methodenzentrum Heidelberg
(ZMBT-Heidelberg). Welteren Interessenten fiur eine Studienteilnahme wurde ein Behand-
lungsangebot unabhangig von der Studie gemacht.

Aufgrund des beschriebenen Vorgehens der Sichprobengewinnung konnte eine extreme
Stichprobenselektion (Holle & Pritsch, 1995) weitgehend ausgeschl ossen werden (Holle et al.,
1995). Aufgrund der intensiven Pressearbeit und I nformationsmdglichkeiten fir Patienten im
Vorfeld der Sudie hatten alle Typ-2-Diabetiker unseres Untersuchungsgebietes potentiell die
Mdglichkeit, Uber eine direkte Selbstanmeldung bei der Sudienleitung an der Studie teilzu-
nehmen. Ebenfalls hatten alle niedergelassen Arzte des Untersuchungsgebietes, die Patienten
mit Diabetes mellitus primér behandelten, gleichermal3en die Moglichkeit zur Teilnahme an
der Studie und der Zuweisung entsprechender Patienten.

3.3.5.3Randomisation und Stratifikation

Die Randomisation der Studienteilnehmer wurde durch das Zentrum zur methodischen Betreu-
ung von Therapiestudien (ZMBT-Heidelberg) nach einem vorher festgelegten Modus vorge-
nommen. Sobald ein sogenannter "Patientenpool”, bestehend aus 20 bis 30 randomisierungsfa-
higen Typ-2-Diabetikern zur Verfligung stand, wurden die Studienteillnehmer zufélig einer der
drei Behandlungsgruppen zugewiesen. Durch dieses VVorgehen wurden in etwa vergleichbare
Gruppengrof3en in den drel Treatments erreicht.

Um mogliche, das Ergebnis verzerrende, Faktoren zu kontrollieren wurden in die Randomisa-
tion als Sratifizierungsvariablen das initiale Ubergewicht (Broca £ 1.26 oder Broca > 1.26)
und die Diabetesdauer (£ 1 Jahr und > 1 Jahr Diabetesdauer) miteinbezogen.

Die Auswahl der Variable ,initiales Ubergewicht* begriindet sich dadurch, dass Personen mit
einem groReren Ubergewicht sich in einer besseren Ausgangsposition fiir eine deutliche Ge-
wichtsreduktion befinden, als Personen mit einem geringeren Ausgangsgewicht (Le Bow,
1981; Brownell et a., 1986; Basdevant A, 2002). Dies wurde auch durch eine eigene Studie
bestétigt, in der nach einer stationéaren verhaltenstherapeutischen Intervention die Gewichtsre-
duktion nach einem Jahr gemessen wurde. Dabel erzielten Typ-2-Diabetiker mit einem Broca >
1.26 eine signifikant grof3ere Gewichtsabnahme als Personen mit einem geringer ausgepragten
Ubergewicht. (Teupe & Bergis, 1989).

Da wir aufgrund der Diabetesfriherkennungsaktion in den Rekrutierungsgebieten ("Testen Sie
lhren Zucker") mit einem grofReren Anteil frischmanifestierter Typ-2-Diabetiker rechneten,
wurde zusétzlich die Stratifizierungsvariable £ 1 Jahr und > 1 Jahr Diabetesdauer zur Kontrolle
der Variable ,Krankheitsdauer" gewdhlt. Dies begrindet sich zum einem damit, dass neuer-
krankte Patienten sich aufgrund ihrer weitgehenden Beschwerdefreiheit in der Frihphase der
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Erkrankung in motivationaler Hinsicht von Typ-2-Diabetikern mit léngerer Krankheitsdauer
und moglicherweise bereits gravierenden Folgeerkrankungen unterscheiden (Kulzer, 1999b).
Auf der anderen Seite haben Typ-2-Diabetiker in der Frihphase der Erkrankung aufgrund der
zumeist ausgepragten Insulinresistenzstérung bei hdufig noch weitgehend intakter endogener
Insulinproduktion bessere Voraussetzungen, ihre Diabeteseinstellung durch eine Verénderung
von Verhatensweisen (z.B. Gewichtsabnahme, gesteigerte korperliche Bewegung) positiv zu
beeinflussen. Dies fdlt Personen in einem chronifizierteren Diabetesstadium, welche zumeist
mit der Entwicklung einer gestorten Sekretionskinetik der insulinproduzierenden Betazellen
einhergeht, zunehmend schwieriger (Schifferdecker, 2002).

3.4 Drop-Out-Analyse

3.4.1 Drop-out-Félle

Entsprechend den ethischen Richtlinien zur Durchfiihrung unserer Studie, die durch die Ethik-
kommission der Universitdt Bamberg genehmigt wurde, und dem von den Patienten in der Ein-
verstdndniserklérung zur Studienteilnahme unterzeichneten "informed consent” konnte das
Einverstandnis zur Studienteilnahme jederzeit von den Studienteilnehmern widerrufen werden.
Ebenfalls wurde festgelegt, dal? ein Sekundérversagen der oralen Diabetesmedikation mit kon-
sekutiver Insulinpflicht zum Ausschlul® aus der Studie fuhrt. Grund dafur ist eine potentielle
Gefahrdung der Patienten. Fur insulinpflichtige Diabetiker gelten andere Schulungs- und Be-
handlungsrichtlinien (z.B. Verhalten bei Akutkomplikationen, Insulindosierung, Injektionstech-
niken), die in den, im Rahmen der MEDIAS 2-Studie gepruften Therapiekonzepten, nicht be-
rucksichtigt sind.

Vor Studienbeginn wurde in dem Studienprotokoll festgelegt, wie bel einem mdglichen Drop-
Out-Fall zu verfahren sai (z.B. Nachfrage nach den Grinden fur die Nichtteilnahme am weite-
ren Studienverlauf; obligatorische Riicksprache und Diskussion mit den Studienleitern; Anfra-
ge, ob trotz der beabsichtigten Nichtteilnahme am weiteren Studienverlauf die Bereitschaft zur
Teilnahme an der AbschluBuntersuchung vorhanden sei). In alen Félen wurde versucht, den
Grund fir den Ausschluf3 aus der Studie zu erfragen bzw. zu dokumentieren.

Der entscheidende Mef3zeitpunkt fur die Bestimmung der Studienergebnisse fand zu t5 (Ein-
Jahres-Katamnese) statt. Die Drop-out-Rate wurde daher bezlglich dieses Mef3zeitpunktes
definiert. Von den insgesamt 193 randomisierten Typ-2-Diabetikern konnten 176 Teilnehmer
nach einem Jahr untersucht werden. Mit insgesamt 17 Studienteilnehmern lag die Drop-out-
Rate mit 8.8% erfreulich niedrig und unterschritt die im Rahmen der Poweranalyse angesetzte
Rate von 20% deutlich.
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Die Ursache fur einen Drop-out war bei einem Drittel der Félle (n = 6) ein Sekundarversagen
der oralen Diabetesmedikation mit konsekutiver Insulinpflicht. Die tUbrigen 11 Studienteilneh-
mer zogen ihre Bereitschaft zur Studienteilnahme zurtick und standen somit bei der Ab-
schluBuntersuchung nicht zur Verfligung. Zwei Patienten gaben als Grund an, dal} sie berufs-
bedingt umziehen muf3ten. Bei einem Studienteilnehmer waren unvorhergesehene Transport-
probleme die Ursache. Schwerwiegende private Probleme waren bel zwel Teilnehmern aus-
schlaggebend. Ein Studienteilnehmer befand sich wahrend der Abschluf3untersuchung auf der
Intensivstation eines Krankenhauses. Ein weiterer Patient wurde aufgrund der Randomisierung
der Gruppe zugeteilt, in der sein ehemaligen Chef teilnahm, der ihn kurz vorher entlassen hatte.
Ein anderer Teilnehmer zog sein Einverstandnis aus Arger Uber einen Auftragsverlust seines
Betriebes durch das Diabetes Zentrum Mergentheim zurtick. Ein weiterer Studienteilnehmer
verweigerte die Abschluf3behandlung mit der Begriindung, dal3 die geplanten medizinischen
Untersuchung erst vor kurzem durch seinen Hausarzt durchfiihrt wurden.

Die Grunde fur die Drop-Outs sind zusammenfassend in Tabelle 3-6 aufgefiihrt.

Tabdlle 3-6: Griinde fir Drop-Outs aus der Studie
Drop-Out  Grund

Nr.

1 Schwerwiegende private Probleme

2 Terminprobleme

3 Verweigerung weiterer Untersuchungen (Medizinische Untersuchung durch
Hausarzt bereits durchgefihrt)

4 Verargerung wegen Verlustes eines Auftrags durch das Diabetes Zentrum
Mergentheim

5 Zuweisung durch Randomisation in eine Behandlungsgruppe mit friherem
Chef, der fUr die Entlassung verantwortlich gemacht wurde

6 keine Angabe

7 Berufliche Versetzung (Dresden)

8 Transportprobleme und zeitliche Beanspruchung durch Kinderbetreuung
9 Suizid des Ehemannes

10 Krankenhausaufenthalt wegen lebensbedrohlichem Zustand (Intensivstation)
11 Berufliche Versetzung (Osterreich)

12 konsekutive Insulinpflicht

13 konsekutive Insulinpflicht

14 konsekutive Insulinpflicht

15 konsekutive Insulinpflicht

16 konsekutive Insulinpflicht

17 konsekutive Insulinpflicht

3.4.2 Vergleich " Drop-Out-Patienten" und Studienteilnehmer

Zur Uberprifung der Frage, ob eine selektive Beeinflussung des Studienergebnisses durch die
Drop-Out-Patienten vorliegen konnte, wurde eine Drop-Out-Analyse vorgenommen. ES wurde
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untersucht, inwieweit sich die "Drop-out-Patienten” von den Ubrigen Studienteilnehmern im
Hinblick auf die erhobenen Eingangsdaten unterscheiden.

Tabelle 3.7 gibt die Ausgangswerte der auswertbaren Studienteilnehmer und der Drop-Out-
Patienten in den wichtigsten Variablen wieder.

Tabele 3-7: Vergleich der Ausgangswerte zwischen den auswertbaren Studienteilnehmern und den
"Drop-out-Patienten”

Auswertbare Stu- Drop-Outs
Charakteristik dienteilnehmer p*
(n=176) (n=17)

Diabetesdauer (Jahre) 6.5 (6.0) 7.7(7.9 a7
Alter (Jahre) 55.8 (6.2) 53.7 (6.4) 31
Geschlecht (% weiblich) 50 52.9 .82
HbAlc (%) 7.8 (1.6) 8.6 (1.6) .04
Nuchternzucker (mg/dl) 161 (47) 188 (47) .01
BMI (kg/me) 32.2(3.7) 33.7 (5.3) .20
Triglyzeride (mg/dl) 207 (117) 213 (102) 54
Cholesterin (mg/dl) 234 (46) 229 (66) 48
HDL (mg/dl) 48.3 (16.5) 50.1 (19) .88
basales C-Peptid (nmol/l) 1.13 (0.56) 1.34(0.8) 24
systolischer Blutdruck 155 (22.2) 163 (28) 19
diastolischer Blutdruck 91.5 (10.7) 92.1 (10.9) .63
Depressivitét 8.7 (6.0) 11.9(8.7) 17
Angst 39.7 (10.2) 42.5(13.9) .63
Befindlichkeit 14.4 (11.1) 19 (16.2) 42
Kontrolle 12.0 (4.6) 12.0 (4.2) .89
Storbarkeit 6.5 (3.3) 7.4 (4.4) 54
Hunger 5.5(3.4) 5.3(4.4) .73
Diabeteswissen 6.5(3.3) 6.7 (3.3) 93
orale Antidiabetika (%) 70.5 76.5 .60
Harnzuckerkontrolle (%) 34 17.6 A7
Blutzuckerkontrolle (%) 20.5 235 7
Diabetikerschulung (%) 22 41.2 .08
Soziale Unterstitzung

Erndhrung 7.1(4.2) 7.3(4.3) .90

Bewegung 2.(1.8) 1.8 (1.6) .28

* Die Signifikanztests erfolgten aufgrund der stark differierenden GruppengroRen und der hierdurch zu er-
wartenden Verteilungsanormalitéten ausschliefdich nonparametrisch (Chi-Quadrat-Test und Man-Whitney-
Test). Darstellung der Mittelwerte (M) und Standardabweichung (SD), wenn nicht anders angegeben.

Die Analyse der Eingangsdaten der "Drop-Out-Patienten” und der auswertbaren Studienteil-
nehmer zeigt mit Ausnahme des Nichternblutzuckers und des HbA1c - als Indikator der Blut-
zuckereinstellung - keinen signifikante Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Trennt man
die Drop-Out-Patienten nochmals nach den Griinden ihres Drop-Outs - Sekundérversagen ver-
sus Studienabbruch - so zeigt sich, dal3 primér die Patienten mit Sekundarversagen fir diese
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gefundenen signifikanten Unterschiede in der initialen Diabeteseinstellung verantwortlich sind.
Bereits in der Eingangsuntersuchung ist der Nichternzucker (205 + 34 mg/dl) in der Patien-
tengruppe mit Sekundarversagen deutlich erhoht. Auch der Langzeitzucker (HbAlc: 8.6 +
1.6%) dokumentiert die in dieser Patientengruppe vorzufindende ungiinstigere initiale Blutzuk-
kereinstellung. Dies ist kein Uberraschender Befund, da der Nuichternblutzucker und auch der
Langzeitzucker (HbA1c) haufig als Entscheidungskriterien fur die Therapieumstellung auf eine
Insulinbehandlung herangezogen werden. Die Patientengruppe mit Sekundérversagen wies
dartiber hinaus die l&ngste bekannte Diabetesdauer (11.6 + 9.5 Jahre) auf.

Zwischen den drei Behandlungsgruppen gab es keinen statistisch bedeutsamen Unterschiede in
der Zahl der Drop-Out-Patienten (Chi-Quadrat [2] = 3.9; p =.14)(siehe Tabelle 3-8).

Tabelle 3-8: Anzahl der "Drop-out-Patienten” in den verschiedenen Gruppen

GruppeA  GruppeB GruppeC p
Anzahl der "Drop-out-Patienten” 5 9 3 14

Zusammenfassend kann wegen der geringen Anzahl der ,Drop-out-Falle*, der geringen Unter-
schiede zwischen den Studienteilnehmern und Drop-Outs sowie der Gleichverteilung der Drop-
Outs Uber die drei Gruppen nicht von einer selektiven Beeinflussung der Studienergebnisse
wegen der Drop-Out-Patienten ausgegangen werden.

3.5 Erhebungs- und M ef3methoden

Bel den Studienpatienten wurden zu den vorgegebenen Mef3zeitpunkten eine Reihe von soma-
tischen, psychologischen, laborchemischen und anamnestisch-demographischen Variablen er-
hoben (vgl. Tabelle 3-2).

3.5.1 Gewichtsmessung

Alle Studienpatienten wurden zu jedem Untersuchungstermin morgens ntichtern in Unterwé-
sche gewogen. Die Gewichtsmessung erfolgte entweder durch die Projektarztin oder durch
wissenschaftliche Hilfskréfte, denen die Gruppenzugehorigkeit der Patienten nicht bekannt
war.

Fur die Gewichtsmessung wurde eine Balkenwaage der Firma Seka benutzt. Unmittelbar vor
Studienbeginn wurde €ine erneute Eichung der Waage vorgenommen. RegelmaRige Uberpri-
fungen der Mef3genauigkeit dieser Waage mittels einer zweiten geeichten Personenwaage
zeigten ein hoch zufriedenstellendes Ergebnis. Die mittlere Abweichung der beiden Gewichts-
messungen betrug lediglich 0.04% (maximal 0.3%). Die Korrelation zwischen beiden Messun-
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gen betrégt r = 1.0 (Regressionsgleichung: y = 0.127 + 0.998 * x). Es kann somit von einer
ausreichenden Prézision der Gewichtsmessungen ausgegangen werden.

3.5.2 Bestimmung der glyk&dmischen Kontrolle

Die mittelfristige Diabeteseinstellung wurde Uber die Bestimmung der Gesamtglykierung des
Hamoglobins (GHb) gemessen. Diese Messung gibt Auskunft Gber den durchschnittlichen
Blutglukosewerte der letzten 4-12 Wochen und ist international der gebrauchlichste Wert zur
Bestimmung der mittelfristigen Diabeteseinstellung.

Zur Bestimmung des glykierten Hamoglobins wurde vendses Blut in EDTA-R6hrchen abge-
nommen und im gekdhlten Zustand (+ 4 C°) in das Labor des Diabetes Zentrums Mergentheim
transportiert. Es wurden Glyc-Affin-Reagenzien der Firma Isolab, Mechelen, Belgien benutzt.
IMX Gklykiertes Hamoglobin ist ein lon-Capture-Assay zur quantitativen Bestimmung des
prozentualen Anteils des glykierten Hamoglobins in antikoagulierten humanen Vollblut (%GHb
sowie der standardisierte %HbAL1c). Der Test basiert auf der spezifischen Komplexbildung
zwischen glykierten Hamoglobin und einem aus 3-Aminophenylborsaure bestehenden Polya-
nionen-Affinitétsreagenz. Die Ergebnisse der Gesamtglykierung des Hamoglobins (GHb) kén-
nen auch as standardisierte %HbAlc-Werte angeben werden. Die Umrechnung der GHb-
Werte in HbAlc-Werte wird nach der Formel: (HbAlc= [GHb%+1.76]/1.49)vorgenommen
(Wilson, 1993). Der Normalbereich der in dieser Arbeit angegebenen HbAlc-Werte ist 4.0%
bis 6.1%.

Zur Bestimmung der Mef3prazision wurden stichprobenartig Doppelbestimmungen des glei-
chen Probenmaterials durchgefihrt. Als Ergebnis wurde der Mittelwert beider Messungen
verwendet. Die intraserielle Unprézision betrug im Mittel lediglich 0.26%, so daB in Uberein-
stimmung mit vorherigen Befunden (Teupe et a., 1989) von einer hinreichenden Prazision die-
ser Labormethode ausgegangen werden kann. Die Korrelation (Pearson Koeffizient) zwischen
den beiden Messungen war mit r = .98 befriedigend (Regressionsgleichung: y = 0.273 + 0.974
* X). Insgesamt kann die Affinitdtschromatographie als eine reliable Bestimmung der mittelfri-
stigen Blutzuckereinstellung (Langzeitzucker) angesehen werden.

3.5.3 Bestimmung des C-Peptids und weiterer Laborparameter

Allen Patienten wurde zur Bestimmung der Laborparameter frih morgens, im ntichternen Zu-
stand, Blut abgenommen. Die einzige Ausnahme bildete das C-Peptid, bei dem neben den
Nuchternwerten auch postprandiale Werte nach Glukosestimulation bestimmt wurden.

Bis auf das TSH (Thyreoidea-stimulierendes Hormon) erfolgte die Analyse dieser Laborwerte
jeweils aus dem Blutserum der Patienten. Nach einer 15minitigen Auskihlphase wurde das
Patientenblut zentrifugiert und das abpipettierte Serum tiefgefroren (-18 C°). In diesem tiefge-

70



Verhaltensmedizin des Typ-2-Diabetes

kihlten Zustand wurde es dann zur Analyse in das Labor des Diabetes Zentrums Mergentheim
transportiert.

3.5.3.1 C-Peptidbestimmung

Zur ndheren Analyse des diabetischen Stoffwechsels wurde das C-Peptid sowohl niichtern als
auch postprandial nach Glukosestimulation gemessen. Das C-Peptid wurde mittels Radioim-
muno-Assay bestimmt. Es wurden hierbel Reagenzien der Gesellschaft fir Immunchemie und
Biologie MBH (Hamburg) benutzt. Als Analyse-Gerét diente der Multi-Crystal-Counter LB
2104.

Auch beim C-Peptid wurden Doppelbestimmungen vorgenommen. Hierbel wurde ebenfalls der
Mittelwert beider Messungen herangezogen. Die mittlere Abweichung zwischen den Messun-
gen betrug 0.76%. Die Korrelation (Pearson Koeffizient) zwischen den Messungen war
r =.95. Auch diese Abweichungen sind als tolerabel einzustufen.

3.5.3.2Bestimmung der Triglyzeride

Als ein Indikator der Dydlipidamie wurde der Triglyzeridspiegel erhoben. Die Triglyzeridwerte
wurden enzymatisch mittels der CPO-PAP-Methode bestimmt. Die Reagenzldsung wurde von
der Firma Randox Laboratories LTD, Ardmore, Crumlin, Nordirland, bezogen. Zur Analyse
wurde der COBAS-Farall der Firma Hoffman La Roche benutzt.

3.5.3.3 Bestimmung des Gesamtcholesterin

Die Hypercholesterinamie gehort zum typischen Risikoprofil bei Typ-2-Diabetikern. Das Ge-
samtcholesterin wurde enzymatisch mittels der CHOD-PAP-Endpunktmessung bestimmt. Die
Reagenzlbsung wurde von der Firma Randox Laboratories LTD, Ardmore, Crumlin, Antrim,
Nordirland, bezogen. Zur Analyse wurde der COBAS-Fara Il der Firma Hoffman La Roche
benutzt.

3.5.3.4 Bestimmung des HDL-Cholesterin (High Density Lipoproteins)

Ein zu niedriges HDL-Cholesterin ist as potenter arteriosklerotischer Risikofaktor bekannt.
Das HDL-Cholesterin wurde enzymatisch mit Hilfe der CHOD-PAP-Methode bestimmt. Die
Reagenzl6sung wurde von der Firma Hoffmann La Roche, Grenzach/Wyhlen, bezogen. Zur
Analyse wurde der COBAS-Fara |l der Firma Hoffman La Roche benutzt.

3.5.3.5Bestimmung des Kreatinin

Die Kreatininbestimmung dient zur Diagnostik und gegebenenfalls der Verlaufsbeobachtung
einer moglichen nephrologischen Erkrankung. Die Bestimmung des Kreatinin erfolgte durch
einen enzymatischen Farb-Test nach der Creatinin PAP-Methode. Die Reagenzien stammen
von der Boehringer Mannheim GmbH Diagnostika, Mannheim, Zur Analyse wurde der
COBAS-Farall der Firma Hoffman La Roche benutzt.
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3.5.3.6 Bestimmung der g- Gt (Gamma-Glutamyltransferase) und Harnsaure

Durch die Erfassung des g-Gt sollten Hinweise auf das Vorliegen einer Lebererkrankung ge-
wonnen werden, die ebenfalls zu den mdglichen Konsequenzen einer Ubererndhrung gehort.
Die g-Gt wurde mit Hilfe eines kinetischen Farbtests mit L-y-Glutamyl-3-carboxy-4-nitroanilid
erfasst. Die Bestimmung der Harnsaure erfolgte durch den enzymatischen Farbtest mit Uricase
und POD-katalysierter Indikatorreaktion. Die Reagenzldsungen stammen von der Firma Hoff-
mann La Roche, Grenzach/Wyhlen. Zur Analyse wurde der COBAS-Fara Il der gleichen Firma
benutzt.

3.5.3.7 Bestimmung des TSH (Thyreoidea-stimulierendes Hormon)

Hinweise auf das Vorliegen einer die Gewichtsabnahme und das ERverhalten beeinflussenden
Schilddrisenerkrankung sollten durch die Bestimmung des TSH gewonnen werden. Zu diesem
Zweck wurde den Patienten Vollblut in ein EDTA-R6hrchen abgenommen. Das Blut wurde
dann im gekuhlten Zustand ins Labor transportiert. Als Reagenz wurde der DYNO-Test TSH
der Firma Henning, Berlin, benutzt. Als Analyse-Methode wurde der Radioimmunoassay ver-
wendet. Die Analyse wurde mit dem Multi-Crystal-Counter LB 2104 vorgenommen.

3.5.4 Bestimmung des Blutzuckers

Die Probe zur Blutzuckerbestimmung wurde ntichtern bzw. postprandial nach Glukosestimula-
tion den Kapillargefal3en am Finger oder dem Ohr entnommen. Diese Probe wurde im gekihl-
ten Zustand bel einer Temperatur von + 4 C° zur Analyse ins Labor transportiert. Die Bestim-
mung des Blutzuckers erfolgte mit Hilfe des enzymatischen UV-Tests mit Glukosedehydroge-
nase. Die Reagenzlsung stammt von Hoffmann La Roche, Grenzach/Wyhlen. Zur Analyse
wurde der COBAS-Farall der gleichen Firma benutzt.

Bel der Bestimmung des Blutzuckers aus dem kapillaren Vollblut wurden Doppelbestimmun-
gen vorgenommen, deren Mittelwert als Ergebnis der Blutzuckermessung herangezogen wur-
de. Stichprobenartige Uberpriffungen des Ausmales der Abweichungen erbrachten Abwei-
chungen, die im Mittel zwischen 0.04% (Ntchternzucker) und 0.6% (3 Stunden Wert des
oGTT) lagen. Die Korrelation (Pearson Koeffizient) zwischen den Messungen betrug
r =.97 bzw. r = .98, so dal? die Abweichungen bei der Bestimmung der Blutzuckerwerte insge-
samt gesehen als sehr gering bezeichnet werden kdnnen.

3.5.5 Bestimmung von Albuminurie und Proteinurie

Als Screeningmethode zur Friherkennung einer diabetischen Nephropathie wurden Albumin-
und Proteinbestimmungen aus dem Urin vorgenommen. Der von den Patienten zur Untersu-
chung mitgebrachte Mittelstrahlurin vom friihen Morgen des Untersuchungstages wurde mit
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Hilfe der Micral-Teststreifen der Firma Boehringer auf Mikroalbuminauscheidung und mittels
des Combur Teststreifens der gleichen Firma auf Makroproteinausscheidung untersucht.

3.5.6 Klinische Untersuchung auf diabetesbedingte Folgeschaden bzw. diabetesassozi-
ierte Erkrankungen

Neben der Bestimmung der angegebenen Laborparameter wurden alle Patienten bel der Stu-
dieneingangsuntersuchung (t1) und der AbschluBuntersuchung (t5) von einer Arztin eingehend
auf das Vorliegen diabetischer Folgeschédden bzw. diabetesassoziierter Erkrankungen unter-
sucht.

3.5.6.1 Blutdruckmessung
Der Blutdruck wurde nach der Riva-Rocci-Methode am Oberarm mit Hilfe einer Standardman-

schette (13 x 24 cm) gemessen. Bei der Eingangsmessung (t1) und bei der Abschlul3messung
(t5) wurde beim sitzenden Patienten jewells der gemessene niedrigste Blutdruckwert bel drei-
maliger Blutdruckbestimmung herangezogen. Bel den Verlaufsmessungen (t2 bis t4) konnte
jeweils nur ein einmaliger - beim sitzenden Patienten gemessener - Gelegenheitsblutdruck er-
hoben werden.

Die Einteilung der gemessenen Blutdruckwerte erfolgte nach dem Studienprotokoll entspre-
chend den damals gultigen Empfehlungen der deutschen Liga zur Bekdmpfung des hohen
Blutdrucks e.V. (Deutsche Liga zur Bekdmpfung des hohen Blutdrucks e.V., 1989). Hyperto-
niebehandelte Patienten wurden unabhangig vom gemessenen Blutdruck als Hypertoniker klas-
gfiziert. Bei nicht hypertoniebehandelten Patienten wurde die Eintellung nach der H6he des
gemessenen Blutdrucks vorgenommen (RR < 140/90mmHg = Normotonie; RR 3
140/90mmHg und £ 160/95mmHg = kontrollbedurftige Grenzwerthypertonie; RR
>160/95mmHg = Hypertonie).

In der Zwischenzeit wurden die Grenzwerte modifiziert. In den Uberarbeiteten Empfehlungen
des Joint National Commitee zur Behandlung von Hochdruck bei Diabetikern wird mittlerweile
ein Zielblutdruckwert von 130/85 mmHg angegeben, denen sich die Amerikanische Diabetes-
Gesellschaft angeschlossen hat (American Diabetes Association, 2000a; Hoagland, Rubin, &
Cameron, 1937). Die aktuellen Empfehlungen der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und
der Deutschen Liga zur Bek&mpfung des hohen Blutdruckes e.VV. und der Nephrologischen
Gesellschaft lauten: Der Blutdruck sollte zuverléassig unter 140/85 mmHg gesenkt werden,
wenn moglich, d.h. bei guter Vertraglichkeit, unter 130/80 mmHg. Bei Vorliegen einer Mi-
kroalbuminurie bzw. bei manifester Nephropathie ist eine Senkung unter 130/80 mmHg anzu-
streben (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b).
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3.5.6.2 Diabetische Neuropathie
Neben einer anamnestischen Erhebung von sensorischen Symptomen der Neuropathie wie
Schmerzen, Taubheitsgefiihl oder Pardsthesien erfolgte eine Uberpriifung des Achilles-
Sehnenreflexes und des Patella-Reflexes. Zusétzlich wurde das Vibrationsempfinden mit Hilfe
des Stimmgabeltestes geprdift.
Eine sensorische Neuropathie wurde diagnostiziert, wenn mindestens zwei der drei folgenden
Kriterien erfullt waren (Ziegler et al., 1992):

mindestens eines der Hauptsymptome: Schmerzen, Taubheitsgefiihle und Parasthesien,

Achilles-Sehnenreflex und/oder Patella-Reflex nicht auddsbar,

eindeutig pathologischer Stimmgabeltest (geringer als 5/8).
Das Vorliegen einer motorischen Neuropathie wurde as wahrscheinlich angesehen, wenn Sto-
rungen der Koordination, nachlassende Arm- oder Oberschenkelkraft, Atrophien oder Paresen
von den Patienten berichtet wurden, und diese Symptome nicht auf andere Ursachen (z.B.
Bandscheibenprolaps) zurtickfuhrbar waren.
Entsprechend wurde eine autonome Neuropathie als wahrscheinlich angenommen, wenn nicht
durch andere Ursachen erklérbare Beschwerden wie plotzliche Tachykardie, néchtliche
Schweil3ausbriiche, Harn- bzw. Stuhlinkontinenz oder pl6tzliche Diarrhoe berichtet wurden.

3.5.6.3 Arterielle VerschlufZkrankheit der unteren Extremitaten

Zur Feststellung von Durchblutungsstérungen in den unteren Extremitéten wurde eine Dopp-
lermessung vorgenommen (Arteria dorsalis pedialis und Arteria tibialis posterior). Zur Mini-
mierung falsch positiver Befunde wurde das Ergebnis der Dopplermessung as pathologisch
eingestuft, wenn der Quotient zwischen peripherem Druck in den unteren Extremitéten und
systemischen Blutdruck weniger als 0.95 betrug (Beach & Strandness, 1980). Die Diagnose
einer arteriellen Verschluf3krankheit wurde aufgrund klinischer Symptome erstellt, wie die nach
den Fontaine-Kriterien ausgewertete beschwerdefreie Gehstrecke und der Palpation der Ful3-
pulse (Arteria carotis, Arteria femoralis, Arteria poplitea, Arteria dorsalis pedialis und Arteria
tibialis posterior) (Standl, 1994).

3.5.6.4Koronare Herzerkrankung

Neben einer anamnestischen Erhebung der "koronaren Vorgeschichte" (vorausgegangene
Herzinfarkte oder bestehende Angina-pectoris-Behandlung) durch den Arzt wurden die Pati-
enten beziglich des Auftretens typischer ischamiebedingter Herzbeschwerden (Schmerzen oder
Engegefiihl in der Brust, ausstrahlende Schmerzen in Schulter oder Armbereich, anfallartig
auftretende Atemnot oder Erstickungsgefiihl) befragt.

War die koronare Vorgeschichte unklar (z.B. fraglicher Infarkt) oder traten moglicherweise
durch Angina pectoris bedingte Beschwerden in Ruhe oder bel Anstrengung auf, so wurde eine
Verdachtsdiagnose auf koronare Herzerkrankung gestellt. Diese wurde dem behandelnden
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Arzt mit der Bitte um eine weitere diagnostische Abklarung mitgeteilt. Eine Diagnose der ko-
ronaren Herzerkrankung wurde nur dann gestellt, wenn eindeutig ein Herzinfarkt aufgetreten
war, es klare Untersuchungsbefunde gab (z.B. Ergebnisse einer Angiographie- oder Herzka-
theteruntersuchung) oder eine entsprechende Therapie der Angina pectoris vom behandelnden
Arzt durchgefihrt wurde.

3.5.6.5 Apoplex
Im Rahmen der &rztlichen Eingangsuntersuchung wurden die Patienten nach eventuell voraus-
gegangenen Schlaganfallen und moglichen Residualzustdnden eines solchen Ereignisses be-

fragt.

3.5.6.6 Ful3befund

Beide FilRe wurden vom Arzt bezliglich Fuverformungen, Verletzungen, Hornhautbildungen,
Ulzera etc. untersucht. Die Befundeinteilung wurde entsprechend den Wagner-Kriterien vor-
genommen (Wagner, 1981).

3.5.6.7 Mikroangiopathische Komplikationen

Die Patienten wurden bel der Eingangsuntersuchung nach diabetesbedingten Nieren- und Au-
generkrankungen befragt. Alle Patienten wurden aufgefordert, beim Augenarzt eine Untersu-
chung auf diabetesbedingte Augenerkrankungen vornehmen zu lassen. Hierzu wurde dem Pati-
enten der "Auswertungsbogen einer augenfachéarztlichen Untersuchung” (Initiativgruppe "Fri-
herkennung diabetischer Augenerkrankungen, 1992) mit einem Begleitschreiben an den Au-
genarzt ausgehandigt. Der (die) Augenarzt/Arztin wurde gebeten, den ausgefiiliten Befundbo-
gen im frankierten Frelumschlag an die Studienleitung zuriickzuschicken.

Mit Hilfe der beschriebenen Labordiagnostik (Mikro-, Makroproteinurie und Kreatininbestim-
mung) wurde im Rahmen der Untersuchung ein Screening auf mogliche nephropathische Er-
krankungen durchgefihrt. Eine Verdachtsdiagnose auf eine beginnende Nephropathie (Stadium
I11) wurde gestellt, wenn mindestens zwei von drei Mikroalbuminbestimmungen bel den ersten
drei Untersuchungsterminen einen Wert von 20 mg/dl Uberschritten. Entsprechend wurden
zwei von drei positiven Makroproteinuriebestimmungen als ein Hinweis auf das Vorliegen ei-
ner Nephropathie im Stadium IV gewertet (Jungmann, 1994).

3.5.7 Psychologische Variablen

Zusétzlich wurden eine Reihe von psychologischen Untersuchungsinstrumenten eingesetzt. Als
Verfahren wurden Fragebdgen zur Messung der Depressivitdt, Angst, subjektiven Befindlich-
keit, des El3verhaltens und der sozialen Unterstiitzung eingesetzt. Der Wissenstandes bezliglich
des Diabetes und dessen Behandlungsgrundlagen wurde mit Hilfe eines Wissenstest erfasst.
Mit Hilfe eines weiteren Fragebogeninventars wurde die Einstellung zur bisherigen und aktu-
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ellen Diabetesselbstbehandlung sowie die tatsachlich durchgefuihrte Therapie im Alltag erfragt.
Wichtige demographische, anamnestische und T herapieverlaufsdaten wurden mittels eines The-
rapieeingangs- und eines Nachbefragungsbogen erhoben. Die Zufriedenheit mit dem Kurs wur-
de mit einem Fragebogen zur Kursbewertung abgefragt.

3.5.7.1 Depressivitatsskala von Zerssen (D-S)

Das Ausmal’ der Depressivitat wurde mit Hilfe der Depressivitatsskala von Zerssen (D-S) er-
hoben. Dieses Instrument kann sowohl bei einem gesunden als auch bei einem psychiatrisch
erkrankten Kollektiv eingesetzt werden. Die Depressivitédtsskala von Zerrsen (Zerssen, 1976b)
liegt in den Paralelformen D-S und D-S' vor. Fur diese Untersuchung wurde die D-S-Skala
benutzt, welche 16 Items umfaldt. Alle Testkennwerte beziehen sich auf diese Form. Die D-S
Skala erfaldt das Ausmal’ subjektiver Beeintrachtigung durch angstlich-depressive Verstimmt-
heit. Dabel gibt der Proband an, wie stark er den Items zustimmt bzw. diese ablehnt (4-stufige
Likert Skala mit den Polen ,trifft ausgesprochen zu" und "trifft gar nicht zu").

Die Objektivitéat des Verfahrens ist aufgrund der standardisierten Durchfiihrungs- und Aus-
wertungsbedingungen gewahrleistet. Eine ausfuhrliche Beschreibung der Testgutekriterien und
verschiedener Normstichproben ist von der Autorin publiziert. Die Reliabilitdten des Tests sind
befriedigend. In der gesunden Eichstichprobe betrégt die Paralleltestkorrelation zwischen den
Subskalen ry; = .76 und die Testhalbierungsreliabilitét r; = .80 (Spearman-Brown-Koeffizient).
Die Validierung erfolgte tber Korrelationen mit Auf3enkriterien (z.B. psychiatrische Diagno-
sen), validitétsverwandten Tests (z.B. Depressionsskala des Minnesota Multiphasic Personality
Inventory, MMPI) und validitétsdivergenten Tests (z.B. Untertest "Allgemeines Wissen" des
Hamburg-Wechder Intelligenztests fir Erwachsene, HAWIE) (Zerssen, 1976b).

3.5.7.2Die Trait-Skala des State-Trait-Angst-I nventars
Die Trait-Skala des State-Trait-Angst-Inventars ist sowohl fir gesunde als auch fur psychia-

trisch erkrankte Personen anwendbar. Die deutsche Form des State-Trait-Angst-Inventars
(Laux, Glanzmann, Schaffner, & Spielberger, 1981) wurde in enger Anlehnung an das ameri-
kanische Origina entwickelt (Spielberger, Corsuch, & Lushene, 1970). Die Trait-Skala mif3t
Angst als tberdauerndes Personlichkeitsmerkmal und beschreibt interindividuelle Unterschiede
in der Neigung zu Angstreaktionen. Die Trait-Skala besteht aus 20 Items, die Geflihlsbeschrei-
bungen enthalten. Der Proband wird aufgefordert, aus jeweils vier Antwortmoglichkeiten ("fast
nie", "manchmal”, "oft", "fast immer") die Antwort auszuwahlen, die am besten das eigene
Erleben représentiert.

Durch die standardisierte Form der Durchfihrung und Auswertung ist die Objektivitdt des
Verfahrens gewéhrleistet. Die Reliabilitdt des Verfahrens ist als gut einzustufen. Der Konsi-
stenzkoeffizient (Cronbachs a) der Gesamtstichprobe (n = 2385) liegt fir Manner bei a = .90,
fur Frauen bel a = .91. Die Retestreliabilitét betrug nach 63 Tagen bel Studenten r; = .77 und
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bel Studentinnen ry = .90. Im Testmanual werden zahlreiche Untersuchungen aufgefihrt, die
die Validitat des Verfahrens belegen. Auch werden dort die Normwerte verschiedener Stich-
proben berichtet (Laux et al., 1981).

3.5.7.3 Befindlichkeitsskala

Die psychische Befindlichkeit wurde mit Hilfe der Befindlichkeitsskala erhoben (Zerssen,
1976a). Dieser Test besteht aus einer Eigenschaftsworterliste, die zur Messung der momenta-
nen Befindlichkeit sowohl bei Gesunden als auch bel psychiatrisch erkrankten Menschen dient.
Die Skala liegt in zwei Paraleltestformen (Bf-S und Bf-S) vor. In der Studie wurde die Bf-S-
Form verwendet. Dabei werden den Patienten mit Hilfe eines semantischen Differentials Ge-
gensatzpaare von Eigenschaftswortern dargeboten (z.B. froh - schwermitig).

Die Reliabilitét des Verfahrensist als gut bis sehr gut einzustufen. Die Paralleltestreliabilitét
betragt r = .86, die interne Konsistenz (nach Hoyt) ry = .91 und die Testhalbierungsreliabilitét
nach Spearman Brown ry = .93.

In dem Testmanual werden zahireiche Beleg fir die Validierung berichtet. Diese erfolgte tGiber
die Korrelation mit AufRenkriterien (z.B. psychiatrische Diagnosen), uber Korrelationen mit
validitétsverwandten Tests (z.B. Depressionsskala des MMPI) sowie validitétsdivergenten
Tests (z.B. Untertest "Allgemeines Wissen" des HAWIE) (Zerssen, 1976a; Zerssen, 1976a).
Durch die standardisierte Form der Durchfihrung und Auswertung ist die Objektivitdt des
Verfahrens gewahrleistet. V erschiedene Normstichproben sind publiziert.

3.5.7.4 Fragebogen zum ERverhalten (FEV)

Beim Fragebogen zum ERverhaten FEV (Pudel & Westenhtfer, 1989) handelt es sich um die
deutsche Version des "Three-factor Eating Questionnaire” (Stunkard & Messick, 1985). Die-
ser Fragebogen erlaubt die Erfassung von drei grundlegenden psychologischen Dispositionen
des menschlichen ERverhaltens:

1. die kognitive Kontrolle des ERRverhaltens, geziligeltes Essen (21 Items),

2. die St0rbarkeit des ERverhaltens (16 Items) und

3. erlebte Hungergefiihle und deren Verhaltenskorrelate (14 Items).

Eine hohe kognitive Kontrolle, eine geringe Storbarkeit des Essens sowie ein niedriges Aus-
mal3 an Hungergefiinlen sind mit einer geringeren Nahrungsaufnahme und damit bei Uberge-
wichtigen mit einer erfolgreichen Gewichtsreduktion assoziiert.

Im Manual des FEV (Pudel et al., 1989) werden Item- und Testkennwerte jeweils bezogen auf
drei unterschiedliche Stichproben mitgeteilt. Da die im Manual beschriebene zweite Stichprobe
(Teilnehmer an einem Gewichtsreduktionsprogramm) am besten mit unserem Kollektiv ver-
gleichbar ist, wurden deren Testkennwerte als Referenz herangezogen. Die Reliabilitéten der
Skalen sind befriedigend (Interne Konsistenz nach Cronbach: Kontrollea = .84, Storbarkeit, a
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= .77, Hungergefiihle a = .79; Testhalbierungsreliabilitéten nach Spearman Brown: Kontrolle
re = .82, Storbarkeit ry = .74, Hungergefuhle ry = .78).

In der Testbeschreibung finden sich eine Reihe von Studienergebnissen, die die interne, faktori-
elle und externe Validitét belegen. Die Objektivitdt des Inventars ist durch seine standardisierte
Auswertung gewahrleistet.

3.5.7.5Wissenstest fur Typ -2-Diabetiker

Zur Messung des Wissens Uber die Diabeteserkrankung und deren Therapie wurde ein speziell
fur Ubergewichtige Typ-2-Diabetiker als "Paper und Pencil Version" entwickelter Wissenstest
eingesetzt. Das Inventar besteht aus 14 Fragen, die im multiple-choice-Verfahren beantwortet
werden. Zu jeder Frage gibt es vier Antwortalternativen, von denen mindestens eine, maximal
vier richtig sein konnen. In dem Test wird primér der Wissensstand bezuglich der Ernghrung,
Bewegung, Ful3pflege und Stoffwechselselbstkontrolle abgefragt.

Die Reliabilitét betragt berechnet als interne Konsistenz (Cronbachsa) a = .77, berechnet as
Testhalbierungsreliabilitéat (Spearman Brown nach odd-even-Methode) r; = .74. Sie kann als
zufriedenstellend bezeichnet werden.

Die Objektivitat des Verfahrens kann als gegeben vorausgesetzt werden. Auch die Validitéat des
Verfahrens ist gesichert. Es bestehen signifikante Zusammenhange zu Aspekten der Diabetes-
selbstbehandlung, zu soziodemographischen Daten und zum Schulungsstand. Die Testent-
wicklung wie auch die Testkennwerte sind ausfuhrlich beschrieben (Hermanns & Kulzer,
1996).

3.5.7.6 Fragebogen zur sozialen Unterstiitzung
Zur Erfassung der erlebten sozialen Unterstiitzung wurde in Anlehnung an die Skalen von

Glasgow et al. (1988) ein eigenes Verfahren konstruiert. Mit dem Fragebogen wird bereichs-
spezifisch das Ausmal? der sozialen Unterstiitzung getrennt nach den Verhaltensbereichen Er-
nahrung (13 Items) und Bewegung (6 Items) erhoben. In den Items wurden jeweils Situationen
mit sozial unterstiitzenden Interaktionen formuliert, wobei keine Vorgaben gemacht wurden,
mit welchem Sozialpartner die spezifische Situation erlebt wird.

Die Testgutekriterien dieser Skalen (vgl. Tabelle 3-9) sind als zufriedenstellend bis gut einzu-
stufen. Die Objektivitét des Verfahrensist ebenfalls gewdahrleistet. Hinweise zur Validitét (z.B.
Korrelationen mit Familienstand und Wohnsituation) lassen sich aufzeigen. Eine Beschreibung
des Verfahrens erfolgt bel Hartl (1998).

Tabelle 3-9 Rdiabilitatsindizes der Skalen des Fragebogens zur sozialen Unterstiitzung

Variable Cronbachs a Spearman Brown Koeffizient
Erndhrung .89 .90
Bewegung .73 .82
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3.5.7.7 Fragebogen zur Erfassung der Behandlungscompliance
Zur Erfassung der Behandlungs-Compliance wurde das Inventar der Diabetes-Assessment-

Battery (Wilson et al., 1986) in der deutschen Form verwendet. Da es sich um sehr einfache
Fragen handelt, mit denen das Ausmal? der Selbstbehandlung erfragt wird, kann davon ausge-
gangen werden, dai die Ubersetzung des Fragebogens keine Probleme aufwirft. Die Test-
kennwerte des Verfahrens sind befriedigend. Im Sinne der internen Validitdt werden theore-
tisch zu erwartende Interkorrelationen zwischen den Skalen berichtet.

Der Fragebogen erfasst bereichsspezifisch das Ausmald der Selbstbehandlung bel folgenden
M al3nahmen:

Stoffwechsel-Selbstkontrolle (Harnzucker, Blutzucker)
korperliche Bewegung

diabetische Ful3pflege und -kontrolle

diabetesgerechte Erndhrung

Im Inventar der Diabetes-Assessment-Battery wird zudem ein Score fUr eine bereichsiiber-
greifende Compliance bestimmt. Aus theoretischen Uberlegungen (Bereichsspezifitét der Com-
pliance) wurde die Konstruktion einer solchen bereichsiibergreifenden Skala fir nicht sinnvoll
erachtet.

3.5.7.8 Therapieeingangsbogen

In Form eines Therapieeingangsbogens wurden standardisiert die wesentlichen soziodemogra-
phischen Daten, der bisherige Gewichtsverlauf, die bisherige Diabetesanamnese, die Familiena
namnese bezlglich des Diabetes, die Rauch- und Trinkgewohnheiten sowie die vegetative
Anamnese erhoben. Weiterhin wurden die bisherigen Behandlungsempfehlungen beziiglich des
Ubergewichts und Diabetes durch den behandelnden Hausarzt erfragt.

3.5.7.9 Nachbefragungsbogen

Nach Ablauf der einjahrigen Katamnese wurden mittels eines Nachbefragungsbogens Daten
zum Gewichtsverlauf im letzten Jahr, der Zufriedenheit mit diesem Gewichtsverlauf, den Ef3-
und Trinkgewohnheiten in dieser Zeit, der Haufigkeit der Arztbesuche, eventuellen Kranken-
hausaufenthalten und sonstigen Mal3nahmen zur Diabetesbehandlung (z.B. Inanspruchnahme
weiterer Schulungsangbote) erhoben.

3.5.7.10 Fragebogen zur Kursbewertung
Nach Abschlul3 der Kurse wurde ein Fragebogen zur Kurshewertung ausgehandigt. Mit Hilfe

dieses Instruments wurden die Patienten nach der Zufriedenheit mit dem Kurs gefragt. Sie
sollten ebenfalls angeben. welche Elemente des Kurses sie als besonders hilfreich bzw. nicht
hilfreich erlebt hatten. Dieser Tell des Fragebogen wurde qualitativ zur zukinftigen Optimie-
rung des Kursangebotes ausgewertet.
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3.5.7.11 Therapiebegleitende Erhebungen

Neben den zu den reguldren Mef3zeitpunkten erhobenen Variablen, wurden - in Abhangigkeit
von der jeweiligen Behandlungsbedingung - eine Reihe von therapiebegleitenden Messungen
durchgefihrt.

In den beiden verhaltensmedizinischen Gruppen wurden die Effekte der Behandlung auf das
Erndhrungs- und Bewegungsverhaten mit Hilfe der Analyse von Erndhrungstagebichern
(Hartmannsgruber et al., 1996) und eines Bewegungsmessers (Imhof et al., 1996) erfaldt. Die
Auswertung der von den Patienten zu leistenden Hausaufgaben, wie der Angabe der personli-
chen Motive zur Gewichtsreduzierung, den individuellen Gewichtszielen und den Selbstein-
schétzungen beziiglich des Grades der Zielerreichung zwei und vier Monate nach Behand-
lungsende, findet sich detailliert bei Gotschel (Goétschel, 1994) und soll hier nicht ndher darge-
stellt werden.

Ebenfalls wurde in alen drei Behandlungsgruppen die Anwesenheit der Teilnehmer zu den
Kursstunden protokolliert.

3.6 InterneValiditat

Bel der Studienplanung wurden eine Reihe von Vorkehrungen getroffen, um die interne Vali-
ditdt der Studie zu gewahrleisten. Auch wenn eine vollstdndige Gewéhrleistung der internen
Validitét praktisch unmoglich ist, kann durch die Beachtung methodischer Grundprinzipien, die
auf die Realiserung der Struktur-, Behandlungs-, Beobachtungs- und Auswertungsgleichheit
zielen, der Einflu3 von Storfaktoren auf das Studienergebnis minimiert werden (Holle et al.,
1995). Damit kann die Wahrscheinlichkeit erhdht werden, dal? die beobachteten Studienergeb-
nis zu einem grof3en Anteil durch den Einfluf des Treatments bedingt sind.

3.6.1 Strukturgleichheit

Strukturgleichheit bedeutet, dal’ systematische Unterschiede in der Zusammensetzung der The-
rapiegruppen weitgehend ausgeschlossen sind. Aufgrund der Randomisierung, welche mit der
Stratifizierung nach den Variablen ,, Ubergewicht* und ,, Diabetesdauer kombiniert wurde, sind
systematische Unterschiede in der Gruppenzusammensetzung der MEDIAS 2-Studie nicht zu
erwarten. Auch schiitzt die relativ hohe Fallzahl von mehr als 50 auswertbaren Probanden pro
Behandlungsbedingung vor zuféligen Verletzungen der Strukturgleichheit.

80



Verhaltensmedizin des Typ-2-Diabetes

3.6.2 Behandlungsgleichheit
Das Kriterium der Behandlungsgleichheit zielt darauf, eine moglichst vergleichbare Behandlung

innerhalb der zu prifenden Therapiebedingungen sicherzustellen. Trotz der Tatsache, dal3 eine
vollsténdige Behandlungsgleichheit in Therapievergleichsstudien nie zu erreichen ist, wurde
versucht, mogliche, die Behandlungsgleichheit beeinflussende Storfaktoren (wie die Teilnehme-
ranzahl pro Behandlungsgruppe, unterschiedliche Therapeutenstile, ein unterschiedliches the-
rapeutisches Vorgehen, die hausarztliche Mitbehandlung oder eine ungleiche Anwesenheits-
guote bel den verschiedenen Therapieprogrammen) zu kontrollieren bzw. in ihrer Wirkung
abzuschétzen.

3.6.2.1 Teilnehmeranzahl in den Behandlungsgruppen
Um eine vergleichbare Gruppenstérke in allen drei Behandlungsgruppen zu erreichen, wurde

mit der Randomisation erst begonnen, wenn eine gentigend grof3e Anzahl von mindestens 15
bis maximal 31 Patienten (" Patientenpool”) zur Verfligung standen. Die Patienten dieses Pools
wurden dann durch das Methodenzentrum Heidelberg zuféllig auf die drei Behandlungsgrup-
pen aufgeteilt. Dieses Vorgehen stellte sicher, dal3 pro Pool immer die gleiche Anzahl von Dia-
betikern (ein Drittel des Gesamtpools) an den drei Therapieprogrammen teilnahm, d.h. pro
Pools nahezu identische Gruppenstérken entstanden.

Insgesamt wurden 8 Patientenpools gebildet: Die ersten 4 Patientenpools wurden in der Stadt
und im Landkreis Wirzburg gewonnen, der 5. und 6. Pool in westlichen Main-Tauber-Kreis
(Wertheim und Tauberbischofsheim), der 7. Pool wiederum in der Stadt und im Landkreis
Wiirzburg sowie der 8. Pool in der Stadt Kitzingen und Umgebung.

Um auch die Variahilitét der Gruppenstéarken zwischen den einzelnen Patientenpools einzu-
schranken, wurde je nach Bedarf teilnahmewilligen Patienten, die die EinschluRkriterien nur
sehr knapp verfehiten (z.B. leichte Uber-/Unterschreitung der Altersgrenze, Glukosetoleranz-
stérung statt manifester Diabetes, grenzwertiges Ubergewicht), in Absprache mit dem Zentrum
fur methodische Betreuung von Therapiestudien (ZmBT), eine Teilnahme an den Therapie-
gruppen angeboten. Auch bei diesen Patienten war durch eine Kursteilnahme ein Vorteil fur
ihre Stoffwechseleinstellung zu erwarten. Dartber hinaus ist es durchaus moglich, dafd diese
Patienten unter den Bedingungen der Regelversorgung ein Kursangebot erhaten hétten, da
nicht alle studienbedingten Untersuchungen im klinischen Alltag (z.B. oraler Glukosetoleranz-
test) routineméal3ig durchgefiihrt werden. Diese Patienten, die die Einschluf3kriterien nicht er-
fullten, wurden von den Projektmitarbeitern ebenfalls randomisiert den drel verschiedenen
Therapiebedingungen zugeordnet und durchliefen genau wie die "regulér auswertbaren Stu-
dienteilnehmer" alle studienbedingten Untersuchungen. In Absprache mit dem ZmBT wurden
sie jedoch nicht in die Hauptauswertung der Studie einbezogen. Insgesamt erhielten neben den
193 Patienten, welche die Einschluf3kriterien erfiillten, noch 22 weitere Patienten ein Behand-
lungsangebot, so dal3 die Gesamtzahl der behandelten Patienten 215 betrug.
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Die Anzahl der behandelten Diabetespatienten in den 8 Pools zeigt Abbildung 3-9.

Anzahl der Patienten

Nummer des Pools

Abbildung 3-9: Anzahl der auswertbaren Patienten in den acht "Patientenpools’

Im Durchschnitt ergaben sich durchaus vergleichbare Poolstérken von 22 bis 26 Patienten.
Dies bedeutet, dal’ jeweils zwischen 7 und 9 auswertbare Studienpatienten an den jeweiligen
Behandlungsgruppen teilnahmen. Die einzigen Ausnahmen bildete der erste und letzte Patien-
tenpool. Die auf Anfangsschwierigkeiten beruhende Besetzung des ersten Pools konnte durch
den zahlenmdal3ig grofReren letzten Patientenpool ausgeglichen werden.

Insgesamt finden sich in den drel Therapiebedingungen vergleichbare Gruppenstérken (Pearson
Chi-Square [14] = 0.8; p=.99), so dass keine Verletzung der Behandlungsgleichheit hinsichtlich
der Teilnehmeranzahl stattfand.

3.6.2.2 Therapeutenrotation

Die Gruppenbehandlungen wurden von zwei Diplom-Psychologen und zwe Diplom-
Psychologinnen durchgefuhrt. Um den Einfluld moglicher Therapeuteneffekte auf das Studie-
nergebnis zu kontrollieren, wurde angestrebt, dal3 die Therapeuten die 3 Behandlungsgruppen
gleich haufig durchfihren. Jede(r) Therapeut/in fuhrte alle drei unterschiedlichen Behandlungs-
gruppen zweimal durch. In Abbildung 3-10 sind die Anzahl der von den vier Therapeuten be-
handelten Patienten pro Therapiebedingungen dargestellt.
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Anzanhl auswertbarer Patienten
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Abbildung 3-10: Anzahl der Patienten pro Therapeut und Behandlungsgruppe

Die vier Therapeuten behandelten somit in den drei Therapieprogrammen etwa die gleiche An-
zahl von Typ 2-Diabetikern (Pearson Chi-Square [6] = 2.3; p=.89). Somit ist auch in Hinblick
auf die Anzahl der von den vier Therapeuten/Innen behandelten Patienten von einer moglichst
weitgehenden Realisierung der Behandlungsgleichheit auszugehen.

3.6.2.3 Standardisierung des therapeutischen Vorgehens
Die vier Therapeuten/Innen nahmen an einem Trainingsseminar zur Durchfihrung des " Schu-

lungsprogramms fir nicht-insulinspritzende Diabetiker* (Gruppe A) teil, welches von ausgebil-
deten Multiplikatoren entsprechend den Richtlinien der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
(KBV) durchgefuhrt wurde. Die Teilnahme an diesem Trainingsseminar ist eine von der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung festgelegte notwendige Voraussetzung zur qualifizierten und
abrechnungsfahigen Durchfiihrung dieses Schulungsprogramms. Die Therapeuten/Innen hatten
somit die Qualifikation zur sachgerechten Durchfiihrung des " Schulungsprogramms fur nicht-
insulinspritzende Diabetiker” erworben.

Fur die beiden verhaltensmedizinischen Behandlungsprogramme (Gruppen B und C) wurden
auf der Grundlage existierender stationdrer Behandlungsprogramme (Ubergewichtsgruppen
des Diabetes Zentrums Mergentheim) von den Projektmitarbeitern Behandlungsmanuale erar-
beitet. Deren Praktikabilitét wurde zunéchst bei stationdr behandelten Typ-2-Diabetikern des
Diabetes Zentrums Mergentheim Uberprift. Die Therapiedurchfiihrung in den beiden verhal-
tensmedizinischen Behandlungsprogrammen erfolgte auf der Grundlage dieser neu entwickel-
ten Manuale.

Zur Standardisierung des therapeutischen Vorgehens fanden "Team-Supervisionen® statt. Zu-
sétzlich wurden schwierige Therapiesituationen oder das therapeutische Vorgehen bei beson-
ders problematischen Patienten im Rahmen einer externen Supervision besprochen und festge-
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legt. Diese externe Supervision wurde von Prof. Dr. Reinecker (Lehrstuhl fur klinische Psy-
chologie der Universitdt Bamberg) und durch Dipl. Psych. Peter Imhof (Lehrtherapeut der
Arbeitsgemeinschaft fur Verhaltensmodifikation) durchgefuhrt.

3.6.2.4 Weiterbehandlung durch den niedergelassenen Arzt
Um sicherzustellen, dal? der beobachtete Effekt auch tatséchlich auf dem Einflul? der verschie-

denen Schulungsformen zurtickzufthren ist, wurde festgelegt, dal3 die arztliche Behandlung
vollsténdig beim zuweisenden Arzt verbleibt. Im Rahmen des Studiendesigns wurde daher be-
stimmt, dald der zuweisende Arzt weiterhin die vollsténdige Verantwortung fur die arztliche
Behandlung seines Patienten tragt. Eine Mitbehandlung des Patienten durch die Studienleitung
erfolgte - aul3er der standardisierten Schulung - nicht.

Alle behandelnden Arzte erhielten einen - mittels standardisierter Textbausteine erstellten -
Arztbrief Gber das Ergebnis der medizinischen Eingangsuntersuchung und Uber die Ergebnisse
der weiteren Untersuchungen. In diesem Brief erhielten die behandelnden Arzte ebenfalls eine
Beurteilung der Stoffwechselwerte bzw. der Untersuchungsergebnisse bezilglich moglicher
Folgekomplikationen ihrer Patienten. Gab es aufgrund der Untersuchung Hinweise auf eine
insuffiziente Behandlung (z.B. falsche Form der oralen Therapie, unzureichende antihyperten-
sive Therapie), wurden dem Arzt durch den &rztlichen Leiter des Diabetes Zentrums Mergent-
heims schriftlich Optimierungsvorschlége mitgeteilt. Konnte bel der Untersuchung lediglich
eine Verdachtsdiagnose gestellt werden (z.B. Verdacht auf koronare Herzerkrankung), so
wurde der niedergelassene Arzt gebeten, eine entsprechende Diagnostik vorzunehmen bzw. zu
veranlassen. In ebenfalls standardisierter Form wurde der zuweisende Arzt auf die im Diabetes-
Pal3 der Deutschen Diabetes-Gesellschaft festgelegten Kontrolluntersuchungen aufmerksam
gemacht. Jedem teilnehmenden Arzt wurde zudem das Angebot unterbreitet, sich telefonischen
Rat beziglich einer Optimierung der Therapie einholen zu konnen. Die Ruckmeldungen bzw.
Vorschlage zur Therapieoptimierung erfolgten in standardisierter Form unabhangig von der
Gruppenzugehdrigkeit.

Jeder Arzt erhielt zudem ausfuhrliche Informationen Uber die Ziele der strukturierten Schu-
lungsmal3nahmen. Zwar wurden die an der Studie teilnehmenden Arzte (iber die Gruppenzuge-
horigkeit ihres Patienten informiert, sie erhielten jedoch keine Kenntnis von den konkreten
Studienhypothesen. Thnen wurde wie den Patienten mitgeteilt, dal3 nicht bekannt sei - da Ge-
genstand der Studienfragestellung - welches der drei Behandlungsprogramme am effektivsten
sel.

Unabhéngig von der Behandlungsbedingung wurde dem Arzt empfohlen, in Abhangigkeit der
zu erwartenden Gewichtsreduktion, die Dosis insulinotroper Antidiabetika zu reduzieren, um
damit der Gefahr schwerer Hypoglykamien zu begegnen. Dieses Verfahren diente auch dazu,
die Wirksamkeit der bisherigen Medikation zu Uberprifen. Zu diesem Zweck wurde dem
Hausarzt empfohlen, einen auf eine Woche begrenzten Audlal3versuch dieser oralen Antidiabe-
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tika vorzunehmen und in Abhéngigkeit vom Ergebnis dieses Versuchs die weitere medika-
mentdse Diabetestherapie zu gestalten. Konkrete Dosis-Empfehlungen zur medikamentdsen
Diabetestherapie wurden jedoch dariiber hinaus nicht gegeben.

3.6.2.5 Anwesenheit zu den Therapiestunden

Ein weiteres Kriterium zur Beurteilung der Behandlungsgleichheit ist die Frage, ob die Pro-
banden der verschiedenen Behandlungsgruppen einen vergleichbaren Anteil der ihnen zuge-
dachten Therapiestunden erhalten haben. Eine Auswertung der Anwesenheitdlisten der Stu-
dienteilnehmer in den drei Behandlungsgruppen zeigte eine vergleichbare Anwesenheits- bzw.
Abwesenheitsguote (siehe Tabelle 3-10).

Tabelle 3-10: Durchschnittliche prozentuale Fehlzeiten in den drei Behandlungsgruppen

Gruppe A Gruppe B Gruppe C p
7.6 (1.3 9.4 (1.3 8.5(1.3 a7

Abwesenheit in %

Anmerkung. Dargestdlt sind Mittelwert und Standardabweichung.

Obwohl die Gruppe A nur vier Stunden umfal3te und in der Gruppe C aufgrund der Einzelter-
mine eine grofRere zeitliche Flexibilitéat bei der Terminplanung bestand, zeigt sich im prozen-
tualen Anteil der versaumten Therapiestunden kein bedeutsamer Unterschied. Im Durchschnitt
haben die Studienteilnehmer aller drei Behandlungsprogramme an mehr als 90% der ihnen zu-
gedachten Behandlungszeit teilgenommen.

Auch beziglich des Anteils der versaumten Therapiezeit ist daher von einer Behandlungs-
gleichheit zwischen den Therapieprogrammen auszugehen.

Insgesamt lassen sich hinsichtlich der gepriften Indikatoren ,,Vergleichbarkeit der Gruppen-
groRen”, , Therapeutenzuteilung”, ,Standardisierung der Therapiedurchfiihrung”, ,Arztliche
Behandlung“ und ,Anwesenheit zu den Therapiestunden® keine bedeutsamen Unterschiede
zwischen den Behandlungsgruppen erkennen. Esist daher nicht von einer gravierenden Verlet-
zung der Behandlungsgleichheit auszugehen.

3.6.3 Beobachtungsgleichheit

Bel den verschiedenen Therapiegruppen sollte die Messung des Behandlungseffektes ebenfalls
madglichst wenig durch Erhebungsfehler beeinfluf3t werden. Um dieser Forderung nach Beob-
achtungsgleichheit gerecht zu werden, wurden eine Reihe von Mal3nahmen getroffen.

3.6.3.1 Standardisierte, reliable Untersuchungsmethoden
Bel der Untersuchung wurden etablierte, standardisierte, und tberprifbare Mefdmethoden ver-

wendet. Fur die Erfassung psychologischer Variablen wurden ausschlief3lich reliable Mef3in-
strumente eingesetzt. Bel diesen Instrumenten ist eine Auswertungsobjektivitdt gegeben, so
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dal3 Verzerrungen bel der Ergebniserfassung hier weitgehend auszuschlief3en sind. Anamnesti-
sche Daten (z.B. Alter, Geschlecht, Schulbildung, Selbstbehandlungsgewohnheiten) wurden
ebenfalls standardisiert per Fragebogen erhoben.

Die Gewichtsmessung erfolgte mittels einer geeichten Waage. Die Laborwerte wurden zentral
mit der selben Methode im Labor des Diabetes Zentrums Mergentheim analysiert. Das Labor
unterliegt einer sténdigen Qualitétskontrolle entsprechend den Richtlinien der Bundesérzte-
kammer zur Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien (Bundesérztekammer, 1988).

3.6.3.2 Beobachtungsgleichheit hinsichtlich der Datenerhebung
Zusétzlich wurden sowohl bel der Durchfiihrung der Untersuchungen als auch bei der spéteren

Dateneingabe und -auswertung eine Reihe von Vorkehrungen zur Sicherung der Beobach-
tungsgleichheit getroffen.

Die Eingangsuntersuchung fand vor der Randomisation statt, so dal3 zu diesem Zeitpunkt die
spatere Gruppenzugehorigkeit der Studientellnehmer noch unbekannt war. Daher kann die
Erhebung der Ausgangswerte in den drei Behandlungsgruppen per se als durch die spétere
Gruppenzugehdrigkeit unbeeinflufdt angesehen werden.

Die Gewichtsmessung zu Beginn (t1) und zum Abschluf3 (t5) wurde jeweils von der untersu-
chenden Arztin vorgenommen, die im Rahmen des Projektes lediglich als Honorarkraft tétig
war und gegeniber der Gruppenzugehdrigkeit verblindet war. Bei den Zwischenuntersuchun-
gen wurde die Gewichtsmessung von wissenschaftlichen Hilfskraften durchgefiihrt, die eben-
falls die Gruppenzugehorigkeit der Studienpatienten nicht kannten.

Dem Laborpersonal, welches die entsprechenden Laboranalysen durchfiihrte, waren lediglich
die Versuchspersonennummer, nicht jedoch die Namen und Gruppenzugehorigkeit der Stu-
dienteilnehmer bekannt.

Alle studienbedingten Untersuchungen wurden poolweise durchgefiihrt. Dies flhrte dazu, dal3
immer ale einem Patientenpool zugehorigen Studienteilnehmer der Gruppen A, B und C zum
gleichen Zeitpunkt zu einer Untersuchung eingeladen und untersucht wurden. Eventuelle
Melfehler bei der Gewichtsmessung oder Laboranalyse wirden daher die Ergebnisse aller drei
Behandlungsgruppen gleichermal3en beeinflussen. Eine Bevorzugung oder Benachteiligung
einer bestimmten Behandlungsgruppe ist aufgrund dieses Vorgehens weitgehend auszuschlie-
[3en.

Die Rohwerte aller von den Patienten ausgefiillten Fragebdgen wurden von wissenschaftlichen
Hilfskr&ften ohne Namen und nur mit der zugehérigen V ersuchspersonennummer in ein Stati-
stikprogrammpaket (vgl. 3.8) eingegeben. Auch diese waren hinsichtlich der Gruppenzugeho-
rigkeit verblindet.

Eine weitere Vorkehrung zur Herstellung der Beobachtungsgleichheit war die "Blindheit" aller
an der Studiendurchfiihrung Beteiligten gegeniiber den bereits erreichten Behandlungsergeb-
nissen in den einzelnen Gruppen. Zu diesem Zweck wurde in Abstimmung mit dem Methoden-
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zentrum Heidelberg (ZmBT) auch keine Zwischenauswertung vorgenommen. Hierdurch sollte
der Gefahr der "Kontamination der Datenerhebung” durch spezifische Vorinformationen Uber
den bereits beobachtbaren Effekt einzelner Behandlungsgruppen vorgebeugt werden.

3.6.3.3 Beobachtungsgleichheit hinsichtlich der Dateneingabe

Weiter wurden Mal3nahmen im Studienprotokoll festgelegt, um Ergebnisverzerrungen durch
eine fehlerhafte Dateneingabe zu vermeiden.

Bel den zentralen Hauptvariablen Gewicht und Laborparameter wurden vollstandige Doppe-
leingaben vorgenommen. Da bel diesen Variablen die Werte ein- bis dreistellig sein konnen, ist
eine falsche Dateneingabe oft nicht auf den ersten Blick erkennbar. Diese Daten wurden daher
jeweils von zwei unabhangigen Personen (wissenschaftliche Hilfskrafte) eingegeben. Durch
einen Abgleich dieser Doppeleingaben und der Elimination von Eingabefehlern kann eine Ver-
zerrung der Studienergebnisse aufgrund einer fehlerhaften Dateneingabe bel diesen Variablen
praktisch ausgeschlossen werden.

Bel der Eingabe der Fragebdgen wurde auf eine vollsténdige Zweiteingabe verzichtet und es
wurden stattdessen Plausibilitétsprifungen durchgefihrt. Dartiber hinaus wurden mehrere
Stichproben gezogen, bei denen eine Doppeleingabe stattfand, um die Gite der Dateneingabe
zu Uberprifen. Die aufgrund dieser Stichprobe ermittelten Abweichungskoeffizienten betrugen
alle weniger as 0.1%. Insgesamt kann auch bei diesen Variablen die Wahrscheinlichkeit einer
Verzerrung der Studienergebnisse aufgrund einer maglichen fehlerhaften Dateneingabe als ver-
nachléssigbar eingestuft werden.

3.6.3.4 Beobachtungsgleichheit hinsichtlich der Untersuchungsintervalle

Die MEDIAS 2-Studie wurde in einem ambulanten Setting durchgefihrt. So entstand aufgrund

von Terminschwierigkeiten seitens der Studienteillnehmer haufiger die Notwendigkeit, Patien-

ten Ausweichtermine fir die Untersuchung anzubieten. Dadurch kénnen unterschiedlich lange

Untersuchungsintervalle entstehen, welche ebenfalls eine Verletzung der Beobachtungsgleich-

heit darstellen konnen. Auch die Untersuchungsintervalle waren jedoch in alen drei Behand-

lungsgruppen vergleichbar, so dal3 etwaige hierauf beruhende Einfllisse auf das Behandlungs-

ergebnis wenig wahrscheinlich sind (siehe Tabelle 3-11).

Tabdlle 3-11: Zeitintervalle zwischen den Untersuchungszeitpunkten in den drel Behandlungsgruppen
Zdtintervall in Tagen

Gruppe A Gruppe B GruppeC p
tl-t2 39 (12.6) 40 (13.8) 39 (14) .92
t1-1t3 100 (14.9) 103 (15.3) 100 (15.2) .56
tl-t4 282 (15.9) 286 (16.9) 284 (17.9) .53
tl-t5 466 (23.1) 468 (19.6) 465 (18.5) .64

Anmerkungen. Dargestellt sind Mittelwerte (M) und Standardabweichung (SD). Signifikanzprifung erfolgte
Uber einfaktorielle Varianzanalysen.
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Zusammenfassend 1803t sich feststellen, dal? durch die Verwendung reliabler Untersuchungsin-
strumente und -methoden, die Art der Datenerhebung und -verarbeitung sowie durch die zeit-
lich vergleichbare Durchfiihrung der studienbedingten Untersuchungen von einer weitgehenden
Gewahrleistung der Beobachtungsgleichheit auszugehen ist und Storgrof3en bei der Erfolgs-
messung zugunsten einer bestimmten Behandlungsgruppe vermieden werden konnten.

3.6.4 Auswertungsgleichheit

Um auswertungsbedingte Storeinfliisse auf das Studienergebnis zu minimieren, wurde die
Auswertung in Zusammenarbeit mit dem Zentrum zur methodischen Betreuung von Therapie-
studien (ZmBT) der Universitdt Heidelberg vorgenommen. Daneben sind die prospektive
Festlegung der Studienauswertung und eine "Intention to treat"-Auswertung geeignete Mal3-
nahmen, um eine Auswertungsgleichheit sicherzustellen.

3.6.4.1 Prospektive Festlegung der Studienauswertung
Im Projektantrag wurden konkrete Hypothesen zur Effektivitét der Behandlungsgruppen for-

muliert. Ebenfalls wurde die Auswertungsstrategie (Gruppenvergleich) vor Beginn der Studie
festgelegt.

3.6.4.2" Intention to treat" - Auswertung
Die Auswertung nach dem "Intention to treat"-Prinzip bietet die beste Gewahr dafir, dal? se-

lektive Therapieabbriiche die Studienergebnisse nicht verzerren. In die "Intention to treat"-
Auswertung gehen alle Patienten ein, die randomisiert wurden und nicht ihr Einverstéandnis zur
Studienteilnahme zuriickgezogen haben - im Extremfall unabhéngig davon, ob sie auch am
Behandlungsprogramm teilgenommen haben.

Die Auswertung der MEDIAS 2-Studie erfolgte nach dem "Intention to treat"-Prinzip. Alle
Patienten (n = 176), bei denen zum entscheidenden Katamnesezeitpunkt t5 eine Gewichtsmes-
sung moglich war, wurden in die Auswertung einbezogen. Dies filhrte beispielsweise in einem
Fall dazu, dal3 bei einer Patientin nur eine Gewichtsmessung durchgefuihrt werden konnte, well
se fur die anderen Untersuchungen (Labor- und Fragebogenerhebung) nicht zur Verfigung
stand.

Entgegen der urspriinglichen Planung wurden - aufgrund der "Intention to treat"-Auswertung -
auch Patienten einbezogen, die mehr als 2 Therapieeinheiten versdumt hatten. Dies war bel
insgesamt 18.3% der Fall. So wurde auch eine Proband miteinbezogen, der bel mehr als 66%
der Therapieeinheiten abwesend war. Versdumten Patienten Zwischenuntersuchungen (t2, t3
oder t4) - dieswar bei 10.8% der Patienten der Fall - so wurde versucht, sie zur Teillnahme an
der entscheidenden Abschluf3untersuchung (t5) zu motivieren. Nach dem "Intention to treat"-
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Prinzip wurden auch Patienten, bei denen schwerwiegende Erkrankungen im Katamnesezeit-
raum (z.B. Apoplex) aufgetreten waren, in die Studienevaluation einbezogen.

Aufgrund der prospektiven Festlegung der Studienauswertung und der "Intention to treat"-
Auswertung kann zusammenfassend von einer weitgehenden Gewahrleistung der Auswer-
tungsgleichheit ausgegangen werden.

3.6.5 Zusammenfassende Beurteilung der internen Validitat

Bel der Planung, Durchfiihrung und Auswertung der studienbedingten Untersuchungen wurden
eine Reihe von Vorkehrungen getroffen, um Verstéi3e gegen die Struktur-, Behandlungs-, Be-
obachtungs- und Auswertungsgleichheit zu minimieren. Hierdurch lief3en sich eine Reihe von
Storfaktoren, welche die interne Validitat dieser Therapievergleichsstudie im ambulanten Set-
ting geféhrden konnten, vermeiden bzw. reduzieren.

3.7 ExterneValiditat

Die Forderung nach einer mdglichst hohen externen Validitét bezieht sich auf die Verallgemei-
nerbarkeit der Studienergebnisse Uber die untersuchte Studienpopulation hinaus. Ein moglicher
wesentlicher Einwand gegen die externe Validitét der Studie bezieht sich auf die mangelnde
Vergleichbarkeit des durch die Randomisation notwendig gewordenen Behandlungssettings
(regionales Behandlungsangebot) mit der normalen Behandlungssituation von Typ-2-
Diabetikern (hausarztliche Betreuung). Holle und Pritsch (1995) nennen dartber hinaus die
studienbedingte Datenerhebung und die Patientenselektion als wesentliche, die externe Validi-
tét beeintréchtigende Faktoren.

3.7.1 Behandlungssetting

Das "Schulungsprogramm fir Diabetiker, die nicht Insulin spritzen* (Berger et a., 1987)
(Gruppe A), dessen Effektivitdt mit den neu entwickelten verhaltensmedizinischen Program-
men (Gruppe B und C) verglichen wurde, ist ein Behandlungsprogramm fir die hausérztliche
Praxis. Konkret wird dieses Programm von geschulten Arzthelferinen in der Praxis des behan-
delnden Hausarztes durchgefiihrt. Der behandelnde Arzt ist in die Schulungs- und Behand-
lungsbemiihungen integriert.

Aufgrund dieses speziellen Settings kdnnen sich eine Reihe von Vorteilen fir die Diabetesbe-
handlung ergeben. Schulung und medikamenttse Diabetestherapie liegen in der Verantwortung
des Arztes. Hierdurch ist beispielsweise eine Anpassung der Diabetesbehandlung an die thera-
peutischen Erfordernisse direkter und leichter moglich.
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In der Regel fuhrt die Tellnahme von Diabetespatienten an diesem Programm auch zu einer
verbesserten Arzt-Patienten-Kommunikation (Bott, Scholz, Grisser, Kronsbein, & Jorgens,
1992), von der ein unspezifischer "Boosterungseffekt” fur die regelmalige Durchfiihrung und
Aufrechterhaltung der notwendigen Selbstbehandlungsmal3nahmen ausgehen kann.

Im Rahmen der MEDIAS 2-Studie konnte dieses Behandlungssetting nicht realisiert werden,
da dies eine randomisierte Durchfiihrung aller drei Behandlungsgruppen auf der Ebene der
Praxen bedeutet hétte. Faktisch hétte dieses Vorgehen allerdings dazugefihrt, auf die Rando-
misation zu verzichten, da pro Praxis in der Regel hierfir nicht genligend nichtinsulinpflichtige
Typ-2-Diabetiker vorhanden sind.

Zur Abschédtzung der Anzahl der Typ-2-Diabetikern, die fur diese Studie in Frage kommen,
wurden die zur Zeit der Studienplanung verfligbaren Daten zur Prévalenz des Diabetes mellitus
in Deutschland ausgewertet und auf die in unserem Untersuchungsgebiet wohnenden erwach-
senen Personen Ubertragen. Als epidemiologische Daten standen uns die Zahlen des Nationalen
Diabetesregisters der enemaligen DDR (Michaglis et al., 1991; Michaelis & Heinke, 1994) und
die Untersuchungen von Prof. Hauner (DUsseldorf) zur Verfligung, der in einer retrospektiven
Analyse die Daten der Versicherten der AOK Dortmund ausgewertet und in Hinblick auf die
aktuellen Daten des statistischen Bundesamtes standardisiert hatte (Hauner et al., 1992).
Bezogen auf unser Untersuchungsgebiet ist davon auszugehen, dal3 im Durchschnitt pro
Arztpraxis insgesamt zwischen 15 und 31 (im Mittel 21) Typ-2-Diabetiker im mittleren Le-
bensalter behandelt werden (Bergis, Kulzer, Imhof, & Reinecker, 1996; Kulzer, 1999a). Erfah-
rungsgemald konnen jedoch nicht alle Typ-2-Diabetiker einer Praxis gleichzeitig fir eine Be-
handlungsteilnahme gewonnen werden. Da alle 3 Behandlungsgruppen gleichzeitig eine gewis-
se Mindestgrofie erreichen mussen, ist mit einer fur eine Randomisation notwendigen Anzahl
von Studientellnehmern pro Arztpraxis nicht zu rechnen. Zudem zeigen Vorerfahrungen aus
anderen Studien (Holle et a., 1995), dal3 es gravierende Akzeptanzprobleme bei einer Rando-
misation von Patienten innerhalb einer Arztpraxis gibt, weill man Patienten plausibel erkléren
muf3, warum sie eine andere Behandlung erhalten as ihre vom gleichen Arzt betreuten Mitpati-
enten.

Die Zahl der neuerkrankten Typ-2-Diabetiker des mittleren Lebensalters liegt pro Praxis bei
durchschnittlich 1-3 Patienten. Berticksichtigt man die Tatsache, dal3 eine Schulung entspre-
chend den Leitlinien der DDG (Herpertz, 2003) nach Moglichkeit unmittelbar nach Manifesta-
tion der Erkrankung stattfinden soll, wird deutlich, dass aufgrund dieser geringen Zahl von
Patienten eine Randomisation auf der Ebene der einzelnen Praxis unmoglich ist.
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Tabelle 3-12: Prévalenz- und Inzidenzschétzung der Anzahl nichtinsulinpflichtiger Typ-2-Diabetiker im
mittleren Lebensalter bezogen auf die verschiedenen Untersuchungsgebiete von MEDIAS 2

Wiuirzburg  Wurzburg Main-Tauber-  Stadt Kitzingen

Stadt Land Kreis mit angrenzendem
Landkreis

Einwohnerzahl 129.042 150.900 133.863 45.515
Prévalenz des Typ-2-Dia 1674 2055 1727 558
betes (40 - 65 Jahre) (1848)* (2261) * (1897) * (613) *
Inzidenz des Typ-2-Dia- 179 223 186 61
betes (40 - 65 Jahre)
Anzahl niedergelassener 112 66 91 29
Hausérzte und Internisten
Anzahl Typ-2-Diabetiker 15 31 19 19
(40-65 Jahre) pro Praxis
Anzahl neuerkrankter Typ- 1,6 34 2 2,1

2-Diabetiker (40-65 Jahre)
pro Jahr und Praxis

Anmerkungen. Pravalenzschétzung aufgrund der Daten des Zahlen des Nationalen Diabetesregi-
sters der ehemaligen DDR. *  Prévalenzschétzung aufgrund der Sekundaranalyse von Kranken-
kassendaten aus dem Raum Dortmund

Die einzige L 6sungsmdglichkeit dieses Problems hétte letztlich, ghnlich wie bei der Evaluation
des "Schulungsprogramms fur Diabetiker, die nicht Insulin spritzen” (Kronsbein et al., 1988),
in einem Verzicht auf die Randomisation der Studienteilnehmer bestanden. Eine solche Erho-
hung der externen Validitét zu Lasten der internen Validitét macht jedoch wenig Sinn, well
hierdurch gleichzeitig die Aussagekraft der Studienergebnisse verringert wird (Holle et a.,
1995). In Absprache mit dem Zentrum fir methodische Betreuung von Therapiestudien (Hei-
delberg) wurde deshalb die Idee einer Nicht-Randomisation der Studienteilnehmer nicht wel-
terverfolgt. Die Einschrankung der externen Validitét in Bezug auf das Behandlungssetting,
speziell bel der Gruppe A, ist daher bei der MEDIAS 2-Studie bewulf3t in Kauf genommen
worden, um die durch einen Verzicht auf die Randomisation schwerwiegendere Verletzung der
Strukturgleichheit und damit der internen Validitdt zu vermeiden.

Es ist natirlich denkbar, dafl3 hierdurch der Therapieeffekt der Gruppe A absolut gesehen ge-
ringer ausféllt als in der urspringlichen nicht-randomisierten Evaluationsstudie des Programms
(Kronsbein et al., 1988). Jedoch ist auch fur die verhaltensmedizinischen Programme B und C
anzunehmen, dal3 sich die durch eine praxisnahe Durchfiihrung ergebenden moglichen Vorteile
(wie eine gunstigere Koordination der oralen Diabetesmedikation und/oder einer verbesserten
Arzt-Patientenbeziehung) &hnlich glinstig auf das Therapieergebnis auswirken konnen wie in
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Gruppe A. Durch das gewahlte Verfahren konnten somit die in der Praxis erreichbaren abso-
luten Therapieeffekte durch die Treatments unterschétzt werden, jedoch sind mdgliche Unter-
schiede zwischen den Gruppen von dieser Einschrénkung nicht betroffen.

Das gewahlte Behandlungssetting bietet auch bezogen auf eine mogliche Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse in die Routineversorgung grof3ere Vorteile. Ein flachendeckendes, zeitnahes
Schulungs- und Behandlungsangebot fur nichtinsulinpflichtige Typ-2-Diabetiker im mittleren
Lebensalter (40 und 65 Jahre) ausschliefdlich auf der Ebene der hausérztlichen Behandlung er-
scheint weder praktikabel noch profitabel. Bel einer durchschnittlichen Anzahl von 13-22 Typ-
2-Diabetikern im mittleren Alter pro Arztpraxis und einer sehr geringen Neuerkrankungsrate
dieses Personenkreises, ist ein standiges Schulungsangebot fur die betroffenen Patienten kaum
madglich, selbst wenn man den gunstigsten Fall einer vollstandigen Teillnahme aler in Frage
kommender Patienten unterstellt.

Aufgrund der aktuellen Rechtslage hat jeder Patient, der sich in einem vom Bundesversiche-
rungsamt akkreditierten , Disease-Mangament-Programme Diabetes* einschreibt, einen gesetz-
lichen Anspruch auf ein Schulungsangebot. Ein flachendeckendes und zeitnahes Schulungsan-
gebot kann fir diese Patientengruppe nur in einer praxistibergreifenden Lésung verwirklicht
werden. Kunftige Uberlegungen, wie der Anteil der geschulten Typ-2-Diabetiker erhéht und
zudem der gesetzlich garantierte Anspruch auf Schulung fur die Teilnehmer an Diseasemana-
gement-Programmen verwirklicht werden kann, weisen ebenfalls auf integrative, praxistiber-
greifende Modell hin.

3.7.2 Studienbedingte Datenerhebung

Durch die Evaluation der Treatments besteht - wie bei jeder Studie - die Gefahr, dal3 sich posi-
tive Therapieeffekte bel Studienteilnehmern im Vergleich zu Nicht-Studien-Patienten alleine
durch die haufigen Datenerhebungen einstellen konnten. Solche reaktiven Effekte konnen ge-
rade bei Studien mit "unbehandelten* Kontrollgruppen zu einer Uberschatzung der Effektivitét
der "Nichtbehandlung* fuhren.

In der MEDIAS 2-Studie nahmen die Patienten Uber einen Gesamtzeitraum von 15 Monaten
an insgesamt 5 Untersuchungen teil. Durch die Bestimmung der metabolischen Parameter
(Diabeteseinstellung, Blutfette, Blutdruck und Korpergewicht) und deren Rickmeldung an die
Diabetespatienten sind solche untersuchungsbedingten Effekte auch bel den Studienpatienten
von MEDIAS 2- denkbar.

Allerdings ist fur die Abschétzung der Bedeutsamkeit dieses Effektes in Bezug auf die externe
Validitdt zu beachten, daf3 - mit Ausnahme der zweiten Untersuchung (vgl. 3.7.3.3) - die zeitli-
chen Absténde zwischen den Untersuchungen dem Standard entsprechen, der fur ambulant
behandelte Diabetiker empfohlen wird (European NIDDM Policy Group, 1994; Deutsche Dia-
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betes Gesellschaft, 2002a). Die Untersuchungsfrequenz der MEDIAS 2-Studie stellt daher
keine gravierende Abweichung der von den Fachverbanden empfohlenen und von den Kosten-
trégern (Krankenkassen) akzeptierten Untersuchungshaufigkeit fur diese Patientengruppe dar.
Auch die Rickmeldung der Untersuchungsbefunde an die Patienten ist durchaus mit der Wir-
kung der Dokumentation der Untersuchungsbefunde mit Hilfe des Diabetikerpasses vergleich-
bar. Die studienbedingten Untersuchungen stellen daher unseres Erachtens nach keine gravie-
renden Einschréankungen der externen Validitét dar.

Ebenso sind Verletzungen der internen Validitét durch die studienbedingten Kontrolluntersu-
chungen wenig wahrscheinlich. Ein unspezifischer, durch die Untersuchungen hervorgerufener
"Therapieeffekt” wirde sich fir alle Behandlungsgruppen gleich positiv auswirken.

3.7.3 Patientenselektion

Eine wesentliche Einschrankung der Verallgemeinerbarkeit der Studienergebnisse kann durch
das Ausmall der Patientenselektion hervorgerufen werden. Die Patientenselektion wird be-
stimmt durch die zuweisenden Institutionen, die medizinischen Ein- und Ausschluf3kriterien der
Studie sowie durch die studienbedingten (organisatorischen und methodischen) Griinde fir
eine Nichtteillnahme.

Die Stichprobengewinnung erfolgte Uber die im Rekrutierungsgebiet niedergelassenen
Arztpraxen sowie durch Offentlichkeitsarbeit. Durch letztere bekamen Typ-2-Diabetiker direkt
Kenntnis von der Moglichkeit einer Studientellnahme und konnten sich als Interessenten zur
Studie anmelden. Die Patientenselektion war somit nicht ausschliefdlich davon abhéngig, ob ein
Patient von einem kooperationswilligen Hausarzt behandelt wurde oder nicht. Durch diese
zweigleisige Rekrutierung konnte ein spezieller, an den Uberweisenden Arzt gebundener Se-
lektionseffekt vermieden werden.

Anders als bei der Evaluation des ,, Schulungsprogramms fur Typ-2-Diabetiker, die nicht 1nsu-
lin spritzen® (Kronsbein et al., 1988), bel der nur 8 Arztpraxen teilnahmen (aus 3 Praxen wur-
den Kontrollpatienten, aus 5 Praxen die Studienpatienten rekrutiert), wiesen bei der MEDIAS
2-Studie eine relativ grolke Anzahl von Arzten (n = 82) Typ-2-Diabetiker zur Studie zu. Eine
spezifische Patientenselektion durch die zuweisenden Arzte ist daher unwahrscheinlich. Die
grolRe Zahl zuweisender Arzte legt nahe, daR sich individuelle Selektionsentscheidungen (z.B.
nur sehr problematische Patienten oder besonders kooperationsbereite Patienten zur Studie zu
Uberweisen) zuféllig verteilen und nicht zu einer spezifischen Selektion gefuhrt haben.

Zudem gab nur ein erfreulich kleiner Anteil der nichttellnehmenden Patienten direkt studienbe-
zogene Grunde fur ihre Entscheidung der Nichtteilnahme an. Die Bedingung, bei der Teilnah-
me an der Studie die Randomisation zu akzeptieren, spielte nur bei 4% der ablehnenden Pati-
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enten eine entscheidende Rolle. Die durch die Studienerfordernisse eingetretene Patientense-
lektion kann daher als relativ gering eingestuft werden.

Bel der Auswahl der Rekrutierungsgebiete wurde zudem bewul3t die Stadt Wiirzburg und de-
ren landliche Umgebung (Landkreise Wirzburg, Kitzingen und Main-Tauber) gewahlt, um
Verzerrungen des Studienverlaufes- bzw. der Studienergebnisse durch einen Stadt-Land-
Unterschied kontrollieren zu kénnen.

Wie die Ergebnisse zur Stichprobenbeschreibung zeigen, ist hinsichtlich des Bildungsstandes
ebenfalls nicht von einer positiven Selektion in dem Sinne auszugehen, dal3 primér gut ausge-
bildete und gut informierte Patienten zur Studienteilnahme gewonnen werden konnten. Im
Vergleich zu einer représentativen Stichprobe der Allgemeinbevolkerung gleichen Alters zeigt
sich eher ein umgekehrter Trend.

Insgesamt sind somit kaum Selektionsfaktoren erkennbar, die zu einer fir Ubergewichtige,
nichtinsulinpflichtige Typ-2-Diabetiker im mittleren Alter sehr untypischen Zusammensetzung
der Stichprobe gefiihrt haben konnten.

3.7.4 Zusammenfassende Beurteilung der externen Validitéat

Eine Reihe von mdglichen Einflul3faktoren kdnnen die externe Validitdt von Studien beein-
trachtigen. Die in der MEDIAS 2-Studie kontrollierten Faktoren lassen zusammenfassend kel-
ne gravierenden und offensichtlichen Einschrankungen der externen Validitét erkennen.

3.8 Statistische Auswertung

Die satistische Auswertung erfolgte mit dem Systat Programm-Paket (Systat for windows
5.02).

Die Auswertungen erfolgten entsprechend dem Skalenniveau und den Verteilungscharakteri-
stika entweder parametrisch (z.B. mittels Varianzanalysen) bzw. nonparametrisch (z.B. durch
Kruskall-Wallis-Tests oder Chi-Quadrat-Tests). Aufgrund der Vielzahl der statistischen Tests
und aus Griinden der Ubersichtlichkeit werden die jeweils benutzten Verfahren bei der Ergeb-
nisdarstellung erwahnt.

3.8.1 Adjustierung des a-Fehlers

Die priméren Zielvariablen der Intervention waren die Verdnderungen der metabolischen Ri-
sikofaktoren:

a) glykadmische Kontrolle (HbA1c, Nichternblutzucker)

b) Korpergewicht
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c) Lipidstatus (Triglyzeride, Cholesterin, HDL-Cholesterin).

Insgesamt basiert die Effektivitdtsanalyse somit auf einer Beeinflussung von 6 verschiedenen
Parametern. Da es sich hier um eine konfirmatorische (also um eine auf die definitive Entschel-
dung zwischen verschiedenen Behandlungskonzepten ausgerichtete) Hypothesentestung han-
delt, war zur Kontrolle des multiplen Irrtumsniveaus eine a-Adjustierung erforderlich. Fir die
Annahme der Hypothese beziiglich jedes einzelnen Parameters ist nach der Bonferoni-Holm-
Korrektur entsprechend der Formel: a = (1-(1-.05)"® (Bortz, 1985) daher ein adjustiertes
Signifikanzniveau von .0085 notwendig.

Zusétzlich zu den Hauptauswertungen wurde zur Sekundéranalyse eine Bewertung der beob-
achtbaren Mittelwertsveranderungen bezuglich des psychischen Wohlbefindens, der psycholo-
gischen Determinanten therapierelevanter Variablen sowie der Diabetesselbstbehandlung vor-
genommen. Bel der aus heuristischer Perspektive interessanten Analyse der potentiellen
Wirkfaktoren der Behandlungsprogramme und der Einordnung der erhobenen Befunde hin-
sichtlich ihrer klinischen Relevanz ist es nicht sinnvoll, den Fehler der zweiten Art (b-Fehler)
durch eine Minimierung des a-Fehlers zu erhéhen. Deshalb wurde auf eine a-Fehler-Korrektur
bei diesen Auswertungen verzichtet (Bortz & Doring, 1995). Bei diesen Sekundéranalysen galt
- ebenso wie bei alen anderen Auswertungen - ein a-Fehler von < .05 als signifikant, da es sich
hierbei um die Hauptergebnisse erganzende und interpretierende Auswertungen handelt.

Bel der Beschreibung der Stichprobe und des Rekrutierungsverlaufes wurden ebenfalls eine
Reihe von Signifikanztests durchgefuhrt. Diese besitzen jedoch rein deskriptiven Charakter, um
die Einordnung der statistischen Relevanz von beobachteten Unterschieden zwischen den
Gruppen (beispielsweise hinsichtlich ihrer Ausgangswerte) zu erleichtern. Daher wurde bei
diesen Analysen ebenfalls auf eine a-Adjustierung verzichtet.

3.8.2 Missing data

Zur AbschluBuntersuchung konnten die Daten aller 176 Patienten einbezogen werden. Ver-
sdumten Patienten Zwischenuntersuchungen (t2, t3 oder t4) wurden diese Daten in Absprache
mit dem Methodenzentrum als missing data gewertet. Damit kann es bel Einzelanalysen tber
die Mef3zeitpunkte zu leicht veranderten Stichprobengréf3en kommen. Dies betrifft vor allem
die Auswertung der Sekundaranalyse. Infolge dieser "missing-Data* sind bel alen Frageboge-
nergebnissen leicht abweichende Fallzahlen festzustellen. Die Anzahl der fehlenden Datensitze
war jedoch so gering, dal3 bei allen Auswertungen auch ein Ersatz der "missing-Data* durch
den jeweiligen gruppenspezifischen Mittelwert keine substantiell andere Ergebnisse als die
Auswertung ohne Mittelwertskorrektur zeigte. Deshalb wurde auf eine Substitution der "mis-
sing-data" durch den gruppenspezifischen Mittelwert verzichtet.
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4  Ergebnisse

4.1 Gesundheitszustand, psychosoziale Befindlichkeit und Diabetesbe-
handlung

Trotz der hohen und stetig ansteigenden Pravalenz des Typ-2-Diabetes gibt es in Deutschland
bisher nur unzureichende Daten zum Gesundheitszustand, der psychosozialen Situation und der
Diabetesselbstbehandlung von Typ-2-Diabetikern im mittleren Lebensalter (Deutsche Diabetes
Gesellschaft, 1995). Da die MEDIAS 2-Studie vom Bundesforschungsministerium geférdert
wurde, war mit der Projektforderung auch das Ziel verbunden, aktuelle Daten bezlglich des
somatischen und psychologischen Status sowie den Therapiebedingungen dieser Patienten-
gruppe zu gewinnen.

Deshalb erfolgt zunéchst eine detaillierte Beschreibung der untersuchten Stichprobe in Hinblick
auf die zu Studienbeginn erhobenen demographischen, medizinischen und psychosozialen Cha-
rakteristika sowie den Angaben zu den bisher praktizierten Selbstbehandlungsmal3nahmen.
Zusitzlich erfolgt eine Uberprifung der Stichprobencharakteristika hinsichtlich verschiedener
Aspekte der Reprasentativitat.

4.1.1 Demographische Stichprobencharakteristika

Bezliglich der demographischen Stichprobencharakteristika sind vor alem die folgenden drei

Aspekte relevant:

1. Ist die Stichprobe von MEDIAS 2 im Vergleich zu den demographischen Daten einer ver-
gleichbaren Altersgruppe aus der Allgemeinbevolkerung reprasentativ?

2. Gibt es Hinweise auf die Reprasentativitdt der in der MEDIAS 2-Studie untersuchten Pati-
enten in Hinblick auf die Gesamtgruppe der nichtinsulinpflichtigen Typ-2-Diabetiker im
mittleren Lebensalter (40-65 Jahre)?

3. Gibt es Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen beziiglich ihrer demographischen
Charakteristika?

4.1.1.1 Reprasentativitat der Stichprobe im Vergleich zur Allgemeinbevolkerung

Zur Beantwortung der Fragestellung, ob die MEDIAS 2-Stichprobe bezogen auf die Allge-
meinbevolkerung einen représentativ Charakter aufweist, wurden die wesentlichen demogra-
phischen Daten unserer Stichprobe mit denen einer von INFA-Test erhobenen populationsbe-
zogenen Représentativstichprobe (n = 1807) im Alter zwischen 40 und 70 Jahren verglichen
(siehe Tabelle 4-1). Diese wurde zur Normierung des Inventars "Indikatoren des Reha-Status’
(IRES) in Auftrag gegeben (Gerdes & Jackel, 1992) und wurde uns freundlicherweise von den
Autoren zur Verflgung gestellt.
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Die Patienten der MEDIAS 2 Studie sind beziglich des Alters und der Geschlechtsverteilung
mit dieser Stichprobe vergleichbar. Jedoch zeigen sich sowohl beim Familienstand als auch bei
der Schulbildung auffélige Unterschiede. In der MEDIAS 2-Stichprobe fanden sich betrécht-
lich mehr verheiratete und deutlich weniger geschiedene oder verwitwete Personen. Auch war
die Schulbildung unserer Studienteilnehmer im Vergleich zur représentativen Stichprobe merk-
lich geringer.

Die Unterschiede im Familienstand kdnnten zu einem gewissen Ausmal3 durch die Wohnsitua-
tion erklarbar sein. Ein Grof3teil der MEDIAS 2-Teilnehmer wohnte in einem landlichen, ka-
tholisch gepragten Gebiet, so dal’ der Familienstand der Studienteilnehmer als eher typisch fur
eine landlich gepragte Bevolkerung angesehen werden kann. Die Schichtabhangigkeit des Typ-
2-Diabetes ist hingegen bekannt und wurde auch so erwartet. So war beispielsweise in der im
Rahmen der Deutschen Herz-Kreislauf-Praventionsstudie durchgefihrten bevolkerungsrepré-
sentativen Gesundheitssurvey bei Méannern die Diabeteshaufigkeit in der ,Unterschicht®
2.7fach hoher als in der ,,Oberschicht”, bei Frauen fand sich in der ,,Unterschicht” sogar eine
4.2fach hohere Pravalenz (Helmert, Janka, & Strube, 1994).

Tabelle 4-1: Vergleich von Alter, Geschlecht, Familienstand und Schulbildung der MEDIAS 2-
Stichprobe mit einer reprasentativen Normstichprobe (IRES)

Charakteristik MEDIAS 2 IHRES p
(n=176) (n=1807)

Alter (Jahre)(M[SD]) 55.8 (6.2) 54.9 (8.7) 33

Geschlecht

Anteil weiblich (%) 50 53.8 .35

Familienstand <.01

ledig (%) 4 6.5

verheiratet/ Partnerschaft (%) 87 73.9

geschieden (%) 34 9.2

verwitwet (%) 5.6 104

Schulbildung <.01

ohne Abschluf3 (%) 1.7 04

Hauptschulabschluf (%) 77.1 64.1

Realschule (%) 17.2 254

Abitur (%) 4 10.1

Anmerkung. Die inferenzstatistische Absicherung erfolgte tiber t-Test bzw. iber ¢ Tests.

Aufgrund dieser Daten kann weitgehend ausgeschlossen werden, dal3 es sich bel den Studien-
patienten um eine positiv selektierte Stichprobe von besonders gut ausgebildeten Personen
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handelt, bel welchen mdglicherwelise eine intensivere Gesundheitsvorsorge bzw. Beschaftigung
mit der eigenen Gesundheit alsin der Normalbevolkerung erwartet werden konnte.

4.1.1.2 Reprasentativitat der Stichprobe im Vergleich zur Gesamtgruppe der Diabetiker
Weiter wurde die Représentativitét der Stichprobe in Bezug auf die Gesamtgruppe der nichtin-
sulinpflichtigen Typ-2-Diabetiker mittleren Alters abgeschétzt. Dazu wurde die in den Rekru-
tierungsgebieten zu erwartende geschlechtsspezifische Diabetesprdvalenz mit der in der
MEDIAS 2-Stichprobe erhobenen Geschlechterverteilung verglichen. Zu diesem Zweck wurde
eine aterskorrigierte Schatzung der geschlechtsspezifischen Diabetespravalenz im gesamten
Rekrutierungsgebiet auf der Grundlage des nationalen Diabetesregisters der ehemaligen DDR
durchgefuhrt (Schneider et al., 1993). Hierbel zeigt sich eine vergleichbare Geschlechtsvertei-
lung in den Rekrutierungsgebieten und der MEDIAS 2-Stichprobe, welche innerhalb eines
95%-Konfidenzintervalls liegt (siehe Tabelle 4-2: Vergleich. Hinsichtlich der in dieser Alters-
gruppe zu erwartenden geschlechtsspezifischen Diabeteshaufigkeit ist somit von einer Repré-
sentativitét der MEDIAS 2-Stichprobe auszugehen.

Tabelle 4-2: Vergleich der Geschlechterverteilung der MEDIAS 2-Stichprobe mit der zu erwartenden
Anzahl Frauen/Manner

% Anteill Manner % Anteil Frauen
MEDIAS 2-Sichprobe 50,0% (41.3% - 58.6%) 50,0% (41.3% - 58.6%)
Rekr uti erungsgebi ete* 52,5% (43.8% - 61.1%) 47,5% (38,9% - 95%)

Anmerkungen. *geschétzter Anteil M&nner und Frauen mit Diabetes auf der Basis der Daten des Diabetesregisters
der ehemaligen DDR aus dem Jahre 1987. Im Klammern sind die Grenzen des 95%- Konfidenzintervalls der
MEDIAS 2 Stichprobe dargestellt.

4.1.1.3Vergleich der verschiedenen Behandlungsgruppen

Ebenfalls wurde untersucht, ob es beziiglich der demographischen Charakteristika Unterschie-
de zwischen den verschiedenen Gruppen gibt (siehe Tabelle 4-3). Weder bel der Schulbildung
noch bei den Ubrigen demographischen Variablen war ein statistisch signifikanter Unterschied
auf dem 5% Niveau feststellbar, weshalb insgesamt von einer Vergleichbarkeit der drei Be-
handlungsgruppen im Hinblick auf ihre demographischen Charakteristika auszugehen ist. Es
falt jedoch auf, dal3 die Patienten in der Gruppe C eine etwas niedrigere Schulbildung besitzen.
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Tabelle 4-3: Demographische Charakteristika in den drei Behandlungsgruppen

Charakteristik Gruppe A Gruppe B Gruppe C p
(n=59) (n=54) (n=63)

Alter (Jahre)(M[SD]) 55.2 (5.6) 56.8 (6.3) 55.3 (6.5) .29

Geschlecht

Anteil weiblich (%) 56 44 49 A7

Familienstand 75

Ledig (%) 34 5.6 3.2

Verheiratet/Partnerschaft (%) 89.8 85.2 85.7

Geschieden (%) 1.7 1.8 6.3

Verwitwet (%) 5.1 7.4 4.8

Schulabschlufd .08

Ohne Abschluf3(%) 0 0 4.8

Hauptschule (%) 76.3 70.4 83.9

Realschule (%) 18.6 24.1 9.7

Abitur (%) 51 55 1.6

4.1.1.4 Zusammenfassende Bewertung hinsichtlich der Repréasentativitat der Stichprobe
Zusammenfassend kann festgestellt werden, dal3 sich die Studienteilnehmer hinsichtlich ihres
Familienstandes und ihrer Schulbildung von einer reprasentativen Stichprobe unterscheiden.
Die Tatsache, dal3 deutlich mehr Studienteilnehmer verheiratet und weniger Scheidungen vor-
zufinden sind, as dies in der Allgemeinbevolkerung des gleichen Alters zu erwarten wére, ist
zwar bemerkenswert, hat wahrscheinlich jedoch keinen grof3en Einfluf auf den Therapieerfolg
dieser Personen. Aufgrund der geringeren Schulbildung der MEDIAS 2-Teilnehmer ist mit
einiger Sicherheit eine Positivselektion der Stichprobe auszuschlief3en. Es gibt ebenfalls Hin-
weise auf die Reprasentativitét der Stichprobe in Bezug auf die Gesamtgruppe der nichtinsu-
linpflichtigen Typ-2-Diabetiker mittleren Alters. Im Vergleich der drei Behandlungsgruppen
hinsichtlich der demographischen Charakteristika gibt es keine signifikanten Unterschiede.

4.1.2 Somatischer Status
Die medizinischen Eingangscharakteristika der auswertbaren 176 Studienpatienten sind im

Uberblick in Tabelle 4-4 abgebildet.
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Tabdle 4-4: Somatischer Status der MEDIAS 2-Patienten

Charakteristik Alle GruppeA Gruppe B GruppeC p
Patienten (n=159) (n="54) (n=63)
(n=176)
Diabetesdauer (Jahre) (M[SD]) 6.5 (6.0) 5.9 (4.8) 6.3 (6.6) 7.2 (6.5) 48
Behandlung mit oralen Antidiabeti- 70.7 68 61 75 .29
ka (%)
HbA1c (%) 7.8(1.6) 7.6 (1.4) 8.1(1.8) 7.8(1.6) .26
Nuchternblutzucker (mg/dl) 161 (47) 155 (39) 169 (50) 159 (52) .28
Nuchtern C-Peptid (nmol/I) 1.1 (0.6) 1.2(0.7) 1.1(0.5) 1.1(0.5) .90
Stimuliertes C-Peptid (nmol/l) 3.1(1.9) 3.4(2.5) 3.1(1.9) 2.8(1.3) 25
BMI (kg/n?) 32.2(3.7) 32.0 (3.6) 31.8(3.9) 32.7 (4.2) 37
Broca (cnvkg) 1.35(0.2) 1.33(0.2) 1.33(0.2) 1.37(1.8) .36
Triglyzeride (mg/dl) 207 (117) 207 (130) 206 (122) 207 (101) .99
Cholesterin (mg/dl) 234 (46) 231 (43) 233 (45) 237 (50) .80
HDL-Cholesterin (mg/dl) 48 (17) 48 (14) 50 (22) 47 (12) .50
Kreatinin (mg/dl) 0.7 (0.2 0.7 (0.2 0.7 (0.2 0.7 (0.2 .89
gGT (mg/dl) 28.2 (25) 30.9 (28) 27.8 (26) 26 (21) .66
TSH (mg/dl) 150 15(1,1) 1.6(1,1) 1.2(0,8) .04
behandedte Hypertonie (%) 52.8 53 57 49 .67
Blutdruck systolisch (mm/Hg) 155 (22) 156 (20) 154 (24) 153 (22) .76
Blutdruck diastolisch (mm/Hg) 91 (11) 93 (11) 90 (11) 91 (10) .25
Retinopathie (%) 15.2 16.3 10.8 17.3 .67
gesicherter Herzinfarkt (%0) 2.3 34 0 3.2 40
koronare Herzerkrankung (%)* 4.0 5.1 1.8 4.8 .63
Apoplex (%) 2.3 17 5.6 0 A2
sensible Neuropathie (%) 29.6 27.1 315 30.2 87
Mikroalbuminurie (%)? 13.7 9.1 13.2 131 74
Makroproteinurie (%)° 3.0 34 1.8 1.6 .78
Serum-Kreatinin >1,5 mg/dl (%) 0 0 0 0 1.00
pathol. Stimmgabeltest (%6)* 37.7 315 46.1 24.4 A0
pathol. Dopplerbefunde der unteren 33.8 41.7 30.2 29.4 .37
Extremitéten (%)°
Anmerkungen.

! gesicherte pathol ogische EK G- oder Herzkatheterbefunde bzw. entsprechende K HK -spezifische Therapie

Mikroa buminurie bei 2 von 3 Messungen - Mikroa buminausscheidung > 20 mg/dl
Makroproteinurie bei 2 von 3 Messungen - Proteinurie

Pathol ogischer Stimmgabeltest < 5/8

Pathol ogi scher Doppl erbefund: Quotient systolischer Druck Ful3arterien/Armarterie < 0.95

a b~ W N

4.1.2.1 Klinische Bewertung der Stoffwechseleinstellung
Die klinische Beurteilung der initialen Stoffwechseleinstellung der Studienpatienten wurde ent-

sprechend den Kriterien der Européischen Diabetes Gesellschaft vorgenommen, die auch von
der Deutschen Diabetes Gesellschaft Ubernommen worden sind (European NIDDM Policy
Group, 1994; European Diabetes Policy Group, 1999; European Diabetes Policy Group,
2000)(vgl. Tabelle 4-5).
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Tabelle 4-5: Bewertung der Stoffwechsdeinstelung bei Typ-2-Diabetikern (NIDDM Policy Group)

Parameter Gut Grenzawert Schlecht
Nuchternblutzucker (mg/dl) 80-110 £ 140 > 140
HbA1c (%) <65 £75 >75
Triglyzeride (mg/dl) < 150 £ 200 > 200
Gesamtcholesterin (mg/dl) <200 £ 250 > 250
HDL — Cholesterin (mg/dl) > 40 mt 335m <35m

> 50 w? 3 45 W2 < 45 w?

>46 ¢’ 339¢° <39¢’

BMI (kg/m?) 20-25m £27Tm >27mt
19 -24 w? £ 26 W? > 26 W?
Blutdruck (mmHg) £ 140/90 £ 160/95 > 160/95

Anmerkungen. * m = mannlich; >w = weiblich; *g = gesamt;

Die Bewertung der MEDIAS 2-Stichprobe entsprechend diesen international anerkannten
Zielgrofien zur Beurteilung der Diabeteseinstellung ist in Abbildung 4-1 dargestellt.

100% prozentualer Anteil
(1]

80%
60%
40%

20%

0%

Nichtern-BZ HbAlc Triglyzeride  Cholesterin HDL Blutdruck
[ Gut O Grenzwert B Schlecht

Abbildung 4-1: Beurteillung der Stoffwechsd situation der MEDIAS 2-Teilnehmer entsprechend den
Kriterien der NIDDM Policy Group

Mit einem mittleren Nichternblutzucker von 161 mg/dl und einem durchschnittlich gemessenen
HbAlc-Wert von 7.8 % ergab sich fur die Mehrzahl der Studienteilnehmer eine as schlecht
einzustufende Diabeteseinstellung. Gemessen an den Kriterien der Européschen NIDDM Po-
licy Group lag der Nuchternblutzucker nur bel 12% der Studienteilnehmer im Zielbereich, wah-
rend bei 60% der Patienten ein Nuchternblutzuckerwert > 140 mg/dl auf eine eindeutig zu
schlechte Blutzuckereinstellung hinweist. Dazu korrespondierend hatten nur rund ein Viertel
(27%) der Studienteilnehmer einen HbAlc-Wert im Normbereich. Hingegen war bei Gber der
Hélfte der Patienten (52%) eine unbefriedigende durchschnittliche Blutzuckerlage zu verzeich-
nen.

Auch die Triglyzeridwerte sind mit einem Durchschnittswert von 207 (mg/dl) bei 38% der Pati-
enten als schlecht zu bewerten. Bel der Beurteilung dieses Befundes mul’ alerdings auch die
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schlechte Blutzuckereinstellung der Stichprobe berlicksichtigt werden, die ebenfalls zur Erho-
hung der Triglyzeridwerte beitragen kann.

Etwas gunstiger fallt die Beurteilung des Gesamtcholesterins (234 mg/dl) und des High-
density-Lipoprotein-(HDL-) Cholesterins (48 mg/dl) aus. Hier wiesen nur rund 30% der Pati-
enten unbefriedigende Werte auf. Allerdings lagen nur 24% der Studienteilnehmer in Bezug auf
das Gesamtcholesterin im akzeptablen Zielbereich von < 200 mg/dl, wahrend rund die Hélfte
der Tellnehmer (52%) einen als guinstig einzustufenden HDL-Wert von > 46 mg/dl aufwiesen.

Dagegen war die Blutdrucksituation der meisten unserer Patienten sehr unbefriedigend. Bei der
initialen Blutdruckmessung konnten lediglich bei 19% der Typ-2-Diabetiker normale Blut-
druckwerte erhoben werden. Der im Mittel gemessene Blutdruck von 155/91 mmHg ist als
deutlich verbesserungswirdig zu bezeichnen.

Insgesamt 52% unserer Patienten wurden bereits wegen eines Hypertonus behandelt. Bereinigt
man die 19% Patienten, bel denen normotone Werte gemessen wurden, noch um die Patienten
mit einer medikamentdsen antihypertensiven Therapie, so ergibt sich lediglich ein Antell von
13% Patienten, die als "reale Normotoniker einzustufen sind. Bel den Ubrigen Studienteilneh-
mern (87%) bestand die Normotonie entweder aufgrund der medikamentdsen Intervention
bzw. sprachen die erhobenen Blutdruckwerte fir einen kontroll- bzw. behandlungsbedirftigen
Bluthochdruck.

Da Ubergewicht (Broca >1.1) ein Eingangskriterium fir die Studienteilnahme darstellte, wurde
erwartungsgemald bei 98.9% unserer Patienten ein as schlecht zu bewertender Body-Mass-
Index (BMI) festgestellt. Der als akzeptabel einzustufende BMI-Wert bei 2 Patienten (1.1%)
ist auf die unterschiedliche Bestimmungsmethode zwischen dem (ungenaueren) Broca Index
und der (genaueren) BMI-Bestimmung zurtickzufuhren.

Die Tatsache, dal es sich bei unserem Rekrutierungsgebieten um eine typische Weinanbaure-
gion handelt, fuhrt moglicherweise zu speziellen Konsumgewohnheiten, die sich eventuell in
dem in unserer Studie festgestellten leicht pathologisch erhdhten g-GT widerspiegeln.

4.1.2.2 Pravalenz diabetesassoziierter Komplikationen

Trotz der relativ kurzen (bekannten) Diabetesdauer wies ein Uberraschend hoher Antell unserer
Patienten bereits Anzeichen fur mikro- wie makrangiopathische Komplikationen auf (siehe
Tabelle 4-4).

So fanden sich bei 15.2% der Studienteillnehmer Hinweise auf eine Retinopathie. 1nsgesamt
13.7% der untersuchten Typ-2-Diabetiker wiesen wiederholt eine deutliche Mikroproteinurie
auf, so dal3 hier der Verdacht auf eine beginnende Nephropathie besteht. Eine sensible Neuro-
pathie wurde bei 29.2% der Patienten festgestellt.
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Auch bei den makroangiopathischen Komplikationen ist eine hohe Prévalenz festzustellen. Bei
einer eher strengen Klassifikation bestand bei 4% eine koronare Herzerkrankung, bel 2.3%
waren gesicherte Herznfarkte vorausgegangen. Bei den Utbrigen 1.7% lagen eindeutige patho-
logische Untersuchungsbefunde vor. Zusétzlich lag bel 21.6% der untersuchten Patienten ein
weiterer Abklérungsbedarf hinsichtlich einer moglichen koronaren Herzerkrankung aufgrund
von vorhergegangenen, jedoch bisher unbestétigten V erdachtsdiagnosen beziliglich sogenannter
"stummer Herzinfarkte" oder aufgrund "koronartypischer Beschwerdebilder” vor. Einen Apo-
plex hatten bisher 2.3% der Studienpatienten erlitten. Bel knapp einem Drittel der Studienteil-
nehmer wurden verringerte Druckwerte an den unteren Extremitéten gemessen.

4.1.2.3 Gruppenvergleich: Somatische Daten

Ein Vergleich der Behandlungsgruppen hinsichtlich der initialen Stoffwechseleinstellung und
des Status diabetesassoziierter Komplikationen ergab — mit Ausnahme des TSH-Wertes — kei-
ne signifikanten Unterschiede. Die gruppenbezogene Analyse (siehe Tabelle 4-4) der medizini-
schen Daten zeigte eine durchaus vergleichbare Ausgangssituation der Teilnehmer. Dies gilt
insbesondere fir die Hauptzielvariablen Diabeteseinstellung (HbA1c, NZ-Blutzucker), Uber-
gewicht (BMI) und Lipidprofil (Cholesterin, Triglyzeride und HDL). Lediglich bei dem TSH-
Wert, der jedoch nicht zu den Zielvariablen der Intervention zahlt, ergab sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen (t = 2.0; p = .04). Dieser Befund ist jedoch wenig gravie-
rend und kann als klinisch kaum relevant eingeschétzt werden. Auf eine Ausgangswertkorrek-
tur konnte daher bei den Auswertungen verzichtet werden.

4.1.2.4 Zusammenfassende Bewertung des somatischen Status
Bel der Mehrzahl der Studienteilnehmer war bei der Eingangsuntersuchung eine stark verbes-

serungsbedurftige metabolische Situation festzustellen. Angesichts des durchschnittlichen Al-
ters der Patienten und der Prognose bezlglich der weiteren Lebenserwartung war bei den mei-
sten Typ-2-Diabetikern unserer Stichprobe von einer dringenden Behandlungsbedirftigkeit
auszugehen. Gemessen an den Richtlinien der European Diabetes Policy Group (European
Diabetes Policy Group, 2000) wies nur ein geringer Prozentsatz unserer Patienten eine befrie-
digende Stoffwechseleinstellung auf. Fir den Grofdteil der Patienten ergaben die erhobenen
Stoffwechselparameter dagegen eine Risikokonstellation im Sinne einer Hyperglykamie, Hy-
pertonie, Hyperlipidadmie und Adipositas. Damit verbunden ist ein deutlich erhéhtes Risiko fiir
die Entstehung diabetesspezifischer mikro-, makroangiopathischer und neuropathischer Kom-
plikationen sowie eine reduzierte L ebenserwartung.

Tatsachlich hatten bereits ein unerwartet hoher Prozentsatz der Studienteilnehmer trotz einer
durchschnittlich geringen Diabetesdauer von 6.5 Jahren diabetesaasoziierte Komplikationen.
Diese Zahlen sind ein Hinweis fur die Notwendigkeit, bei Typ-2-Diabetikern im mittleren Le-
bensalter fruhzeitiger und effektiver therapeutisch zu intervenieren.
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4.1.3 Therapieform
Mehr als zwei Drittel der MEDIAS 2-Tellnehmer (71%) wurden wegen der erhdhten Blutzuk-

kerwerte mit oralen Antidiabetika behandelt, die Ubrigen 29% wurden nicht-medikamentds mit
Erndhrungs- und Bewegungstherapie behandelt. Dies entspricht in etwa auch anderen Befun-
den zur Praxis der oralen Diabetesmedikation in Deutschland. So war beispielsweise der Antell
der "oral behandelten” Patienten in der Studie zur Evaluation des strukturierten "Schulungs-
programms fur Typ 2-Diabetiker, die nicht Insulin spritzen” (Kronsbein et al., 1988), bel einer
vergleichbaren Diabetesdauer von 7 Jahren nahezu identisch (64.5%). Auch die CODE-2-
Studie (Liebl, Goertz, Henkel, & Spannheimer, 2000; Liebl et al., 2001) erbrachte dhnliche
Ergebnisse. 19% der Patienten wurden nicht-medikamentds behandelt, 53% mit einer OAD-
Monotherapie. Allerdings erhielt auch rund die Hélfte der insulinbehandelten Patienten zusétz-
lich orale Antidiabetika

Tabelle 4-6: Anzahl der mit den verschiedenen Antidiabetika-Wirkstoffgruppen behandelten Patienten

Wirkstoffgruppe Gruppe A Gruppe B Gruppe C
(n=59) (n=54) (n=63)
Glibenclamid 30 31 36
Metformin 11 11 15
Acarbose 10 9 12

Rund 60% aller Typ-2-Diabetiker unserer Stichprobe erhielten Medikamente des Wirkstoffs
Glibenclamid, rund 20% Metformin und weitere 10% Acarbose.

4.1.3.1 Gruppenvergleich: Therapieform
Insgesamt gab es keine Unterschiede in der Medikation oaraler Antidiabetika zwischen den

verschiedenen Behandlungsgruppen. Eine genauere Analyse des Einfluf3es der Medikation wird
in 4.6 vorgenommen.

4.1.3.2 Zusammenfassende Bewertung der Therapieform

Der hohe Anteil von Patienten, die mit oralen Antidiabetika behandelt wurde, steht in Uberein-
stimmung zur Praxis der oralen Diabetesmedikation in Deutschland. Die in dieser Untersu-
chung gefunden Befunde zur Therapieform stehen allerdings im Kontrast zu den Empfehlun-
gen der Fachverbande, wie sie beispielsweise in der ,,Nationalen Leitlinie zur Behandlung des
Diabetes’ (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b) beschrieben sind. Hierin wird gefordert,
zunéchst die Basistherapie Schulung, Erndhrung, Bewegung und Gewichtsreduktion durchzu-
fUhren. Erst bei einem HbAlc-Wert von > 7% Uber einen Zeitraum von drei Monaten, sollte
eine medikamenttse Therapie begonnen werden. Bel tibergewichtigen Typ-2-Diabetikern wére
dann der Einsatz von Metformin das Mittel erster Wahl. Erst bel anhaltend schlechten Bluzuk-
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kerwerten (HbAlc-Wert von > 7% uber weitere drei Monate) sollte zustzlich ein zweites
orales Antidiabetika verschrieben werden.

Bezuglich der Therapieform ist kein Unterschied zwischen den drei Behandlungsgruppen fest-
zustellen.

4.1.4 Psychologischer Status

Die Daten zum psychologischen Status unserer Stichprobe sind im Uberblick in Tabelle 4-7
abgebildet.

Tabelle 4-7: Psychologischer Status der MEDIAS 2-Patienten

Charakteristik und Range Alle GruppeA  GruppeB GruppeC p
Patienten
(n=176) (n=59) (n=54) (n=63)
Depressivitatsscore DS 8.7 (6.0) 7.8(4.9) 8.5(5.7) 96(7.00 .23
(0-48)
Angstscore STAI - Trait-Version 39.7 39.3 39.9 40.0 .92
(20 - 80) (10) (9.3 (10.5) (10.9)
Befindlichkeitsbogen Bf-S 14.4 155 13.0 14.6 49
(0 - 56) (11.0) (11.8) (9.8) (11.3)
Fragebogen zum Erndhrungsverhalten
(FEV):
- kognitive Kontrolle (0 - 21) 120(4.6) 11.8(43) 122(47) 120(48 .88
- Storbarkeit (0 - 16) 6.5(3.3) 7.0(3.1) 5.9(3.3) 65(34) .24
- erlebte Hungergefiihle (0 - 14) 55(3.4) 55(3.5) 52 (3.3 57(4.4) .69
Diabeteswissensscore 6.6 (3.3) 7.2(3.9) 6.6 (3.4) 59(3.1) .08
(0-19)
Fragebogen zur sozialen Unter stiitzung:
- Ernghrung - Vorkommen (O - 14) 71(4.2) 75 (4.3 6.5 (4.6) 7239 45
- Bewegung - Vorkommen (O - 6) 24 (1.8 26 (1.9 21(1.6) 24(19 43

Anmerkungen. Dargestellt sind Mittelwert (M) und Standardabweichung (SD). In den Klammern sind die je-
weiligen Wertebereiche der Fragebdgen angegeben.

Ein Vergleich der mittleren Depressionsscores bei den Patienten unserer Stichprobe mit denen
der gesunden Eichstichprobe ergab signifikant erhbhte Depressionswerte bei unseren Studien-
teilnehmern (Mittelwert + Standardabweichung 8.7 £ 6.0 versus Eichstichprobe 5.46 + 4.74; t
= 8.3; p <.001). Insgesamt 17% der mannlichen und 19% der weiblichen Teilnehmer von
MEDIAS 2 lagen oberhalb des 95% Perzentils der Eichstichprobe. Dies deutet auf eine im
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Vergleich zur Normalbevolkerung erhohten Depressivitét unserer Studienteilnehmer hin. Die-
ser Befund steht im Einklang mit den Ergebnissen anderer Studien, in denen Ubereinstimmend
ebenfalls eine erhohte Depressivitét bel Diabetikern gefunden wurde (Lustman et al., 1992;
Anderson et al., 2001; Herpertz et al., 2003)

Auch bezuglich der Angst wurden im Vergleich unserer Patienten mit denen der gesunden
Eichstichprobe (Laux et al., 1981) sowohl fur die Manner der MEDIAS 2-Stichprobe (Mittel-
wert 38.8 = 10 versus Eichstichprobe 34.5 + 8.8; t = -3.9 p < .001) als auch fir die Frauen
(Mittelwert 41.2 + 10.2 versus Eichstichprobe 37 + 9.9; t = -3.8 p < .001) ein signifikant hohe-
rer Wert gemessen. 10.2% der Frauen und 9.2% der Méanner erreichten den 95% - Rang der
Normstichprobe. Die Tellnehmer der MEDIAS 2-Studie beschrieben sich somit im Vergleich
zur Durchschnittsbevolkerung als angstlicher. Die bisherige Studienlage zur Prévalenz von
Angststorungen bei Menschen mit Diabetes ist uneinheitlich (Peyrot & Rubin, 1997; Berlin et
a., 1997; Lustmann, 1988). Die Befunde unserer Untersuchung deuten jedoch eher auf ein
erhéhtes Mal3 an Angstlichkeit hin.

Der Vergleich der Befindlichkeitsscores der MEDIAS 2-Tellnehmer mit denen der gesunden
Normstichprobe (Mittelwert £+ Standardabweichung: 11.9 + 9.75) 183t zudem eine signifikant
schlechtere Befindlichkeit (t = -3.2; p < .001) der Studienteilnehmer erkennen. Dies a3t auf
eine eingeschrénkte Lebensqualitét unserer Patienten schlief3en.

Die Daten beziglich wichtiger psychologischer Determinanten des E3verhaltens unserer Pati-
enten wurden mit dem in dem Inventar angegebenen Normwerten von stoffwechselgesunden
Teilnehmern eines Gewichtsreduktionsprogrammes verglichen (Pudel et a., 1989). Diese wa
ren hinsichtlich des Alters und des Ausmaiies des Ubergewichts vergleichbar. Bezogen auf
diese Normstichprobe entsprachen die Mittelwerte auf der Skala "kognitive Kontrolle des Ef3-
verhaltens® bei den ménnlichen Studienteilnehmer einem Prozentrang zwischen 48.2% und
55.2%, bei den Frauen einem Prozentrang zwischen 48.1% und 55.6%. Mit einem Prozentrang
von 45.7% bei den Mannern und einem entsprechenden Perzentil von 40.9% bei den Frauen in
der Skala "S6rbarkeit des Essens' lagen die MEDIAS 2-Probanden leicht unter dem Durch-
schnitt der Vergleichsstichprobe. Die entsprechenden Prozentrénge in der Skala "Hungerab-
hangigkeit des Elverhaltens® betrugen bel mannlichen Typ-2-Diabetikern zwischen 50.9%
und 60.6%, bei den Frauen zwischen 44.8% und 53.7%.

Die Ergebnisse sprechen somit fur ein weitgehend unauffélliges ERverhalten der MEDIAS 2-
Teilnehmer. Ihr Ernahrungsverhalten scheint weder durch ein Ubermal? an kognitiver Kontrol-
le, noch durch eine besonders hohe Storbarkeit - im Sinne eines extrem ungeztigelten ElRver-
haltens — gekennzeichnet zu sein. Da viele unserer Patienten bereits Gber zahlreiche Didterfah-
rungen verfigen (vgl. 4.1.5), ist dieses Ergebnis bemerkenswert. Andererseits lassen die mittle-
ren Werte in den Skalen "Storbarkeit des ER3verhaltens’ und "erlebte Hungergefuhle" auch
nicht auf ein extrem kontrolliertes ERverhalten schlief3en.
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Beim Diabetes-Wissenstest erreichten die Patienten im Durchschnitt einen Wert 6.6. Dies be-
deutet, dal? initial etwa die Halfte der insgesamt 14 Wissensfragen richtig beantwortet werden
konnte.

Das Ausmal? an sozialer Unterstiitzung wurde von den Studienteilnehmern zu Studienbeginn
wie folgt erlebt: Im Bereich ,,Erndhrung* gaben sie an, im Durchschnitt bel 7 von insgesamt 14
Situationen eine als hilfreich bewertete soziale Unterstiitzung zu erfahren. Dagegen wird im
Bereich ,Bewegung“ bei weniger als der Halfte der bewegungsbezogenen Situationen eine als
hilfreich angesehene soziale Unterstiitzung erlebt.

4.1.4.1 Gruppenvergleich: Psychologische Daten

Ein Gruppenvergleich aller initialen Fragebogenergebnisse zeigt ebenfalls keine statistisch auf-
faligen Unterschiede zwischen den Gruppen. Esist somit bezlglich der psychologischen Daten
von einer durchaus vergleichbaren Ausgangssituation der Teilnehmer auszugehen, so daf3 auch
hier auf eine Ausgangswertkorrektur verzichtet werden kann.

4.1.4.2 Zusammenfassende Bewertung des psychologischen Status

Insgesamt schildern die Teilnehmer der MEDIAS 2-Studie im Vergleich zu "stoffwechselge-
sunden” Personen der jewelligen Eichstichprobe eine signifikant erhthte Depressivitat und
Angst sowie eine schlechtere psychische Befindlichkeit. Diese Ergebnisse deuten darauf hin,
dal3 die Lebensqualitéat unserer Patienten eingeschrankt ist. Diese Ergebnisse stehen im Ein-
klang mit der momentanen Studienlage zur psychischen Befindlichkeit und zu psychischen St6-
rungen bei Menschen mit Diabetes (Herpertz et al., 2003). Hingegen ergab der Vergleich des
ERverhaltens der Studienteilnehmer mit dem einer Normstichprobe Ubergewichtiger Menschen
ohne Diabetes keine aufféligen Unterschiede. Das Ernghrungsverhalten scheint nicht durch ein
Ubermal3 an kognitiver Kontrolle, Unkontrollierbarkeit oder hoher Stérbarkeit gepragt zu sein.
Im Wissenstest, in dem Fragen beziiglich des Diabetes und dessen Behandlungsmal3nahmen
gestellt werden, konnten die Studienteilnehmer im Durchschnitt nur rund die Hélfte aller Fra-
gen zum Typ-2-Diabetes richtig beantworten. Fur dieses Ergebnis ist wahrscheinlich der Um-
stand verantwortlich, daf3 bisher nur rund ein Viertel aler Studienteilnehmer an einer Schulung
teilgenommen hatten. Soziale Unterstiitzung bei der Umsetzung der Therapie im Alltag wird
von den Patienten eher im Bereich ,Erndhrung” als im Bereich ,,Bewegung” erlebt. Hinsicht-
lich der psychologischen Eingangscharakteristika lief?3 sich kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den Behandlungsgruppen feststellen.

415 Bisherige Selbstbehandlung
Bel der Eingangsuntersuchung wurde eine detaillierte Erhebung der bisher erhaltenen Behand-

lungsempfehlungen und der Diabetesselbstbehandlung durchgefuhrt.
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4.1.5.1 Behandlungsempfehlungen
Die bisherigen Therapieempfehlungen, die Typ-2-Patienten vor Studienbeginn erhalten hatten,
sind im Uberblick in Tabelle 4-8 abgebildet.

Tabelle 4-8: Behandlungsempfehlungen vor Studienbeginn (Selbstangaben der Patienten)

Empfehlung Alle GruppeA  GruppeB GruppeC p
Patienten (n=59) (n=54) (n=63)
(n=176)
zu mehr Bewegung (%)™ 38.2 474 36.5 311 .18
zur FuRpflege (%) 28.5 36.8 23.1 25.4 23
diabetesgerechter Ernahrung (%) 90 91.2 86.5 93.8 .60
Ernéhrungsempfehlungen:
bzgl. Zwischenmahlzeiten (%) 78.8 754 80.8 80.3 74
bzgl. Alkoholreduktion (%)™ 78.2 70.9 80.4 83.0 .26
bzgl. Haushaltszuckerreduktion (%)™ 91 91.4 92.3 90.2 .92
bzgl. Fettreduktion (%)™ 9 94.8 94.2 934 .95
bzgl. K ohlenhydratmodifikation (%) 92 931 90.4 90.2 .82
bzgl. Gewichtsreduktion (%)™ 94 94.8 92.3 95.1 .79
Anmerkungen.

ns

Kein signifikanter Unterschied zwischen geschulten und ungeschulten Diabetikern
Signifikanter Unterschied zwischen geschulten und ungeschulten Diabetikern (p < .05)

Die Selbstangaben der Patienten beziiglich der bisher erhaltenen Behandlungsempfehlungen
(vgl. Tabelle 4-8) lassen erkennen, dal3 die Uberwiegende Anzahl unserer Patienten bereits von
ihrem behandelnden Arzt oder im Rahmen einer Schulung die Empfehlung zur Gewichtsreduk-
tion und der Veranderung der Erndhrung erhalten hatten. Patienten mit Diabetikerschulung
wurde im Vergleich zu ungeschulten Patienten haufiger die Einhaltung von Zwischenmahlzei-
ten und die spezielle Beachtung von Kohlenhydraten empfohlen.

Dagegen gaben fast zwel Drittel unserer Studienteilnehmer an, zum Zeitpunkt der Eingangs-
untersuchung keine Empfehlungen zur Ful3pflege und zur vermehrten koérperlichen Aktivitét
bekommen zu haben. Bei der Empfehlung zur korperlichen Bewegung ergaben sich keine Un-
terschiede zwischen geschulten und ungeschulten Patienten. Geschulte Patienten hatten hinge-
gen signifikant haufiger die Empfehlungen zur regelméfiigen Kontrolle und Pflege ihrer Fiil3e
erhalten als Personen, die bisher noch an keiner Diabetikerschulung teilgenommen hatten. Da
die diabetische Ful3pflege zum Bestandteil der meisten Schulungscurricula fur Diabetiker ge-
hort, ist dieses Ergebnis einsichtig.

4.1.5.2 Selbstbehandlungsmafinahmen
Zusétzlich wurde auch erfasst, inwieweit die Studienteilnehmer die Behandlungsempfehlungen
tatsachlich umgesetzt haben (siehe Tabelle 4-9).
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Tabelle 4-9: Bisherige Sd bstbehandlungsmalinahmen der Studienteilnehmer

Charakteristik Alle GruppeA  GruppeB  GruppeC p
Patienten (n=59) (n=54) (n=63)
(n=176)
Tellnahme an mind. einer Schulung (%) 22.1 21 19 27 .50
Harnzuckerselbstkontrollen (%) 35 36 39 29 A7
Blutzuckerselbstkontrollen %™ 21 17 23 23 71
HZ oder BZ Kontrollen (%) 45 47 49 40 59
Diaterfahrung (%)™ 62.5 67.8 57,4 61,9 51
Anzahl durchgefiihrter Digten' ™ 2.8(2.0) 3,0(2.2 2722 26(.,7) .70
Gewichtsabnahme seit Diagnose (kg) 0.04 +0,75 0,62 0.25 .78
(M[sD]) ™ (11.2) (10.9) (13.5) (10.2)
Raucher (%)™ 9.2 7 8 13 48
Anmerkungen.

1 Anzahl bezogen auf Patienten mit Diéterfahrungen

Kein signifikanter Unterschied zwischen geschulten und ungeschulten Diabetikern
Signifikanter Unterschied zwischen geschulten und ungeschulten Diabetikern (p < .05)

ns

Insgesamt ergibt sich hinsichtlich der Selbstbehandlungsmal3nahmen ein erntichterndes Bild.
Nach immerhin im Durchschnitt 6.5 Erkrankungsahren hatte bisher nur eine Minderheit von
22% der Patienten an einer Diabetesschulung tellgenommen. Auch ist der Anteil der Patienten,
die keine Stoffwechsel selbstkontrolle durchfiihren (55%), erschreckend hoch. Geschulte Pati-
enten berichteten signifikant haufiger, Harnzuckerselbstkontrollen durchzufiihren als unge-
schulte Diabetiker. Dagegen unterscheiden sich geschulte und ungeschulte Diabetiker nicht
beziiglich der Blutzuckerselbstkontrollen. Dieses Ergebnis ist plausibel, da Blutzuckerselbst-
kontrollen normalerweise nicht Gegenstand der Schulungscurricula fur nichtinsulinpflichtige
Typ-2-Diabetiker sind. Diabetiker mit Schulungserfahrung unterscheiden sich nicht hinsichtlich
ihrer bisherigen Bemthungen zur Gewichtsreduktion und ihren Rauchgewohnheiten von nicht
geschulten Diabetikern.

Die Ubersicht zeigt in allen Gruppen - unabhéngig von einer bisherigen Diabetikerschulung -
einen hohen Anteil von Typ-2-Diabetikern mit Diaterfahrung. Legt man die mittlere Gewichts-
abnahme seit Diabetesdiagnose als Erfolgskriterium zugrunde, so ist der Erfolg dieser didteti-
schen Bemihungen jedoch sehr gering: Im Durchschnitt nahmen alle Diabetespatienten seit
ihrer Diabetesdiagnose lediglich 40 Gramm Gewicht ab. Erfreulich dagegen ist ein in alen
Gruppen relativ kleiner Anteil von Rauchern, der deutlich unter den Ergebnissen dhnlicher Stu-
dien wie der United Kingdom Prospective Study (UKPDS Group, 1998) oder der Dresdener
Interventions-Studie (DIS) (Hanefeld et al., 1991) liegt.

4.1.5.3 Gruppenvergleich: Therapieempfehlungen/Selbstbehandlung
Der Vergleich der Treatmentgruppen beztglich der bisher praktizierten Diabetesselbstbehand-
lungsmal3nahmen und der bisher erhaltenen Therapieempfehlungen zeigt keine signifikanten
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Unterschiede. Dies spricht fur eine Vergleichbarkeit der Studienteilnehmer der drei Behand-
lungsgruppen hinsichtlich ihrer bisherigen V orbehandlung.

4.1.5.4 Zusammenfassende Bewertung der Therapieempfehlungen/Selbstbehandlung

Die Ergebnisse zur bisherigen Behandlungspraxis unserer Studienteilnehmer geben ein durch-
aus realistisches Bild der gegenwartigen mangelhaften Versorgungssituation von ambulant be-
handelten Typ-2-Diabetikern im mittleren Alter. Die Rate von 78% bisher noch nicht geschul-
ten Patienten steht im starken Kontrast zu den Forderungen der Fachgesellschaften, nach denen
jeder Typ-2-Diabetiker an einer strukturierten Diabetesschulung teilnehmen sollte (European
Diabetes Policy Group, 2000; Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b; Herpertz et al., 2003).
Die von den Patienten berichtete Praxis, vorwiegend Empfehlungen zur Veranderung des Ge-
wichtes und der Erndhrungsgewohnheiten erhalten zu haben, erweist sich bel ndherer Betrach-
tung als wenig zielfihrend. Trotz dieser Empfehlungen und zahlreicher Diétversuche gelang es
den Studienteilnehmern nicht, im nennenswerten Umfang Ubergewicht zu reduzieren. Das Er-
gebnis dieser Bemuihungen fallt mit durchschnittlich 40gr Gewichtsreduktion seit Diabetesdia-
gnose sehr spérlich aus und durfte kaum ausreichen, um sich positiv auf die Insulinresistenz
auszuwirken.

Erschreckend ist auch das Ergebnis, dal3 rund 70% aller Patienten bisher noch keine Empfeh-
lungen zur FulRpflege erhalten haben. Ohne diese Basisinformation ist kaum damit zu rechnen,
dass das von allen Fachleuten postulierte Ziel der Reduktion der drastischen Anzahl von Ful3l&
sionen erreicht wird. Immerhin z&hlt das diabetische Ful3-Syndrom zu den haufigsten Folge-
komplikationen des Diabetes mellitus mit einer hohen Inzidenzrate (6-8/1000 Diabetiker//Jahr)
diabetesbezogener Amputationen (Risse, 2002).

Ebenfalls vdllig unzureichend ist die geringe Rate der Patienten, die bisher eine Stoffwechsel-
selbstkontrolle praktizierten. Wahrend die richtige Form und das angemessene Ausmal3 der
Selbstkontrollmal3nahmen durchaus kontrovers diskutiert werden, sind sich alle Fachleute darin
einig, dal die Stoffwechselselbstkontrolle eine unverzichtbare Behandlungsmal3nahme des
Diabetes darstellt (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2002b).

Die Ergebnisse zu der bisherigen Behandlunsgpraxis missen auch auf dem Hintergrund der
schlechten Stoffwechselsituation und der hohen Pravalenz diabetesassoziierter Folgeerkran-
kungen bewertet werden.

4.2 Ergebnisse zur Veranderung metabolischer Risikofaktoren

Als primére Zielkriterien der Studie wurden im Studienprotokoll die Veranderungen der fol-
genden 6 metabolischen Risikofaktoren festgelegt:

a) Glykamische Kontrolle (HbA1c, Nichternblutzucker)
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b) Korpergewicht
c) Lipidstatus (Triglyzeride, Cholesterin, HDL-Cholesterin).

Im folgenden werden jewells die Ergebnisse zur Mef3wiederholung berichtet, welche Auskunft
Uber die Effekte der Schulungsmal3nahmen Uber den Studienverlauf geben. Fur die Beantwor-
tung der Frage, welche Behandlungsbedingung am effektivsten ist, sind die varianzanalytischen
Ergebnisse beziglich des Interaktionseffektes Gruppenbedingung x Mef3wiederholung mal3-
geblich. Diese werden anschlief3end dargestellt. Abschliel3end soll die klinische Relevanz der
Ergebnisse entsprechend den Zielvorgaben der Européischen Diabetes Gesellschaft beurtellt
werden.

In Tabelle 4-10 werden im Uberblick die Ergebnisse der Interventionsgruppen bezogen auf die
priméren Zielvariablen der Studie fir die drei Mel3zeitpunkte ,, Studienbeginn® (t1 = Baseline),
»Ende der verhatensmedizinischen Gruppenbehandlung” (t3 = 3 Monate nach t1) und ,Ab-
schlul? der Katamnese® (t5 = 12 Monate nach t3) dargestellt.
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Tabelle 4-10: Ergebnisse der metabolischen Risikofaktoren in den Behandlungsgruppen

t1 t3 t5 P (within)

HbAlc (%)

Gruppe A 7.6 (1.4) 7.4 (1.2 7.7 (1.7) 113

Gruppe B 8.1(1.8) 7.3(1.7) 7.4 (1.9) <.001*

GruppeC 7.8(1.6) 7.1(1.3) 7.6 (1.6) <.001%®
Nuichter nblutzucker
(mg/di)

Gruppe A 155 (39) 139 (37) 173 (54) <.001*®

Gruppe B 169 (50) 132 (47) 155 (50) <.001%*®

GruppeC 159 (52) 134(40) 159 (43) <.001%®
BMI (n?/kg)

Gruppe A 31.9 (3.5 31.1(3.6) 31.5(3.9) <.001*

Gruppe B 31.9 (3,5 30.6 (3.6) 31.0(3.8) <.001%®

GruppeC 32.7 (4.,2) 31.3(4.1) 31.9(4.2) <.001%*°
Triglyzeride (mg/dl)

Gruppe A 207 (130) 192 (115) 225 (150) 234

Gruppe B 206 (122) 169 (125) 181 (102) .066

GruppeC 207 (101) 181 (103) 203 (190) .320
Cholesterin (mg/dl)

Gruppe A 231 (43) 234 (40) 230 (39) .362

Gruppe B 233 (45) 217 (39) 225 (42) .006*

GruppeC 237 (50) 223 (38) 230 (37) .032°
HDL (mg/dl)

Gruppe A 47.7 (13.8) 47.1 (15.4) 45.4 (14.4) 342

Gruppe B 50.5 (22.4) 47.0 (10.8) 474 (11.7) .326

Gruppe C 47.0 (12.5) 45.5 (9.9) 44.0 (11.1) 101

Anmerkungen. Dargestellt sind Mittelwert (M) und Standardabweichung (SD). Vergleich der einzelnen Mess-
zeitpunkte innerhalb der jeweiligen Gruppenbedingungen: 2= t1/t3 p<.05; °= t3/t5 p<.05; °= t1/t5 p<.05.

4.2.1 Ergebnisse zur gklykamischen Kontrolle

Dader HbAlc-Wert und der Nichternblutzucker die wesentlichen Indikatoren fir die Gite der
Diabeteseinstellung sind, wird zunéchst die Effektivitdt der Behandlungsgruppen auf diese bei-
den Parameter dargestellt.
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4.2.1.1HbAlc

Fur die Beurteilung der mittelfristigen Diabeteseinstellung ist der HbAlc-Wert ein wichtiges
Kriterium. Den Verlauf des HbAlc- Wertes in den drei Behandlungsgruppen tber den Erhe-
bungszeitraum zeigt Abbildung 4-2.

. HbAlc

8,0 '

7,5

6,5
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

t1 t2 t3 Monate 4 t5
= Gruppe A™ Gruppe B™ Gruppe C

Abbildung 4-2: Verlauf des HbA1c in den Behandlungsgruppen Uber den Beobachtungszeitraum
Anmerkung. Dargestellt sind Mittelwerte und Standardfehler.

Wie auch der Tabelle 4-10 zu entnehmen ist, ist initial in allen Gruppen ein Abfall des HbA 1c-
Wertes zu beobachten.

Die Reduktion des HbAlc- Wertes ist in der Gruppenbedingung A zu t3 am geringsten,
aber trotzdem signifikant (- 0.2%; p < .05). Diese Verbesserung ist jedoch nur von kurzer
Dauer, da es im Verlauf der Katamnese zu einer Verschlechterung der durchschnittlichen
Blutzuckereinstellung kommt, in deren Folge der Ausgangswert sogar Uberschritten wird
(+ 0.1%).

In der Gruppe B kommt es im Verlauf der Gruppenintervention zu einer signifikanten Re-
duktion des HbAlc-Wertes um 0.8% (p < .05). Dieses Ergebnis konnte auch weitgehend
bis zum Katamneseende (t5) aufrechterhalten werden (+ 0.1%). Insgesamt kommt es Uber
den Verlauf der Intervention zu einer signifikanten Reduktion des HbA1c-Wertes (p<.001).
In der Behandlungsbedingung C konnte der HbAlc-Wert zum Mef3zeitpunkt t3 ebenfalls
um 0.8% (p < .05) signifikant verbessert werden. Bis zum Messzeitpunkt t5 kommt es al-
lerdings wieder zu einem Anstieg (+ 0,5%).

In beiden verhaltensmedizinischen Behandlungsgruppen wird zum Zeitpunkt der Katamnese

das Ausgangsniveau des HbA 1c jedoch nicht wieder erreicht.
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Tabelle 4-11: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich des HbAlc-Wertes

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.10
Fehler innerhalb der 170 (5.9
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 16.7***
Gruppe x Messwieder- 4 3.8**
holung
Fehler der Interaktion 340 (0.8)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-
ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.

Die formulierten Untersuchungshypothese zu den Effekten der Behandlungsgruppen
wurden varianzanalytisch Uberpruft. Zur Prifung der differentiellen Effekte der Treat-
ments wurden im Falle eines signifikanten globalen Effektes Einzelkontraste bestimmit.

Die varianzanalytische Uberpriifung des HbAlc-Wertes ergab einen signifikanten
Mel3wiederholungseffekt. Dies spricht fur die Effektivitét der Schulungsmal3nahmen.
Entscheidend fur die Testung der Hypothese eines differentiellen Effektes der unter-
schiedlichen Behandlungsgruppen ist jedoch die Interaktion Gruppe x Mel3wiederho-
lung. Diese Interaktion wurde bei der varianzanalytischen Auswertung des HbAlc-
Wertes ebenfalls signifikant (F [4; 340] = 3.83; p = .005). Aufgrund der Signifikanz
des globalen Effektes wurden die Einzelkontraste tiberpriift (sehe Tabelle 4-12).

Tabelle 4-12: Einzelkontraste der Gruppenvergleiche beziiglich des Verlaufs des HbAlc-Wertes

Behandlungsgruppen p

Gruppe A/B .007
Gruppe B/C .396
Gruppe A/C .006

Die weitere inferenzstatistische Uberpriifung zeigte einen statistisch signifikanten Effekt der
beiden verhaltensmedizinischen Behandlungsgruppen B und C im Vergleich zur Behandlungs-
bedingung A, der eher traditionellen Schulungsform. Uberraschenderweise bringt entgegen der
Hypothese die zusétzliche Behandlung im Einzelsetting (Behandlungsbedingung C) im Ver-
gleich zur reinen Gruppenbehandlung (B) keinen Vorteil.

42111 Klinische Relevanz der Effekte

Die Bewertung der klinischen Relevanz der Ergebnisse erfolgt durch den Vergleich der durch-
schnittlichen Blutzuckereinstellung zu Beginn (t1) und zum Ende des Erhebungszeitraumes mit
den entsprechenden Kriterien der Europaischen Diabetes Gesellschaft (NIDDM Policy Group).
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Die gruppenbezogenen Ergebnisse entsprechend dieser Kriterien sind in Abbildung 4-3 darge-

stellt.

% Anteil
100%

80%
60%
40%

20%

0%

tl t5 tl tS tl t5

Gruppe A Gruppe B Gruppe C
B <6,5% C16,5%-7,5% M >75%

Rangvarianzanalyse: Alle Gruppen: p =.01; Gruppe A/B: p <.01;
Gruppe A/C p <.04; Gruppe B/C: p =.36

Abbildung 4-3: Bewertung des HbA1c (NIDDM Policy Group) vor und ein Jahr nach Ende der Inter-
vention

In der Gruppe A stieg der Anteil der Patienten mit einem schlechten Langzeitzuckerwert von
50% auf 54%. Dagegen wiesen insgesamt knapp zwei Drittel der Patienten der Gruppe B ein
Jahr nach Ende der Behandlung gute bis akzeptable HbAlc-Werte auf. Gleichzeitig sank der
Antell der schlecht eingestellten Diabetiker von 54% auf 35%. In der Gruppe C erhohte sich
der Anteil der Patienten mit guten und akzeptablen HbA 1c-Werten méldig, der Anteil der Pati-
enten mit , schlechten* HbA 1c-Werten betrug zum Katamnesezeitraum immerhin noch 44%.
Auch gemessen an der klinischen Beurtellung zeigt sich beim Langzeitzuckerwert eine signifi-
kant grofiere Effektivitdt der Behandlungsgruppe B im Vergleich zur Gruppe A (Gruppe A/B p
<.01). Im Vergleich der Gruppen A und C erwies sich die verhaltensmedizinische Behand-
lungsbedingung ebenfalls signifikant Uberlegen. Entgegen der Hypothese konnte auch bei die-
ser Betrachtungsweise kein statistisch bedeutsamer Unterschied zwischen den Gruppenbedin-
gungen B und C gefunden werden (Gruppe B/C, p = .36).

4.2.1.2 Nuchternblutzucker
Ein zwar im Vergleich zum HbAlc-Wert stérker variierender, aber in der klinischen Praxis

haufig herangezogener Mef3wert zur Beurteilung der Diabeteseinstellung ist der Nichternblut-
zucker. Der Verlauf des Nuchternblutzuckers in den drei Behandlungsgruppen Uber den Stu-
dienverlauf ist der folgenden Abbildung 4-4 zu entnehmen.
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Nuchternblutzucker in mg/dl
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Abbildung 4-4: Verlauf des Nichternblutzuckers in den Behandlungsgruppen Uber den Beobachtungs-

zeitraum

Anmerkung. Dargestellt sind die mittleren Nuchternblutzuckerwerte und die jeweiligen Standardfehler.

Beim Nuchternblutzucker zeigt sich eine im wesentlichen zum HbA1c parallele Entwicklung.
In allen 3 Behandlungsgruppen wird der niedrigste Wert zu t3 erreicht. In der Gruppe B
kommt es zu einem méaldigen Wiederanstieg, wahrend in der Gruppe C der Ausgangswert er-
neut erreicht in der Behandlungsgruppe A sogar wieder Uberschritten wird.

Wahrend und nach der Schulung kommt es in der Gruppe A zu einer deutlichen Reduktion
des Nuchternblutzuckers (p < .05). Zum Katamnesezeitpunkt t5 kommt es alerdings zu e-
nem ebenfalls signifikanten Wiederanstieg (p<.05). Insgesamt erhoht sich der Nuchtern-
blutzucker im Studienzeitraum bei dieser Gruppe um 18 mg/dl.

In der Gruppe B verringert sich der Nichternblutzucker im Verlauf der Gruppeninterventi-
on um insgesamt 37 mg/dl. In der Folge kommt es jedoch zu einem méafiigen Wiederan-
stieg, so dal3 insgesamt im Untersuchungszeitraum eine signifikante Reduktion des Nich-
ternblutzuckers um 14 mg/dl festgestellt werden kann.

In der Behandlungsbedingung C konnte der Nuchternblutzucker zum Mel3zeitpunkt t3
zwar gesenkt werden, erreichte allerdings zum Mef3zeitpunkt t5 exakt wieder seinen Aus-
gangswert.
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Tabelle 4-13: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich des Niichternblutzuckers

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.06
Fehler innerhalb der 169 (4642)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 44 4> **
Gruppe x Messwieder- 4 4.2%*
holung
Fehler der Interaktion 338 (866)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern représentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Auch bel der varianzanalytischen Testung des Nuchternblutzuckers wurde ein signifikanter
Messwiederholungseffekt gefunden, der wieder fur die Effektivitdt von Diabetesschulunge
spricht. Daneben wurde auch der Interaktionseffekt Gruppe x Mef3wiederholung signifikant (F
[4; 338] = 4.24; p = .002). gefunden. Die Uberprifung der Einzelkontraste stellt Tabelle 4-14
dar.

Tabelle 4-14: Einzelkontraste der Gruppenvergleiche beziiglich des Verlaufs des Niichternblutzuckers

Behandlungsgruppen p

Gruppe A/B .010
Gruppe B/C .613
Gruppe A/C .001

Bel der Betrachtung des Nuchternblutzuckers zeigte sich wiederum ein signifikanter Vorteil
der verhaltensmedizinischen Behandlungsgruppen B und C gegenlber der Gruppenbedingung
A. Allerdings ist auch hier kein Vorteil der Behandlungsbedingung C gegentiber der Gruppen-
behandlung B feststellbar.

42121 Klinische Relevanz der Effekte
Die klinische Beurteilung der Ergebnisse bezliglich des Nuchternblutzuckers entsprechend den
Kriterien der NIDDM Policy Group sind in der Abbildung 4-5.
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Gruppe A/C p <.76; Gruppe B/C: p =.03

Abbildung 4-5: Bewertung des Nuchternblutzuckers (NIDDM Policy Group) vor und ein Jahr nach
Ende der Intervention

Auch bei der klinischen Bewertung der Effekte bezliglich der Nuchternblutzuckerwerte schnel-
det die Gruppe B wiederum am besten ab. In dieser Behandlungsbedingung ist zum Katamne-
sezeitraum der Anteil der Diabetespatienten mit einem guten bzw. akzeptablen Nuchternblut-
zuckerwert am grofdten. Die Zahl der Patienten mit einem schlechten Nichternblutzuckerziel-
bereich reduziert sich von 61% auf 54%. Der Unterschied zwischen den Gruppen A und B
verfehlt knapp die Signifikanzgrenze. In den Gruppen A und C kommt esim Verlauf der Inter-
vention zu einer leichten Verschlechterung der Nuchternblutzuckerwerte. Entgegen der Hy-
pothese ist der Nuchternblutzucker in der Gruppe B im Vergleich zur Gruppe C signifikant
besser.

4.2.1.3Bewertung der Effekte auf die glykamische Kontrolle

Bewertet man die Effekte der Behandlungsgruppen hinsichtlich der Diabeteseinstellung, so
zeigen sich sowohl hinsichtlich des HbA 1c-Wertes als auch beziglich des Nichternblutzuckers
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. Entsprechend der Erwartung war die Effek-
tivitdt der Behandlungsgruppe B beziglich der Diabeteseinstellung deutlich hoher als die Ef-
fektivitdt der Gruppe A. Wahrend in der Gruppe A innerhalb eines Jahres eine Verschlechte-
rung sowohl des Nuchternblutzuckers as auch des HbAlc-Wertes zu verzeichnen war, zeigen
diese Indikatoren in der Gruppe B eine deutliche Verbesserung der Diabeteseinstellung an.
Uberraschenderweise wies die Gruppe C entgegen der urspriinglichen Hypothese keinen weite-
ren Vortell gegentiber der Behandlungsgruppe B auf, die Befunde deuten sogar in die umge-
kehrte Richtung.

Wie die Ergebnisse zur Veranderung der oralen Diabetesmedikation zeigen (vgl. 4.6), ist dieses
Resultat nicht auf eine unterschiedliche medikamenttse Behandlungsstrategie zuriickfihrbar.
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Die Kontrolle des Einflusses der oralen Diabetesmedikation mittels einer Kovarianzanalyse, in
der die Dosis der oralen Diabetesmedikation zu t5 als Kovariate einbezogen wurde, erbrachte
nahezu identische, auf die Gruppenbedingung zurtickflihrbare Effekte beziglich des HbAlc
(F[4;330] = 3.4; p =.010) und des Nichternblutzuckers (F [4;328] = 3.5; p = .008).

4.2.1.4 Gewicht
Ein weiteres wichtiges Beurteilungskriterium fur die Effektivitét einer Diabetesbehandlung bei

Ubergewichtigen Typ-2-Diabetikern ist das Ausmal3 der erreichten Gewichtsreduktion.

42141 Gewichtsverlauf
Den Verlauf des Gewichtes Uber den Erhebungszeitraum zeigt Abbildung 4-6. Da bei der Stu-

die as Eingangskriterium der Broca-Index verwendet wurde, wird erst der Verlauf des Ge-
wichtes mit diesem Mal} berichtet. Fir die weitere Auswertung wurde jedoch der BMI ver-
wendet.

Broca-Index
1,35 ‘ ! |
1,3
1,25
1,2
0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
t1 t2 t3 Monate ta ‘5

= Gruppe A = Gruppe B Gruppe C
Abbildung 4-6: Gewichtsverlauf (Broca-1ndex) in den Behandlungsgruppen Gber den Beobachtungszeit-

raum

Anmerkung. Dargestdllt sind die mittleren Broca-Indizies und die jeweiligen Standardfehler.

In der Gruppe A kommt es wahrend und nach der Intervention zu einer signifikanten Re-
duktion des Kérpergewichtes um 1.6 kg (p < .05). In der Folge kommt es zu einem erneu-
ten méldigen Gewichtsanstieg. Der Vergleich von t1 zu t5 ergibt insgesamt eine signifikante
Gewichtsabnahme von 1.3 kg (p < .05).

Die deutlichste Reduktion des Ubergewichts iiber den gesamten Erhebungszeitraum ist in
der Behandlungsgruppe B festzustellen. Insgesamt nahmen die Tellnehmer bis zum Mef3-
zeitpunkt t3 3.5 kg ab (p < .05). Bis zum Katamnesezeitraum kam es zu einem leichten
Wiederanstieg, so dald insgesamt zu t5 ein Gewichtsverlust von 2.6 kg zu verzeichnen war
(p < .001).
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Waéhrend die Studienteilnehmer der Gruppe C bis zum Mef3zeitpunkt t3 mit 3.9 kg (p <
.05) am stérksten abgenommen hatten, war in dieser Behandlungsbedingung auch der
stérkste Wiederanstieg zu beobachten. Insgesamt betrug die durchschnittliche Gewichtsab-
nahme in dieser Behandlunsgbedingung zum Katamnesezeitpunkt 2.1 kg (p < .001).
Bei allen drei Behandlungsgruppen ist das Korpergewicht zum Abschlul3 der Studie im Mittel-
wert jedoch geringer als zu Studienbeginn.

Tabelle 4-15: Ergebnisse der Varianzanalyse beztiglich des BMI

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.07
Fehler innerhalb der 171 (43.6)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 81.4***
Gruppe x Messwieder- 4 2.8**
holung
Fehler der Interaktion 342 (0,6)

Anmerkung: Werteinnerhalb der Klammern représentieren die mittleren

Quadratfenler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Die inferenzstatistische Uberpriifung ergab einen signifikanten MefRwiederholungseffekt (F [2;
342] = 81.4; p < .001), was fur die Effektivitét der Schulungsmal3nahmen hinsichtlich der Ge-
wichtsreduktion spricht. Weiter wird die Interaktion Mef3wiederholung x Gruppe signifikant (F
[4; 342] = 2.83; p = .025). Die Einzelkontraste sind in der Tabelle 4-16 wiedergegeben.

Tabelle 4-16: Einzelkontraste der Gruppenvergleiche beziiglich des Verlaufs des BMI

Behandlungsgruppen p

Gruppe A/B .001
Gruppe B/C .166
Gruppe A/C 312

Insgesamt zeigt sich auch beim Gewicht eine Uberlegenheit der Behandlungsgruppe B im Ver-
gleich zu den tbrigen Behandlungsbedingungen. Bei der Interpretation dieses Ergebnisses mul3
jedoch berticksichtigt werden, dal3 zwar nominell eina <.05 ermittelt werden konnte, das adju-
stierte a-Niveau von <.0085 jedoch verfehlt wurde.

4.2.1.4.2 Klinische Relevanz der Effekte

Die klinische Bewertung der Ergebnisse bezuglich der Kriterien der NIDDM Policy Group soll
hier nur der Vollstandigkeit halber angegeben werden, da berticksichtigt werden mul3, dafi3 auf-
grund der Eingangskriterien unserer Studie, alle Patienten zu Studienbeginn automatisch in die
Kategorie "schlecht" klassifiziert wurden (Abbildung 4-7). Aufgrund dieses "Bodeneffektes'
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(Bortz, 1985) ist eine Veranderung dieser Klassifikationskriterien kaum aussagekréftig. Die
deutlichsten Effekte sind auch hier bei der Gruppe B zu verzeichnen.
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100%
80% ]
60% [

40% [
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0%
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Gruppe A Gruppe B Gruppe C
B <24 bzw. 25 kg/m2 [ 24 - 26 bzw. 25 - 27 kg/m2 B > 26 bzw. 27 kg/m?

Kruskal Wallis: alle Gruppen: p =.02; Gruppe A/B: p =.02;
Gruppe A/C: p <.60; Gruppe B/C: p =.05

Abbildung 4-7: Bewertung des Body-Mass-Index (NIDDM Policy Group) vor und ein Jahr nach Ende
der Intervention

Um die klinische Relevanz der beobachtbaren Mittelwertsunterschiede besser einschétzen zu
konnen, wurde im Rahmen einer Sekundaranalyse untersucht, wie viele der Behandlungsteil-
nehmer Uberhaupt ihr Gewicht reduzieren konnten und welcher Anteil der Studienteilnehmer
eine klinisch bedeutsame Gewichtsabnahme von mindestens 2 kg erreichten. Das Ergebnis die-
ser Analyse zeigt Abbildung 4-8.
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Chi-Quadrat-Test: Alle Gruppen: p <.01; Gruppe A/B: p <.01;
Gruppe A/C p =.67; Gruppe B/C: p =.01

Abbildung 4-8: Anteil der Patienten mit einer klinisch relevanten Gewichtsabnahme von mindestens 2 kg
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Erfreulicherweise hatten in den verschiedenen Behandlungsgruppen nur 25% bis 34% aller
Patienten zur Abschluf3untersuchung ein htheres Korpergewicht als zu Studienbeginn. Folglich
hatten zwischen zwei Drittel und drei Viertel aler Studienteilnehmer im Verlauf des Erhe-
bungszeitraumes ihr Gewicht reduziert.

Betrachtet man den Anteil der Patienten, denen eine klinisch relevante Gewichtsreduktion von
mindestens 2 kg gelang, so zeigt sich auch hier ein eindeutiger Vorteil der Gruppe B gegentiber
den anderen Gruppen. In der Gruppe B erreichten mehr als die Héalfte der Behandlungsteilneh-
mer (58%) eine Gewichtsabnahme von mehr als 2 kg, wahrend dies in den Gruppen A und C
nur weniger als 40% der Patienten gelang. Bel 70% bzw. bel 62% der Teilnehmer in den
Gruppen A und C war eine geringere Gewichtsabnahme als 2 kg bzw. eine Gewichtszunahme
zu verzeichnen. Beurteilt man die erzielte Gewichtsabnahme hinsichtlich dieser klinisch rele-
vanten Kriterien, so zeigt sich ein signifikanter Vortell der Gruppe B gegenlber den beiden
anderen Behandlungsprogrammen (Gruppe A/B p < .01; Gruppe B/C p =.01).

4.2.1.5Bewertung der Effekte hinsichtlich des Gewichtsverlaufes

Die Reduzierung des Korpergewichtes war eine zentrale Zielvariable in allen drel Behand-
lungsgruppen. Es wurde erwartet, dal3 mit einer Gewichtsreduktion eine positive Beeinflussung
der Insulinresistenz und damit eine Verbesserung der Blutzuckerwerte einhergeht.

Im Vergleich zum Ausgangsgewicht gelang in allen drei Gruppen eine durchschnittliche Ge-
wichtsreduktion, die wéhrend der Interventionsphase am deutlichsten ausfiel, sich dann jedoch
abschwéchte. Zum Katamnesezeitpunkt (t5) war im Vergleich zum Ende der Intervention (t3)
in alen Gruppen ein leichter Wiederanstieg zu verzeichnen. Trotzdem wogen die meisten Stu-
dienteilnehmer zum Katamnesezeitpunkt weniger als vor Beginn der Intervention (Gruppe A:
66%; Gruppe B: 74%; Gruppe C: 75%). Diese Tatsache mul3 auch auf dem Hintergrund von
Studienergebnissen bewertet werden, wonach der weitere Verlauf des Typ-2-Diabetes durch
eine weiteransteigende Gewichtsentwicklung gekennzeichnet ist (United Kingdom Prospective
Diabetes Study Group, 1995).

Im Vergleich der Behandlungsgruppen schnitt die Gruppe B (2.7 kg) am besten ab. Eine zu-
sitzliche Uberlegenheit der individualisierten Behandlung (Gruppe C: 2.1 kg) konnte entgegen
der Erwartung nicht festgestellt werden. Der Gruppenvergleich zeigte jedoch keinen, dem ad-
justierten Signifikanzniveau entsprechenden Unterschied zwischen den Gruppen. Beurteilt man
in einer Sekundaranalyse die Gewichtsreduktion entsprechend klinischer Kriterien, so zeigt sich
jedoch, dal3 signifikant mehr Patienten der Gruppe B einen klinisch bedeutsamen Gewichts-
verlust von mehr as 2 kg aufweisen.
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4.2.2 Fettstoffwechsel
Erhohte Blutfettwerte gelten als weitere bedeutsame arteriosklerotische Risikofaktoren. Als

Parameter des Fettstoffwechsels wurden bel den Studienpatienten die Triglyzeride, das Chole-
sterin und das HDL bestimmt.

4.2.2.1Triglyzeride
Der Verlauf der Triglyzeridspiegel in den 3 Behandlungsgruppen ist in Abbildung 4-9 darge-

stellt.
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Abbildung 4-9: Verlauf der Triglyzeridwerte in den Behandlungsgruppen tiber den Beobachtungszeit-

raum

Anmerkung. Dargestellt sind die mittleren Triglyzeridspiegel und die jeweiligen Standardfehler.

In der Gruppenbedingung A kam es wéhrend der Intervention zu einer deutlichen Redukti-
on der Triglyzeride, der jedoch ein rascher Wiederanstieg folgt. Zum Katamnesezeitpunkt
t5 lagen die Triglyzeridwerte um 18 mg/dl hoher als zu Studienbeginn.

In der Gruppe B ist eine sehr deutliche Verringerung der Triglyzeride Uber den Verlauf der
Studie festzustellen, die allerdings aufgrund der starken Streuung knapp das Signifikanzni-
veau verfehlte (p = .066). Insgesamt ist bei dieser Gruppe eine Reduktion der Triglyzerid-
werte um 25 mg/dl festzustellen.

In der Behandlungsbedingung C konnte der Triglyzeridspiegel nach einem markanten Ab-
fall bis t3 und einem Wiederanstieg zum Katamnesezeitpunkt insgesamt um 4 mg/dl ge-
senkt werden (p = .032).
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Tabelle 4-17: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich des Triglyzeridspiegels

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.3
Fehler innerhalb der 169 (33737)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 3.3
Gruppe x Messwieder- 4 0.8
holung
Fehler der Interaktion 338 (7734)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Die varianzstatistische Analyse zeigte einen Mef3wiederholungseffekt, jedoch keinen Interakti-
onseffekt (F[4; 338] = 3.3, p =.499). Dies spricht dafiir, dal3 zwar Diabetesschulungen effektiv
die Triglyzeridspiegel beeinflussen kdnnen, die verschiedenen Behandlungsbedingungen sich
jedoch in ihren diesbeztglichen Effekten nicht unterscheiden.

42211 Klinische Relevanz der Effekte
Die klinische Bewertung der Triglyzeridwerte entsprechend den NIDDM Policy Group-
Kriterien zeigt Abbildung 4-10.
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Rangvarianzanalyse: Alle Gruppen: p = .01; Gruppe A/B: p = .08;
Gruppe A/C p <.01; Gruppe B/C: p = .22

Abbildung 4-10: Bewertung der Triglyzeride (NIDDM Policy Group) vor und ein Jahr nach Ende der
Intervention

Entsprechend den NIDDM Policy Group-Kriterien erhoht sich in der Gruppe A der Anteil der
Patienten mit einem als schlecht einzustufenden Triglyzeridwert bei einer gleichzeitigen Ver-
ringerung der als gut zu klassifizierenden Patienten. In den verhaltensmedizinischen Gruppen B
und C ist ein entgegengesetzter Trend beobachtbar. Bewertet man die Verénderungen der
Triglyzeridwerte hinsichtlich der genannten klinischen Kriterien, so zeigt sich auch hier ein
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signifikanter Unterschied zwischen den drei Gruppen. Die klinisch bedeutsamsten Veranderun-
gen sind in der Gruppe C zu finden, wobei deren Teilnehmer, absolut gesehen, zur Ab-
schluBuntersuchung eine leicht schlechtere Einstellqualitét bei den Triglyzeriden erreichen als
die Patienten der Behandlungsgruppe B.

4.2.2.2 Cholesterin
Der Verlauf der Cholesterinwerte ist der Abbildung 4-11 zu entnehmen.
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Abbildung 4-11: Verlauf der Cholesterinwerte in den Behandlungsgruppen Uber den Beobachtungszeit-
raum

Anmerkung. Dargestellt sind Mittelwerte und die jeweiligen Standardfehler.

Die gruppenspezifischen Verlaufe der Cholesterinwerte unterscheiden sich in den Behand-
lungsgruppen nicht sehr deutlich voneinander.
In der Gruppenbedingung A blieben die Cholesterinspiegel im Verlauf der Studie im we-
sentlichen unveréndert (-1 mg/dl; p = 362).
In der Gruppe B ist zum Mef3zeitpunkt t3 eine signifikante Verringerung der Cholesterin-
werte festzustellen (-16 mg/dl; p < .05), alerdings erfolgte zum Katamnesezeitpunkt ein
leichter Wiederanstieg um 8 mg/dl . Dadurch wurde das Signifikanzniveau knapp verfehlt
(p = .006).
Auch in der Behandlungsbedingung C kam es zum Mef3zeitpunkt t3 zu einer signifikanten
Verringerung der Cholesterinwerte (-14 mg/dl). Jeodch folgte auch hier ein Wiederanstieg
zum Katamnesezeitpunkt um 7 mg/dl (p =.032).
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Tabelle 4-18: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich des Cholesterinspiegels

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.3
Fehler innerhalb der 169 (3384)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 4.7%*
Gruppe x Messwieder-
holung 4 3.0*
Fehler der Interaktion 338 (666)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-
ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.

Die varianzanalytische Uberprifung zeigt neben einen MeRwiederholungseffekt einen Interak-
tionseffekt Gruppe x Mel3wiederholung (F [4; 338] = 3.3; p = .019), so dass die Einzelkontra-
ste berichtet werden (siehe Tabelle 4-19).

Tabelle 4-19: Einzelkontraste der Gruppenvergleiche beziiglich des Verlaufs des Cholesterinspiegels

Behandlungsgruppen p

Gruppe A/B .007
Gruppe B/C 071
Gruppe A/C .366

Es zeigt sich wiederum eine Uberlegenheit der Behandlungsbedingung B gegeniiber der Bedin-
gung A. Allerdings muss fur die Interpretation einschrankend festgehalten werden, dal3 der
globale Test das adjustierte Signifkanzniveau verfehlte.

42221 Klinische Relevanz der Effekte

Die klinische Bewertung des Cholesterinspiegels entsprechend den NIDDM Policy Group-
Kriterien ist in Abbildung 4-12 dargestellt. In alen drel Gruppen sind etwa ein Drittel aller
Cholesterinwerte als schlecht einzustufen, wahrend die tbrigen Diabetespatienten akzeptable
bis gute Cholesterinspiegel aufweisen.
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Abbildung 4-12: Bewertung der Cholesterinwerte (NIDDM Policy Group) vor und ein Jahr nach Ende
der Intervention

Die klinische Bewertung der Ergebnisse legt insgesamt nur einen maigen Einfluld der Be-
handlungsprogramme auf den Cholesterinspiegel nahe. Moglicherweise ist hierfir auch das in
alen drei Gruppen anzutreffende relativ guinstige Ausgangsniveau der Cholesterinwerte (etwa
70% aller Patienten weisen initial bereits einen "guten” bis "akzeptablen* Cholesterinspiegel
auf) mitverantwortlich, so dal es sich hier - statistisch gesehen - um einen "Bodeneffekt*
(Bortz et al., 1995) handeln konnte.

4.2.2.3HDL-Cholesterin
Das HDL-Cholesterin gilt as ein Protektionsfaktor gegen arteriosklerotische Veranderungen.

Eine Erhdhung der HDL-Spiegel ist daher bel Ubergewichtigen Typ-2-Diabetikern therapeu-
tisch wiinschenswert. Der Einflul? der drei Behandlungsprogramme auf den Verlauf des HDL-
Cholesterinsist der Abbildung 4-13 zu entnehmen.
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Abbildung 4-13: Verlauf des HDL s in den Behandlungsgruppen tiber den Beobachtungszeitraum

Anmerkung. Dargestellt sind Mittelwerte und die jeweiligen Standardfehler.
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In allen drei Gruppen ist eine leichte - therapeutisch nicht erwinschte - Reduktion des HDL-
Cholesterins feststellbar. Eine mogliche Ursache hierfur kdnnte die Tatsache sein, dald in den
Behandlungsgruppen der Schwerpunkt auf eine fettreduzierte und kohlenhydratmodifizierte
Erndhrung gelegt wurde. Spezielle Empfehlungen zu einer modifizierten Fetterndhrung wurden
jedoch nicht gegeben, um die Komplexitét der Ernghrungsregeln nicht tberméldig zu erhohen.
Dieser Umstand konnte eventuell die Tatsache erklaren, daf3 mit der Einsparung von fettreicher
Nahrung auch der Antell ungeséttigter Fettsduren, welcher das HDL-Cholesterin gunstig be-
einflul3t, leicht gesunken ist.

Tabelle 4-20: Ergebnisse der Varianzanalyse beztiglich desHDL s

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.8
Fehler innerhalb der 168 (422)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 3.6*
Gruppe x Messwieder- 4 0.3
holung
Fehler der Interaktion 336 (82)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Bezlglich des HDL-Spiegels zeigt sich erneut ein signifikanter Effekt der Mef3wiederholung.
Allerdings gibt es keine statistischen Gruppenunterschiede in den beobachtbaren Verénderun-
gen zwischen der Eingangs- und Katamneseuntersuchung (F [4; 336] = 0.33, p =.853).

42231 Klinische Relevanz der Effekte

Wie Abbildung 4-14 verdeutlicht sind die HDL-Verdnderungen in den 3 Behandlungsgruppen
auch hinsichtlich ihrer klinischen Relevanz miteinander vergleichbar.
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Abbildung 4-14: Bewertung des HDL s (NIDDM Policy Group) vor und ein Jahr nach Ende der Inter-
vention

Bereits zu Behandlungsbeginn weisen mehr als die Hafte der Studienteilnehmer - entsprechend
den NIDDM Policy Group-Kriterien - gute HDL-Werte auf. Dieser Anteil geht mit Ausnahme
der Gruppe B, in der eine Erhthung des Anteils um 7% zu verzeichnen ist, um 2% (Gruppe A)
bzw. 3% (Gruppe C) leicht zuriick. Zusammenfassend konnten beim HDL-Cholesterin eben-
falls keine deutlichen Gruppenunterschiede festgestellt werden. Als mdgliche Ursachen hierfur
kommen die vergleichsweise glinstige Ausgangssituation der meisten Studienteilnehmer und
der Verzicht auf spezielle Hinweise zu einer fettmodifizierten Erndhrung in Betracht.

4.2.2.4 Bewertung der Behandlungseffekte auf den Fettstoffwechsel
Die Effekte der Behandlungsgruppen auf den Fettstoffwechsel sind nicht so einheitlich wie die

Ergebnisse zur Blutzuckereinstellung. Bel dem Gesantcholesterin konnte ein leichter Vortell
der Behandlungsgruppe B gegentiber der Gruppe A demonstriert werden. Es zeigten sich je-
doch in der Gruppe C keine besseren Effekte als in der Gruppe B - tendenziell deuten die Er-
gebnisse sogar in die umgekehrte Richtung.

Weder beim Triglyzeridspiegel noch beim HDL-Cholesterin gibt es deutliche Unterschiede
zwischen den Gruppen. Ein statistisch bedeutsamer Effekt konnte auch nicht nachgewiesen
werden. Dies mag zum einen an der vergleichsweise glinstigen Ausgangssituation vieler Stu-
dienteilnehmer beziglich dieser Risikofaktoren liegen. Zum anderen ist auch die Mdglichkeit
zu erwégen, daR - in Ubereinstimmung mit den Befunden der Dresdener Interventionsstudie
(Fischer, Hanefeld, Schwanebeck, Schulze, & Julius, 1995) - diese Riskoparameter relativ
veranderungsresistent sind.
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4.2.3 Zusammenfassende Bewertung der Behandlungseffekte beziiglich der metaboli-
schen Risikofaktoren

Insgesamt gesehen ergaben sich bel den metabolischen Risikofaktoren, welche die Hauptzielva-
riablen der Intervention bildeten, in der Gruppe B die gunstigsten Behandlungseffekte.

Im Vergleich zum Studienbeginn wiesen die Teilnehmer der verhaltensmedizinischen Grup-
penbedingung B ein Jahr nach Beendigung ihres Therapieprogramms signifikant bessere
HbAlc-Werte, Niichternblutzuckerwerte sowie ein geringeres Ubergewicht auf. Sie hatten
ebenfalls niedrigere Triglyzerid- und Cholesterinwerte, die klinisch relevant sind, obwohl hier
das Signifikanzniveau knapp verfehlt wurde.

Dagegen kam es bei den Teilnehmer des traditionellen Schulungs- und Behandlungsprogramms
(Gruppe A) zu einer weiteren Verschlechterung der Blutzuckereinstellung (HbA1c, Nichtern-
blutzucker). Die signifikante Gewichtsreduktion von 1.3 kg reichte offensichtlich nicht aus, um
einen positiven Effekt hinsichtlich der glykdmischen Kontrolle zu erreichen. Wéahrend die Cho-
lesterinwerte weitgehend stabil blieben, kam es im Studienverlauf zu einem als therapeutisch
ungunstig zu bewertenden Anstieg der Triglyzeridwerte sowie einer Reduktion des HDL.

Auch in der verhaltensmedizinischen Gruppe C, die durch einen Wechsel von Gruppen- und
Einzelterminen geprégt war, kam es im Studienverlauf zu einer signifikanten Verbesserung der
HbAlc-Werte, Nuchternblutzuckerwerte sowie einer Gewichtsreduktion. Ebenfalls war eine
maldige Reduktion der Triglyzerid- und Cholesterinwerte festzustellen.

Die Bewertung der erzielten Studienergebnisse der Gruppen B und C entsprechend den Krite-
rien der NIDDM Policy Group &3t die Schiuf3folgerung zu, dal3 diese von bedeutsamer klin-
scher Relevanz sind. Bei der Bewertung der Verbesserungen der Stoffwechselsituation vor
allem in Behandlungsgruppe B, die auch noch ein Jahr nach Ende der Intervention feststellbar
sind, ist zu beachten, dal3 es sich beim Typ-2-Diabetes um eine Erkrankung handelt, bei der es
unbehandelt progredient zu einer Verschlechterung der metabolischen Situation und einer
weiteren Gewichtszunahme kommt (Fischer et al., 1995).

4.3 Ergebnisse zur Veranderung psychologisch relevanter Dispositionen
zur Verhaltensanderung

Aus heuristischer Perspektive ist die Veranderung psychologisch relevanter Einstellungen und
Bedingungen wichtig, die fur eine erfolgreiche Modifikation der bisherigen Lebens- und Be-
handlungsgewohnheiten bedeutsam sind. Zu solchen grundlegenden, fir eine erfolgreiche
Selbstbehandlung relevanten psychologischen Variablen zdhlen die Bedingungen des Ef3ver-
haltens, das Diabeteswissen sowie die bel der Diabetesselbstbehandlung erlebte soziale Unter-
stitzung. Die Ausprégung dieser Variablen zu den verschiedenen Mef3zeitpunkten wird in
Tabelle 4-21 gruppenbezogen abgebildet.
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Tabdlle 4-21: Ausprégungen der psychologisch rdevanter Dispositionen zur Verhaltensdnderung in den

Behandlungsgruppen zu verschiedenen Mef3zeitpunkten

t1 t3 t5 P (within)
FEV-Kontrolle
Gruppe A 11.7 (4.3) 14.3 (4.3) 13.8 (4.5) <.001*
Gruppe B 12.3 (4.8) 17.2 (2.4) 15.7 (3.7) <.001%®
Gruppe C 12.0 (4.8) 15.7 (3.8) 14.6 (4.5) <.001%**
FEV-S6rbarkeit
Gruppe A 6.9 (3.1) 6.2 (3.4) 6.0 (3.6) .012°
Gruppe B 5.9 (3.3) 3.6 (2.5) 5.0 (2.7) <.001%*®
Gruppe C 6.5 (3.4) 5.1 (2.0) 5.5(3.1) .001%
FEV-Hungerab-
hangigkeit
Gruppe A 5.5 (3.5) 4.9 (3.6) 4.6 (3.1) .032°
Gruppe B 5.1 (3.3) 3.2(2.6) 3.8(3.3) <.001*
Gruppe C 5.7 (3.4) 3.3(2.9) 4.7 (3.4) <.001%*°
Wissen
Gruppe A 7.1(3.4) 9.1 (3.2 8.5(3.3) <.001*
Gruppe B 5.9 (3.1) 8.7 (2.6) 8.1(2.7) <.001*
Gruppe C 6.6 (3.4) 8.9(2.9) 8.4 (2.8) <.001%*
Soziale Unterstiitzung
(Ernéhrung)
Gruppe A 7.5(4.3) 7.3(4.8) 7.0 (4.5) <.001™
Gruppe B 6.5 (4.6) 8.5 (4.5) 7.3(4.9) <.001*
Gruppe C 7.2(3.9) 8.1 (4.4) 6.5 (4.5) <.001™
Soziale Unter stiitzung
(Bewegung)
Gruppe A 2.5(1.9) 2.4 (1.9) 2.7 (2.1) 617
Gruppe B 2.1(1.6) 2.8(2.0) 2.5(2.0) .028°
Gruppe C 2.4 (2.0) 2.4(1.8) 2.2 (1.9) 279

Anmerkungen. Dargestellt werden Mittelwerte (M) und Standardabweichung (SD). Vergleich der einzelnen
Messzeitpunkte innerhalb der jeweiligen Gruppenbedingungen: %= t1/t3 p<.05; °= t3/t5 p<.05; °= t1/t5 p<.05;

4.3.1 Ergebnisse des Fragebogens zum ERverhalten
Der Fragebogen zum ERverhalten erfaldt drei grundlegende Dispositionen des menschlichen
ERverhaltens. kognitive Kontrolle, Stérbarkeit des ERverhaltens und erlebte Hungergeftihle
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(Pudel et al., 1989). Diese sind wichtige Determinanten einer V eranderung des Ernghrungsver-
haltens.

4.3.1.1 Ergebnisse zur " kognitiven Kontrolle" des ER3verhaltens

Eine wesentliche Voraussetzung fir eine Verénderung des Erndhrungsverhaltens und eine er-
folgreiche Ubergewichtsreduktion ist eine entsprechend ausgepragte kognitive Kontrolle des
ERverhaltens. Esist bekannt, dal3 das Ausmal3 der kognitiven Kontrolle in Form einer bewul3-
ten Auswahl der Lebensmittel, der Planung von Menge und Zeitpunkt des Essens etc. mit einer
Gewichtsreduktion positiv korreliert (Pudel et al., 1989). Die gruppenspezifischen Verlaufe der
kognitiven Kontrolle des Ef3verhaltens Gber den Erhebungszeitraum sind in Abbildung 4-15
dargestellt.

Kognitive Kontrolle des ERverhaltens
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Abbildung 4-15: Verlauf der "kognitiven Kontrolle" in den Behandlungsgruppen Gber den Beobach-
tungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

In alen drei Gruppen war in den ersten Monaten der Intervention eine Erhohung der kogniti-
ven Kontrolle feststellbar (p < .05), die bis zum Studienende signifikant erhoht blieb (p < .001).
Dabel war die Zunahme der kognitiven Kontrolle in der Behandlungsgruppe B am starksten

ausgepragt.
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Tabelle 4-22: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der kognitiven Kontrolle des ERverhaltens

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 3.7*
Fehler innerhalb der 147 (5623)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 77.65**
Gruppe x Messwieder- 4 3.3
holung
Fehler der Interaktion 294 (7.1)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-
ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.

Die interferenzstatistische Uberpriifung ergab neben einen signifikanten MeRwiederholungsef-
fekt einen signifikanten Interaktionseffekt Gruppe x Messwiederholung (F [4; 294] = 3,29; p =
.012). Die Einzelkontraste der Gruppen sind in Tabelle 4-23 verzeichnet.

Tabelle 4-23: Einzekontraste der Gruppenvergleiche beziiglich des Verlaufs der ,, kognitiven Kontroll€"

des El3verhaltens
Behandlungsgruppen p
Gruppe A/B .002
Gruppe B/C 258
Gruppe A/C 138

Es zeigt sich hier wiederum eine signifikante Uberlegenheit der Behandlungsbedingung B ge-
genuiber der Bedingung A. Entgegen der Erwartung zeigte sich in der Gruppe C kein Vortell
gegeniber Gruppe B. Vielmehr kam es in der Gruppe B zu einer deutlicheren, jedoch in Rela
tion zur Gruppe C nicht signifikanten Erhéhung der kognitiven Kontrolle.

4.3.1.2 Ergebnisse zur ,, Stérbarkeit des ERverhaltens’

Eine weitere psychologisch relevante Bedingung fur eine Modifikation der bisherigen ERge-
wohnheiten und einer gelingenden Gewichtsreduktion ist eine Abnahme der "Storbarkeit des
ERverhaltens® durch auf3ere Anléasse, wie das Riechen oder Sehen von Leckereien, Aufforde-
rungen, etwas zu essen oder zu trinken. Auch Stimmungen wie Niedergeschlagenheit, Arger,
Langeweile oder Freude konnen zu ungeplantem Essen fiuhren. Eine Verringerung dieser
"Storbarkeit des ERverhaltens® stellt daher einen wichtigen Beitrag zu einer erfolgreichen
Ubergewichtsreduktion (Pudel et al., 1989) dar.

Abbildung 4-16 zeigt den Einfluf3 der drei Behandlungsbedingungen auf die "Storbarkeit des
ERverhaltens®.
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Storbarkeit des ERverhaltens

\f

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
t1 t3 Monate t5

= Gruppe A = Gruppe B Gruppe C
Abbildung 4-16 Verlauf der , Storbarkeit des ERverhaltens’ in den Behandlungsgruppen Uber den Be-
obachtungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

Auch bezlglich der Variable "Storbarkeit des ERverhatens® war in allen drel Gruppen eine
Reduktion gegeniiber den Ausgangswerten feststellbar. Die deutlichsten Reduktionen der
"Storbarkeit des ERverhaltens® war im Verlauf der Studie in den Behandlungsgruppen B (p <
.001) und C (p = .001) zu verzeichnen. Aber auch in der Behandlungsgruppe A fuhrte die In-
tervention zu einer signifikanten Reduktion (p < .05).

Tabelle 4-24: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der Storbarkeit des ERverhaltens

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 4.2*
Fehler innerhalb der 147 (21.8)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 23.3**
Gruppe x Messwieder- 4 2.8
holung
Fehler der Interaktion 294 (3.6)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Auch beziglich der ,Storbarkeit des ERverhatens® konnte ein signifikanter Mef3wiederho-
lungseffekt gefunden werden, was fur die Effektivitdt von Diabetesschulungen hinsichtlich der
Beeinflussung dieser Variable spricht. Daneben ergab sich auch ein signifikanter Interaktions-
effekt Gruppe x Messwiederholung (F[4; 294] = 2.82; p = .025). Tabelle 4-24 enthélt die Er-
gebnisse der Einzelvergleiche zwischen den drei Gruppen.
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Tabelle 4-25: Einzdkontraste der ,, Storbarkeit” des Essverhaltens

Behandlungsgruppen p

Gruppe A/B .024
Gruppe B/C 012
Gruppe A/C .945

Die verhaltensmedizinische Gruppenbehandlung (Gruppe B) zeigte im Vergleich zur Gruppe A
signifikant gunstigere Effekte in Hinblick auf die therapeutisch erwiinschte Reduktion der
"Storbarkeit des ERverhaltens®. Auch bezlglich dieser Variable konnte eine hohere Effektivitét
der Kombinationsbehandlung aus Gruppen- und Einzelsetting (Gruppe C) gegenuiber der
Gruppenbehandlung (Gruppe B) statistisch nicht abgesichert werden.

4.3.1.3 Ergebnisse zur " Hungerabhangigkeit des ERverhaltens'
Eine weitere wesentliche Fahigkeit, die sich giinstig auf eine Gewichtsabnahme und eine Ver-

anderung des Erndhrungsverhaltens auswirkt, ist ein erfolgreicher Umgang mit dem Hunger-
gefuihl. Eine Verminderung der "Hungerabhangigkeit des ERverhaltens® kann somit als ein
weiterer Pradiktor fir eine erfolgreiche Ubergewichtsreduktion angesehen werden (Pudel et
al., 1989).

Die Ergebnisse zur Veradnderung der "Hungerabhangigkeit des ERverhaltens® in den drel Be-
handlungsgruppen fafdt die Abbildung 4-17 zusammen.

Hungerabhéngigkeit des ERverhaltens

—

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

tl t3 Monate t5
= Gruppe A = Gruppe B Gruppe C

Abbildung 4-17: Verlauf der "Hungerabhangigkeit des ERverhaltens® in den Behandlungsgruppen tber
den Beobachtungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

Ein dhnliches Bild wie bel den anderen Variablen des ERverhaltensist auch bei der Betrachtung
der "Hungerabhéngigkeit des ERverhaltens* festzustellen. Hier kam es ebenfalls in allen drei
Gruppen im Verlauf der Intervention zu einer Abnahme der Ausprégung im Vergleich zum
Ausgangswerten. Die deutlichsten Reduktionen waren auch hier in den Behandlungsgruppen B
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(p <.001) und C (p < .001) zu finden. In der Behandlungsgruppe A fihrte die Intervention im
Vergleich t1/t5 ebenfalls zu einer signifikanten Reduktion (p < .05) der Hungerabhangigkeit.

Tabelle 4-26: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der Hungerabhangigkeit des ERverhaltens

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 17
Fehler innerhalb der 147 (23.8)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 25.8%**
Gruppe x Messwieder- 4 3.7%*
holung
Fehler der Interaktion 294 (4.2)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Varianzanalytisch konnte auch beziglich der ,, Hungerabhangigkeit des ERverhaltens® sowohl
ein Mef3wiederholungseffekt als auch die Interaktion Mef3wiederholung x Gruppe (F[4; 294] =
3,70; p = .006) statistisch abgesichert werden. Tabelle 4-27 enthélt die Ergebnisse der Einzel-
vergleiche zwischen den drei Gruppen.

Tabelle 4-27: Einzelkontraste der Gruppenvergleiche beziiglich des Verlaufs der ,, Hungerabhéangigkeit*

des El3verhaltens
Behandlungsgruppen p
Gruppe A/B .003
Gruppe B/C .005
Gruppe A/C 707

Die Einzelkontraste zeigen wiederum einen signifikant positiveren Einflufld des verhaltensmedi-
zinischen Gruppenprogramms (Gruppe B) auf die "Hungerabhéngigkeit des ERverhaltens*® im
Vergleich zur traditionellen Schulungsbedingung (Gruppe A). Die erwartete erhdhte Wirksam-
keit der Gruppe C im Vergleich zur Gruppe B konnte - wie auch bei den beiden anderen Ska-
len des FEV - nicht aufgezeigt werden.

4.3.2 Ergebnisse zum Diabeteswissen

Die weitgehende Akzeptanz von Schulungsmal3nahmen fir Diabetiker (European Diabetes
Policy Group, 1999; Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2000a) weist darauf hin, dal3 ein ausrei-
chendes Wissen uber die Erkrankung und deren Behandlung als ein wesentlicher Wirkfaktor
fur eine erfolgreiche Selbstbehandlung angesehen wird. Weniger Einigkeit herrscht dartber,
welches Ausmal3 an Diabeteswissen fur eine erfolgreiche Diabetestherapie notwendig ist und

136



Verhaltensmedizin des Typ-2-Diabetes

inwieweit ein grofderes Wissen auch automatisch zu einer besseren Diabetespehandlung fuhrt
(Glasgow et al., 1992) (Norris et a., 2001). Unumstritten ist jedoch, dal3 ein ausreichendes
Diabeteswissen auf jeden Fall eine notwendige - wenn vielleicht auch keine hinreichende - Be-
dingung (Hermanns, Kulzer, Bergis, Imhof, & Reinecker, 1996a) fir eine erfolgreiche (Selbst-)
Behandlung des Typ-2-Diabetes darstellt.

Die Ergebnisse der Effekte der drei Behandlungskonzepte beztiglich des Diabeteswissens sind
in Abbildung 4-18 dargestellt.

Diabeteswissen

8,5

7,5

6,5 |

55
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

tl t3 Monate t5
= Gruppe A = Gruppe B Gruppe C

Abbildung 4-18: Verlauf des Diabeteswissens in den Behandlungsgruppen tber den Beobachtungszeit-
raum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

Erfreulicherweise [&3t sich in allen drel Behandlungsgruppen eine deutliche Zunahme des Dia-
beteswissens verzeichnen (p < .001). Der grofte Wissenszuwachs zeigte sich dabei in der
Gruppe B.

Tabelle 4-28: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich des Diabeteswissens

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.8
Fehler innerhalb der 167 (22.1)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 85.1**
Gruppe x Messwieder- 4 0.9
holung
Fehler der Interaktion 334 (3.0

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-
ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
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Varianzanalytisch kann der Mel3wiederholungseffekt abgesichert werden, der fur die Effekti-
vitét von Diabetesschulungen spricht. Es ergaben sich jedoch keine statistisch relevanten Un-
terschiede zwischen den drei Behandlungskonzepten (F [4; 334] = 0.92; p = .452). Daher ist
von einer vergleichbaren Effektivitdt der drel Behandlungskonzepte hinsichtlich der Vermitt-
lung von Wissensinhalten beziiglich des Diabetes und dessen Behandlung auszugehen .

4.3.3 Ergebnisse zur sozialen Unterstitzung

Personen mit einem hohen Mal3 an sozialer Unterstiitzung fallt es in der Regel leichter, die
notwendigen Mal3nahmen zur Diabetesselbstbehandlung zu realisieren. Gerade bei der Modifi-
kation so komplexer Verhaltensweisen wie des Erndhrungs- und Bewegungsverhaltens ist eine
positive soziale Unterstiitzung besonders bedeutsam (Glasgow & Toobert, 1988). Inwieweit
die verschiedenen Behandlungsprogramme den Umfang der erlebten sozialen Unterstiitzung in
den Bereichen , Erndhrung” und ,,Bewegung® unterschiedlich beeinflussen, ist daher der Ge-
genstand der beiden folgenden Analysen.

4.3.3.1 Effekte beziiglich der erlebten " sozialen Unterstiitzung im Bereich Erndhrung”
Die Veranderungen der erlebten positiven "sozialen Unterstiitzung im Bereich der Ernghrung”
in den drei Behandlungsgruppen tber den Studienverlauf zeigt Abbildung 4-19.

Soziale Unterstitzung im Bereich Erndhrung

8,5

=1

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
tl t3 Monate t5
= Gruppe A ® Gruppe B ™ Gruppe C
Abbildung 4-19: Verlauf der erlebten "sozialen Unterstiitzung im Bereich Erndhrung” in den Behand-
lungsgruppen Uber den Beobachtungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

6,5

55

Die Behandlungsteilnehmer der Gruppen B berichten im Studienverlauf tber eine signifikante
Zunahme des Ausmal3es der sozialen Unterstiitzung im Bereich Ernghrung (p < .001). Dahin-
gegen war bel den Gruppen A und C eine signifikante Verminderung der erlebten sozialen
Unterstitzung festzustellen (p < .001).
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Tabele 4-29: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der sozialen Unterstiitzung im Bereich

Erndhrung
Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.1
Fehler innerhalb der 147 (49.4)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 7.8%*
Gruppe x Messwieder- 4 2.9*
holung
Fehler der Interaktion 294 (5.7)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern représentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Varianzanalytisch ergab sich ein signifikanter Messwiederholungseffekt, der fur die Effektivitét
von Schulungsprogrammen hinsichtlich des Ausmal3es der erlebten soziales Unterstiitzung im
Bereich Erndhrung spricht. Daneben erweist sich der Unterschiede zwischen den drei Behand-
lungskonzepten als statistisch signifikant (F [4; 294] = 2,94, p = .021). Tabelle 4-30 enthdlt die
Ergebnisse der Einzelvergleiche zwischen den drei Gruppen.

Tabelle 4-30: Einzelkontraste der sozialen Unterstiitzung ,, Ernéhrung*

Behandlungsgruppen p

Gruppe A/B .005
Gruppe B/C .380
Gruppe A/C .089

Die Einzelkontraste zeigen auch hier eine signifikante Uberlegenheit des verhaltensmedizini-
schen Gruppenprogramms (Gruppe B) im Vergleich zur traditionellen Schulungsbedingung
(Gruppe A). Die erwartete erhdhte Wirksamkeit der Gruppe C konnte nicht aufgezeigt wer-
den.

4.3.3.2 Effekte auf die erlebte soziale Unterstlitzung im Bereich ,, Bewegung*

Bel der Steigerung der korperlichen Bewegung scheint ein unterstiitzendes soziales Umfeld
wichtig zu sein (Glasgow et al., 1988).

Die Resultate zur sozialen Unterstiitzung im Hinblick auf das Bewegungsverhaten sind in
Abbildung 4-20 dargestellt.
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Soziale Unterstiitzung im Bereich Bewegung
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Abbildung 4-20: Verlauf der erlebten "sozialen Unterstiitzung im Bereich Bewegung®* in den Behand-
lungsgruppen Uber den Beobachtungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

Bel der erlebten sozialen Unterstiitzung zeigte sich ein weitgehend dhnlicher Verlauf in den
drei Behandlungsgruppen.

Tabelle 4-31: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der sozialen Unterstiitzung im Bereich Bewe-
gung

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.10
Fehler innerhalb der 170 (5.9
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 16.7***
Gruppe x Messwieder- 4 3.8*
holung
Fehler der Interaktion 340 (0.8)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Bel der entsprechenden statistischen Analyse ist weder ein signifikanter Effekt fur die Mef3wie-
derholung noch fir den Behandlungsfaktor erkennbar (F [4; 294] = 1.31; p = .267). Es gelang
anscheinend in keiner der drei Behandlungsgruppen einen entscheidenden Effekt auf diese Va
riable zu erzielen.
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4.3.4 Behandlungseffekte beztiglich therapeutisch relevanter psychologischer Faktoren
Insgesamt gesehen zeigen sich auch hinsichtlich der psychologischen Variablen bei den Tell-
nehmern der verhaltensmedizinischen Gruppe B die gunstigsten Behandlungseffekte. Die psy-
chologischen Faktoren, welche fur die Steuerung des alltaglichen ERverhaltens bedeutsam sind,
werden bel den Patienten der Gruppe B signifikant stérker in der therapeutisch erwiinschten
Richtung beeinfluf3t als bei den Teilnehmern der Behandlungsgruppe A. Patienten der Behand-
lungsgruppe B lernten ihr ERverhalten besser zu kontrollieren (Skala: "Kognitive Kontrolle™)
und unerwinschte Einflisse auf das Ernghrungsverhalten, wie aul3ere Reize oder bestimmte
Stimmungen und Gefiihle (Skala "Storbarkeit des Essens'), deutlicher zu vermindern als die
Teilnehmer der Gruppe A. Auch in der Skala "Erlebte Hungergefuhle" zeigt sich in der Gruppe
B eine starkere Reduktion asin der Gruppe A.

Allerdings gelten diese positiven Effekte nicht fur die Gruppe C. Entgegen der Hypothese
stellte sich die Gruppe C im Vergleich zur Gruppe B in Bezug auf die Veranderung dieser the-
rapeutisch relevanten psychologischen Faktoren als effektschwacher heraus.

Erfreulicherweise nimmt in allen drei Behandlungsprogrammen das Diabeteswissen zu. Bei der
Wissensvermittlung sind alle drei untersuchten Behandlungsgruppen in etwa gleich effektiv.

Patienten der Gruppe B berichteten im Gegensatz zu den Teilnehmern der anderen Behand-
lungsbedingungen von einer besseren sozialen Unterstiitzung im Bereich Ernghrung, nicht aber
bei der korperlichen Bewegung, welche durch keine Behandlunsgbedingung positiv beeinfluf3t
werden konnte.

4.4  Ergebnisse zur Veranderung der Stimmung und psychischen Befind-
lichkeit

Bel alen drei Behandlungskonzepten handelt es sich um spezielle Programme zur Diabetesbe-
handlung, so dal? von ihnen keine spezifischen Effekte beziglich der Verbesserung der psychi-
schen Befindlichkeit zu erwarten sind. Allerdings kann eine Verschlechterung der psychischen
Befindlichkeit, als ein moglicher negativer Nebeneffekt der Behandlung, einen Indikator fir
eine Verringerung der Lebensqualitét der behandelten Patienten darstellen. Einbuf3en der Le-
bensqualitét sind vor allem dann nicht auszuschlief3en, wenn weitreichende Modifikationen von
Uber ein langen Zeitraum praktizierter Lebensgewohnheiten notwendig werden, und solche
Veranderungen als fremdbestimmt und daher als aversiv erlebt werden (Anderson, Konz, Fre-
derich, & Wood, 2001). Mit Hilfe der Analyse der psychischen Befindlichkeit der Studienteil-
nehmer soll daher primér geprift werden, ob die Behandlungskonzepte mdglicherweise Ne-
benwirkungen im Sinne eines negativen psychischen Wohlbefinden zur Folge haben. Als Indi-
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katoren der psychischen Befindlichkeit werden die Ergebnisse der Depressions-, Angst- und
Befindlichkeitsfragebtgen herangezogen.

Tabdlle 4-32: Ausprégung der Depressivitét, Angst und subjektiven Befindlichkeit in den Behandlungs-
gruppen zu verschiedenen M el3zeitpunkten

tl t3 t5 P (within)

Depressivitat

Gruppe A 7.7 (4.9 8.1(7.6) 7.0(5.9) 391

Gruppe B 8.4 (5.7) 5.8 (4.0) 6.4 (5.3 <.001*

GruppeC 9.6 (7.0) 7.7 (7.0 7.5(6.7) .010%
Angst (trait)

Gruppe A 39.3(9.2) 38.1(10..1) 38.8 (10.4) . 601

Gruppe B 39.6 (10.6) 34.8 (9.3) 37.1(9.3) <.001*

GruppeC 40.0 (10.9) 37.3(10.9) 38.3(11.1) 219
Befindlichkeit

Gruppe A 155 (11.7) 13.7 (13.2) 12.1 (12.5) 211

Gruppe B 13.1(9.7) 8.9 (9.8 11.2 (11.6) .026%

GruppeC 14.6 (11.3) 10.9 (12.0) 13.0 (11.9) .015

Anmerkungen. Dargestellt werden Mittelwerte (M) und Standardabweichung (SD). Vergleich der einzelnen
Messzeitpunkte innerhalb der jeweiligen Gruppenbedingungen: 2= t1/t3 p<.05; °= t3/t5 p<.05; °= t1/t5 p<.05;

4.4.1 Ergebnisse zur Veranderung der Depressivitét
Die Veranderungen in der Variable "Depressivitat" im Verlauf der Studie fur die drel Behand-

lungsgruppen ist in Abbildung 4-21 dargestellt.
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Abbildung 4-21: Verlauf der "Depressivitatswerte' in den Behandlungsgruppen Uber den Beobach-
tungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.
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In allen drei Gruppen kann eine Verminderung der Depressivitéat festgestellt werden. Diese ist
in der Gruppe A am geringsten ausgepragt (p = .391), hingegen in der Gruppe B signifikant am
starksten (p < .001). Auch in der Gruppe C reduziert sich die Depressivitét zum Katamnese-
zeitpunkt signifikant (p = .010).

Tabelle 4-33: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der Depressivitét

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.9
Fehler innerhalb der 148 (88.9)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 8.2x**
Gruppe x Messwieder- 4 23
holung
Fehler der Interaktion 296 (11.2)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern représentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Bel der varianzanalytischen Auswertung verfehlt der Unterschied zwischen den Gruppen je-
doch knapp das Signifikanzniveau. erkennbar (F [4; 296] = 2.29; p = .060). Dagegen zeigt sich
ein sgnifikanter Mef3wiederholungseffekt, was fur die Effektivitét der Diabetesschulungsmal?-
nahmen in Hinblick auf die Depressivitat spricht.

4.4.2 Ergebnisse zur Veranderung der Trait-Angst

Als ein weiterer Indikator der psychischen Befindlichkeit wurde die Trait-Angst der Studien-
teilnehmer bestimmt. Abbildung 4-22 gibt den Verlauf dieser Variablen Uber die drei Behand-
lungsgruppen wieder.
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Angstlichkeit
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Abbildung 4-22: Verlauf der "Trait-Angst" in den Behandlungsgruppen tiber den Beobachtungszeitraum
Anmerkung. Dargestellt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

Im Verlauf der Studie kam es in allen drei Behandlungsbedingungen zu einem Abfall der
Angstlichkeit. Ein bedeutsamer Effekt konnte allerdings nur bei den Teilnehmer der verhal-
tensmedizinischen Gruppe B gezeigt werden (p < .001).

Tabelle 4-34: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der Trait-Angst

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 0.5
Fehler innerhalb der 148 (249)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 7.0%*
Gruppe x Messwieder- 4 1.0
holung
Fehler der Interaktion 296 (26.3)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern représentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Waéhrend der Mef3wiederholungseffekt signifikant wurde, ergab der Unterschied zwischen den
Gruppen in der varianzanalytischen Auswertung keinen signifikanten Interaktionseffekt (F [4;
296] = 1.03; p = .391). Die Ergebnisse zeigen, dass die Schulungsmal3nahmen zu einer Ab-
nahme der Angstlichkeit filhren kénnen. Somit ist auch aus der Veranderung der Trait-Angst
Uber den Beobachtungszeitraum kein Anzeichen fir eine mogliche Verschlechterung der psy-
chischen Befindlichkeit als Folge der Diabetesschulungsmal3nahmen ableitbar.
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4.4.3 Ergebnisse zur Veranderung der psychischen Befindlichkeit

Die subjektive Befindlichkeit ist ein bedeutsamer Faktor der Lebensqualitét und steht in direk-
tem Zusammenhang mit der Glte der Stoffwechseleinstellung. Der Verlauf Gber die Behand-
lungsgruppen ist Abbildung 4-23 abgebildet.
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Abbildung 4-23: Verlauf der "psychischen Befindlichkeit" in den Behandlungsgruppen Uber den Beob-
achtungszeitraum

Anmerkung. Dargestdllt sind die Skalenmittelwerte und Standardfehler.

In allen drei Gruppen kommt es erfreulicherweise insgesamt zu einer Verbesserung der psychi-
schen Befindlichkeit, der bei der Gruppe B am stérksten ausgepragt war.

Tabelle 4-35: Ergebnisse der Varianzanalyse beziiglich der psychischen Befindlichkeit

Quelle der Varianz df F
Gruppenvergleiche

Gruppe 2 1.0
Fehler innerhalb der 141 (281)
Gruppen

Messwiederholungsvergleiche
Messwiederholung 2 5.8**
Gruppe x Messwieder- 4 0.5
holung
Fehler der Interaktion 282 (48.1)

Anmerkungen. Werte innerhalb der Klammern reprasentieren die mittle-

ren Quadratfehler. *p<.05,**p<.01, ***p<.001.
Bel der varianzanalytischen Auswertung ergab sich ein signifikanter Mef3wiederholungseffekt,
wodurch der beschrieben positive Verlauf der psychischen Befindlichkeit statistisch abgesichert
ist. Gruppenspezifische Effekte sind nicht alerdings nicht erkennbar (F [4; 282] = 0.551; p =
.699).
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4.4.4 Zusammenfassung der Ergebnisse zur psychischen Stimmungdage

Betrachtet man die psychische Stimmungslage als einen Indikator der Lebensqualitét, so kann
man restiimierend feststellen, dal3 die Teillnahme an den Schulungs- und Behandlungsgruppen
trotz der damit verbundenen Auseinandersetzung mit der Erkrankung und deren moglichen
Folgen nicht zu einer erhdhten Angstlichkeit, depressiven Stimmungslage oder negativen psy-
chischen Befindlichkeit fuhrte.

Im Gegenteil verbesserte sich im Laufe des Beobachtungszeitraumes, Uber alle Gruppen gese-
hen, die initial festgestellte schlechte psychische Befindlichkeit der Studienteilnehmer merklich.
Die Effekte sind bel der verhaltensmedizinischen Gruppenbedingung B am deutlichsten, in der
Gruppenbedingung A am geringsten ausgepragt.

Selbst bei der effektstérksten Behandlung (Gruppe B), bel der es zu der weltreichendsten Ver-
anderung bisheriger Lebensgewohnheiten kommt, geht dieser Behandlungseffekt anscheinend
nicht mit einer Verschlechterung der Lebensqualitét einher. Es ist sogar der umgekehrte Trend
beobachtbar. Dies deutet daraufhin, dal3 sich mit einem selbstmanagementorientierten Vorge-
hen, welches einen eigensténdigen Umgang mit der Diabeteserkrankung zum Ziel hat, die psy-
chische Befindlichkeit eher verbessert als verschlechtert.

4.5 Ergebnisse zu Veranderungen der Selbstbehandlungsmafl3inahmen

Eine direkte Messung von Verhaltensparametern wurde nur in den beiden verhaltensmedizini-
schen Behandlungsgruppen vorgenommen. Hier wurden beispielweise Erndhrungsprotokolle,
Selbstkontrollbdgen oder Bewegungsmesser (Kenz-Kalorienzahler) eingesetzt, um die Modifi-
kation von Verhatensweisen zu erfassen. Da solche therapiebegleitenden Messungen bel der
standardisierten Durchfiihrung der Behandlungsgruppe A nicht vorgesehen sind, wurden diese
aus methodischen Griinden auch nicht vorgenommen. Ein Gruppenvergleich der erzielten Ver-
haltensveranderungen anhand solcher direkten Beobachtungsdaten zwischen alen drei Grup-
pen ist deshalb nicht mdglich. Die entsprechenden Ergebnisse bel den Gruppen B und C sind
anderweitig publiziert (Hartmannsgruber et al., 1996; Hartl et al., 1996; Hartl & Reinecker,
1995)

Die Patienten aler Behandlungsgruppen wurden zu Beginn und zum Abschluf3 der Stuide stan-
dardisiert per Fragebogen bezuglich der Durchfiihrung von Diabetesselbstbehandlungsmal3-
nahmen, wie einer regelméfdigen Harnzucker- oder Blutzuckerselbstkontrolle, einer kontinuier-
lichen Ful3pflege und -inspektion sowie dem Ausmal3 an korperlicher Bewegung, befragt. Die
Angaben zur Diabetesselbstbehandlung zum Mef3zeitpunkt t1 beziehen sich auf die Zeit vor
Behandlungsbeginn (t1). Diese wurden mit denen zur Abschluf3untersuchung (t5) verglichen
und auf mogliche Gruppenunterschiede geprft.
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4.5.1 Ergebnisse zur Stoffwechselselbstkontrolle

Das Erlernen und Einlben der Harnzuckerselbstkontrolle war Gegenstand aller drei Behand-
lungsgruppen. Eine Blutzuckerselbstkontrolle wurde den Tellnehmern nicht ausdricklich
empfohlen, jedoch praktizierte ein Teil der Studienteilnehmer diese Selbstkontrollform. Alle
Studienteilnehmer wurden zu Beginn und Abschlufd der Studie bezliglich des Ausmal3es der
Harnzucker- und Blutzuckerselbstkontrolle befragt.

4.5.1.1 Ergebnisse zur Harnzuckerselbstkontrolle
Die Haufigkeit der wochentlichen Harnzuckerselbstkontrollen ist in der Abbildung 4-24 darge-
stellt.
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(Rangvarianzanalyse: p =.33)

Abbildung 4-24: Haufigkeit der wochentlichen Harnzuckerselbstkontrollen (Selbstangaben der Patien-
ten)

Vor Behandlungsbeginn praktizierten 80% der Studienpatienten in alen drei Gruppen keine
oder weniger as eine Harnzuckerselbstkontrolle pro Woche. Der Anteil dieser Patienten ver-
ringerte sich zur AbschluBuntersuchung auf einen Anteil zwischen 20% und 30%. In alen Be-
handlungsgruppen flhrte ein vergleichbar hoher Antell von Patienten nach eigenen Angaben
taglich oder mehrmals wochentlich Harnzuckerselbstkontrollen durch. Es ergab sich kein stati-
stisch bedeutsamer Gruppenunterschied bei der Verdnderung der Harnzuckerselbstkontrolle
(Kruskall Wallis-Statistik [2] = 2.2; p = .33). Dies ist allerdings auch nicht Gberraschend, da
das Erlernen und Einlben der Harnzuckerselbstkontrolle zum Curriculum aller drei Behand-
lungsprogramme gehort.

4.5.1.2 Ergebnisse zur Blutzuckerselbstkontrolle
Abbildung 4-25 gibt die entsprechenden gruppenspezifischen Ergebnisse zur Blutzuckerselbst-
kontrolle wieder.
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Abbildung 4-25: Anteil der Patienten mit und ohne Blutzuckerselbstkontrollen

Der Anteil der Patienten mit Blutzuckerselbstkontrollen war zu Beginn und Abschluf? der Er-
hebungen in alen drei Gruppen vergleichbar. Da in keiner der drei Behandlungsgruppen Blut-
zuckerselbstkontrollen explizit empfohlen wurden, ist der nicht signifikante Unterschied zwi-
schen den Gruppen (Kruskall-Wallis-Statistik [2] = 1; p = .60) durchaus plausibel. In alen drel
Behandlungsgruppen ist jedoch eine Zunahme der Patienten mit Blutzuckerselbstkontrollen zur
Abschluf3untersuchung zu verzeichnen. Offensichtlich betrachtete - unabhéngig von ihrer
Gruppenzugehdrigkeit - ein Teil der Patienten die Harnzuckerselbstkontrollen als nicht ausrei-
chend und entschied sich von sich aus fur die Blutzuckermessung.

4.5.1.3 Zusammenfassung der Ergebnisse zur Stoffwechselselbstkontrolle
Fur eine adaquate Beurteilung der Stoffwechselselbstkontrollen ist entscheidend, ob tberhaupt

eine Form der Seabstkontrollmal3nahmen - Harnzucker- oder Blutzuckerselbstkontrollen -
durchgefuhrt wird.
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Abbildung 4-26: Anteil der Patienten mit Harnzucker- oder Blutzuckerse bstkontrollen (Selbstangaben
der Patienten)

Erfreulicherweise zeigt Abbildung 4-26 in allen drei Behandlungsgruppen einen sehr geringen
Antell von Diabetikern, die keine Stoffwechselselbstkontrollen praktizierten. Wahrend vor Be-
ginn der Behandlung weniger als die Hélfte aller Tellnehmer Harnzucker- oder Blutzucker-
selbstkontrollen durchfiihrten, sank diese Quote auf unter 10%, bei der Gruppe A sogar auf
2%. In der Veradnderung des Anteils von Patienten mit und ohne Stoffwechselselbstkontrollen
gibt es keinen bedeutsamen Unterschied zwischen den Gruppen (Kruskall-Wallis Statistik [2] =
1.3, p=.53).

4.5.2 Ergebnisse zur diabetischen FulRpflege

Eine regelméliige und sachgerechte Ful3pflege stellt eine wesentliche Mal3nahme zur Préventi-
on von diabetischen Ful3problemen dar, welche zu Ful3lasionen und im Extremfall zu Amputa-
tionen fuhren kdnnen.
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Abbildung 4-27: Haufigkeit der FufZkontrolle und -pflege (Selbstangaben der Patienten)

Abbildung 4-27 zeigt, wie sich die Praxis der diabetischen Ful3pflege durch die Tellnahme an
den drel verschiedenen Behandlungsprogrammen verdndert hat. Wahrend zu Studienbeginn
mehr als die Hélfte der Diabetespatienten aller Gruppen angab, weniger als zweimal pro Monat
eine diabetische Ful3pflege zu praktizieren, sank dieser Anteil erfreulicherweise in allen Be-
handlungsgruppen deutlich. Nur 7% der Gruppe B, 16% der Gruppe A und 29% der Gruppe C
praktizierten die Ful3pflege noch sehr unregelméidig. Demgegeniber taten dies 74% der Grup-
pe B, 29% der Gruppe A und 23% der Gruppe C sehr regelmél3ig. Die Unterschiede zwischen
den Gruppen waren auch hinsichtlich dieser Variable nicht signifikant (Kruskall-Wallis-Statistik
[2] 0.1; p = .95),. Dieswar zu erwarten, da die diabetische Ful3pflege ein integraler Bestandtell
aler drel getesteten Behandlungsprogramme ist. Basierend auf Modellrechnungen und Schét-
zungen, nach denen etwa 50% aller diabetesbedingten Amputationen durch eine diabetesge-
rechte Ful3pflege zu vermeiden wéren (Carter Center of Emory University., 1985), haben die
erzielten Effekte bezlglich der durchgefihrten Ful3pflege eine sehr grofRe Behandlungsrele-
vanz.

4.5.3 Ergebnisse zum Bewegungsver halten

Eine Steigerung der korperlichen Bewegung wirkt sich bel Typ-2-Diabetikern in der Regel
sowohl auf die Blutzuckerwerte als auch auf eine Gewichtsabnahme positiv aus. Der Bereich
"korperliche Bewegung" war Bestandtell aller drei Behandlungsprogramme. In den beiden ver-
haltensmedizinischen Konzepten wurde der kdrperlichen Bewegung jeweils ein eigener Thera-
piebaustein gewidmet. Alle Studienteilnehmer wurden vor Beginn der Behandlungsprogramme
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und bel der AbschluRuntersuchung nach dem Ausmald der regelmallig praktizierten korperli-
chen Aktivitét gefragt. Die Ergebnisse sind in Abbildung 4-28 wiedergegeben.
prozentualer Anteil
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Abbildung 4-28: Haufigkeit von korperlicher Bewegung (Selbstangaben der Patienten)

Bezlglich des Ausmal3es an korperlicher Bewegung zeigte sich die geringste Veranderung in
der Gruppe A, wéhrend das Bewegungsverhalten in der Gruppe B am deutlichsten gesteigert
wurde. Der Unterschied zwischen den Gruppen wurde signifikant (Kruskal-Wallis-Statistik [2]
= 5.8; p = .05). Die Teilnehmer der Behandlungsgruppe B bewegten sich signifikant haufiger
als Patienten der Gruppe A (Mann Whitney - U- Statistik = 966; p = .02). Einen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen B und C gab es hingegen nicht (Mann Whitney - U- Stati-
stik = 1498; p = .57).

Der in den beiden verhaltensmedizinischen Behandlungsgruppen enthaltene Therapiebaustein
"Korperliche Bewegung" fuhrte offensichtlich bei den Tellnehmern dieser Gruppen zu einer
deutlichen Steigerung ihrer korperlichen Aktivitét, wahrend sich das Aktivitatsniveau bei den
Patienten der Gruppe A im Untersuchungszeitraum anscheinend kaum veréanderte.

45.4 Zusammenfassende Bewertung der Behandlungseffekte beziiglich der Selbstbe-
handlungsmal3nahmen

Erfreulicherweise ist insgesamt bel fast allen Patienten der drei Behandlungsgruppen eine deut-
liche Zunahme der Diabetesselbstbehandlungsmaldnahmen festzustellen. Zum Abschlul® der
Untersuchung gab es kaum noch Patienten, die nicht regelméaliig Harnzucker- oder Blutzucker-
selbstkontrollen durchfuihrten. Auch bel der Ful3pflege und -kontrolle zeigen sich in allen drei
Behandlungsgruppen sehr positive Effekte. Dies spricht dafr, dal3 durch alle drei Behand-
lungsprogramme anscheinend das Erlernen und Eintiben von Selbstkontrollmal3nahmen und der
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Ful3pflege aulerst erfolgreich gelang, und diese neu erlernten Verhatensweisen im Alltag von
den Studienteilnehmern - zumindest mittelfristig - erfolgreich beibehalten wurden.

Die Patienten der verhaltensmedizinischen Gruppen B und C berichten tber mehr kérperliche
Aktivitéten als die Teilnehmer der Gruppe A, was wahrscheinlich als ein positiver Effekt des
durchgefuhrten Therapiemoduls "K6rperliche Bewegung“ interpretiert werden kann.

4.6 Veranderung bel der oralen Diabetesmedikation
Die Verordnung und Dosierung oraer Antidiabetika (OAD) lag auch wahrend der Studiendau-
er in der Verantwortung des jewells behandelnden Arztes. Von seiten der Studienleitung wurde
den behandelnden Arzten empfohlen, die oralen Antidiabetika versuchsweise abzusetzen und
nach den Ergebnissen dieses Audlal3versuches die weitere Dosierung zu bestimmen. Diese Be-
handlungsempfehlung war bel den Patienten aller drei Behandlungsgruppen gleich (vgl.
3.6.2.4).
Um Veranderungen bel der oralen Antidiabetesmedikation zu erfassen, brachten die Patienten
die Medikamentenpackungen der verordneten Antidiabetika zur Eingangs- und Abschlufunter-
suchung mit, so dal3 die Art des verordneten Préparates, Dosierungsanleitung und verordnete
Packungsgrof3e genau protokolliert werden konnten. Aufgrund der im Katamnesezeitraum
gultigen "Roten Liste" wurden die durch die oralen Antidiabetika entstehenden téglichen Be-
handlungskosten kalkuliert.
Mit Hilfe dieser Daten sollten folgende drei Fragen untersucht werden:

Wie verandert sich der Anteil, der mit oralen Antidiabetika behandelten Patienten?

Wie verandert sich die Dosierung dieser Medikamente?

Wie verandern sich die durch orale Antidiabetika verursachten Behandlungskosten?

4.6.1 Anteil der mit oralen Antidiabetika behandelten Patienten

Die oralen Antidiabetika wurden hinsichtlich ihrer Wirkstoffe in glibenclamid-, metformin- und
acarbosehaltige Praparate differenziert. Die folgende Tabelle 4-36 gibt die Anzahl der Patien-
ten wieder, die zu Beginn und am Ende des Erhebungszeitraumes mit diesen drel verschiede-
nen Wirkstoffpréparaten behandelt wurden.
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Tabelle 4-36: Anzahl der mit den verschiedenen Antidiabetika-Wirkstoffgruppen behandeten Patienten

Wirkstoffgruppe Gruppe A (n=59) Gruppe B (n=54) Gruppe C (n = 63)
t1 t5 t1 t5 t1 t5
Glibenclamid 30 23 31 30 36 30
Metformin 11 12 11 11 15 16
Acarbose 10 13 9 6 12 11

In der Gruppe A waren zur Abschluf3untersuchung bei sieben Patienten die Glibenclamidprapa-
rate abgesetzt, in Gruppe B bei einem Patienten und in Gruppe C bei sechs Patienten. Bei der
Metforminmedikation kam es in keiner der drei Behandlungsgruppen zu einer deutlichen Ver-
anderung. In der Gruppe A erhthte sich die Anzahl der mit Acarbosepraparaten behandelten
Patienten um drei, in der Gruppe B reduzierte sich diese Anzahl um die gleiche Zahl, wéhrend
in der Gruppe C zur AbschlufBuntersuchung ein Patient weniger mit diesem Wirkstoff behan-
delt wurde.

Die folgende Tabelle 4-37 gibt genauer an, wie es zu diesen Verdnderungen kam. Hier wird
aufgefuhrt, bei wievielen Patienten im Katamnesezeitraum eine Behandlung mit einem be-
stimmten Wirkstoffpraparat neu begonnen bzw. bel wievielen Patienten eine solche Behand-
lung abgesetzt wurde.

Tabelle 4-37: Anzahl der Patienten, bei denen eine Behandlung mit einem bestimmten Wirkstoffprépa-
rat neu begonnen respektive beendet wurde.

Wirkstoffgruppe Gruppe A (n=59) Gruppe B (n=54) Gruppe C (n = 63)

abgesetzt begonnen abgesetzt begonnen abgesetzt begonnen

Glibenclamid 10 3 3 2 6 0
Metformin 4 5 3 3 4 5
Acarbose 2 5 4 1 4 3

Uberpriift man die medikamentse Diabetesbehandiung auf mogliche Unterschiede zwischen
den Gruppen, so zeigt sich im Erhebungszeitraum in allen drei Behandlungsgruppen eine
durchaus vergleichbare Behandlungsstrategie mit oralen Antidiabetika (Pearson Chi-Quadrat
[6] 5.9 = .43).

Zusammenfassend lassen sich die Veranderungen bei der oralen Antidiabetikabehandlung wie
folgt beschreiben (siehe Abbildung 4-29). Zur Abschluf3untersuchung wurden in allen drei
Gruppen ca. 60% der Patienten mit oralen Antidiabetika behandelt Die Verdnderung des An-
teils der Patienten, welche mit oralen Antidiabetika behandelt wurden, ist in allen drei Gruppen
vergleichbar (Kruskal-Wallis-Statistik [2] = 3.0; p = .22).
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Abbildung 4-29: Veranderung des Antells der mit oralen Antidiabetika behanddten Patienten in den
Behandlungsgruppen

Deutliche Unterschiede in der Praxis der oralen Antidiabetikatherapie in den drei gepriiften
Behandlungsgruppen waren auch nicht zu erwarten, da die Medikation wahrend des Studien-
verlaufes weiterhin in der Verantwortung der Hausérzte lag, welche identische Behandlungs-
empfehlungen erhielten (vgl. 3.6.2.4).

4.6.2 Dossveranderungen der oralen Antidiabetika
Neben der Veranderung der Zahl oral behandelter Patienten ist die Veranderung der Dosierung

ein weiteres wichtiges Kriterium zur Beurteilung, inwieweit die Medikation einen wichtigen
Einflul3 auf das Studienergebnis ausiibt. Hierzu wurde die mittlere Tagesdosis bestimmt, die
sich nur auf die Patienten bezieht, die entweder zur Eingangs- oder zur Abschluf3untersuchung
mit den jewelligen Wirkstoffpraparaten (Glibenclamid, Acarbose, Metformin) behandelt wur-
den. Patienten, die zu beiden Erhebungszeitpunkten keine oralen Antidiabetika erhielten, wur-
den bei der Mittelwertbildung nicht berticksichtigt.

Die berichtete Tablettendosis pro Tag bezieht sich auf die im Handel erhdlitliche maximale
Wirkstoffkonzentration eines Préparates (Glibenclamid = 3,5 mg; Metformin = 800 mg und
Acarbose = 100 mg). Die gruppenbezogenen Ergebnisse finden sich in Abbildung 4-30.
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Anzahl der Tabletten pro Tag
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Abbildung 4-30: Dosisveranderung der oralen Antidiabetika (Tabletten pro Tag: Glibenclamid 3,5mg;
Metformin 800 mg; Acarbose 100 mg)

Anmerkung. Dargestellt sind die Mittelwerte und Standardfehler

In alen drei Gruppen zeigt sich Uber den Erhebungszeitraum eine Dosisreduktion bei den Gli-
benclamidpraparaten. Gleichzeitig wurde in allen drei Gruppen die Dosierung des Metformins
erhoht. Ein ahnlicher Effekt ist - mit Ausnahme der Gruppe B - auch bei den Acarboseprépa
raten feststellbar. Die statistische Uberpriifung maglicher Gruppenunterschiede beztiglich einer
Dosisverdnderung der oralen Antidiabetika zeigt Tabelle 4-38.

Tabelle 4-38: Ergebnisse der Varianzanalyse mit Mef3wiederholung (Gruppe x Wiederholung) zu grup-
penspezifischen Unterschieden in der Dosierung oraler Antidiabetika

Wirkstoff F df )

Glibenclamid 0.6 2.99 .52
Metformin 0.7 2.47 .93
Acarbose 4.1 2.37 .02

Insgesamt lassen sich, mit Ausnahme der Acarbosebehandlung (von der jedoch nur wenige
Patienten einer Behandlungsgruppe betroffen sind), erwartungsgemal3 keine bedeutsamen Un-
terschiede zwischen den Behandlungsgruppen in der Dosierung der oralen Antidiabetika fest-
stellen. Durch die deutliche Dosisreduktion bei den Acarbosepraparaten in der Gruppe B ergibt
sich hier ein signifikanter Gruppenunterschied. Es erscheint jedoch in keiner Weise plausibel,
die deutliche Verbesserung der Blutzuckereinstellung in der Gruppe B (vgl. 4.2.1) auf die Do-
sisreduktion bel den Acarbosepréparaten zuriickzufiihren. Eher wére hier ein gegensatzlicher
Effekt zu erwarten.
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4.6.3 Kostenreduktion durch eine Veranderung der oralen Antidiabetikamedikation
Mit Hilfe der in der "Roten Liste" verzeichneten Handelspreise wurden die taglichen, durch die
oralen Antidiabetika entstehenden Behandlungskosten berechnet. Die Resultate dieser Erhe-
bung sind in der folgenden Abbildung 4-31 dargestellt.

Die taglichen Behandlungskosten durch orale Antidiabetika betrugen in den drei Gruppen zwi-
schen 0.40 € und 0.31 €. Sie reduzieren sich zum Katamnesezeitraum auf Betrége zwischen
0.29 € und 0.34 €. In der Behandlungsgruppe B reduzierten sich die Aufwendungen fur die
oralen Antidiabetika um 16.5%, wahrend die Kosteneinsparungen in den Gruppe A 7.2% und
in der Gruppe C 6.6% betrugen.

Behandlungskosten in Euro pro Tag
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Abbildung 4-31: Verénderung der taglichen Behandlungskosten durch orale Antidiabetika
Anmerkung. Dargestellt sind die Mittelwerte und Standardfehler

Die jahrliche Kosteneinsparung durch die Verénderungen der oralen Antidiabetikamedikation
ist der Abbildung 4-32 zu entnehmen.

In allen drei Gruppen ist eine Kostenreduktion bei den oralen Antidiabetika feststellbar (F = [2;
121] = 0.2; p = .80). Die Betrage liegen in der Behandlungsgruppe B (die allerdings auch die
initial hochsten Behandlungskosten aufwies) mit 23.25 € pro Jahr in einem durchaus gesund-
heitsbkonomisch relevanten Bereich.
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Kostenersparnis pro Patient und Jahr in Euro

Gruppe A Gruppe B Gruppe C

Abbildung 4-32: Jahrliche K ostenersparnis durch eine Veranderung der "oralen Antidiabetesmedikation™
Die Ergebnisse zeigen jedoch auch, dal? eine Verdnderung der oralen Antidiabetestherapie mit
dem Ziel einer Kostensenkung nicht notwendigerweise zu einer Verschlechterung der Be-
handlungsqualitét fuhren muf3, wenn solche Mal3nahmen durch Schulung und verhaltensmodi-
fikatorische Therapieelemente flankiert werden.

4.6.4 Zusammenfassende Bewertung der Veranderung der oralen Diabetesmedikation
Insgesamt ist eine vergleichbare medikamenttse Behandlungsstrategie in den drel Gruppen zu
konstatieren. Dies war auch zu erwarten, da die Verantwortung hierfir bel den behandelnden
Hausarzten und Fachérzten lag. Uber den gesamten Erhebungszeitraum gesehen, nahmen die
Dosierungen der Glibenclamidbehandlung leicht ab, wahrend die Dosierungen fur Metformin
und Acarbose (mit Ausnahme der Gruppe B) leicht erhdht wurden. Der einzig signifikante
Unterschied bezieht sich auf die Behandlung mit Acarbose. In der Gruppe B kam es zu einer
deutlichen Dosisreduktion. Es ist jedoch unwahrscheinlich, daf3 diese Dosisreduktion fir die
signifikanten Unterschiede in der Diabeteseinstellung verantwortlich ist, da hierbei eher an ei-
nen entgegengesetzten Effekt zu denken wére. Der Studienleitung wurde im Erhebungszeit-
raum kein Fall einer schweren - auf eine Glibenclamidbehandlung zurtickfihrbaren - Unterzuk-
kerung (Hilflosigkeit bzw. Bewul3tlosigkeit) gemeldet.

In allen drei Behandlungsgruppen konnten die durch orale Antidiabetika entstehenden Be-
handlungskosten reduziert werden. Diese Kostenersparnis erreichte wiederum in der Gruppe B
den grof3ten Betrag.
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4.7 Stationare Behandlungstage

Um neben Ergebnissen zur Effektivitét der verschiedenen Treatments auch Hinweise zur Effi-
Zienz der Behandlungsgruppen zu erlangen, wurden alle Studienteilnehmer zur AbschluBunter-
suchung (t5) mit einem Fragebogen zu den zwischenzeitlich im Katamnesezeitraum stattgefun-
denen stationéren Behandlungsmal3nahmen befragt. Die durch stationdre Behandlungstage ent-
stehenden Aufwendungen fir das Gesundheitssystem sind ein wesentlicher Kostenfaktor in der
Behandlung des Diabetes (Liebl et a., 2000; Liebl et a., 2001). Die Auswertung bezieht sich
auf die Anzahl und Dauer der stationdren Behandlungstage sowie den Kostentréger.

4.7.1 Anzahl| der stationdr behandelten Patienten im Katamnesezeitraum
Insgesamt wurden im Katamnesezeitraum 20.6% unserer Stichprobe stationdr behandelt. Die

folgende Abbildung 4-33 zeigt - bezogen auf die Behandlungsgruppen - die Anzahl der entwe-
der im Krankenhaus oder einer Rehabilitationseinrichtung behandelten Personen.

100% prozentualer Anteil (Werte in Grafik = Anzahl der Patienten)
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@ kein stationarer Aufenthalt B Krankenhaus Bl Rehabilitation

(Chi-Quadrattest: p = .65)

Abbildung 4-33: Antell der im Krankenhaus oder in einer Rehabilitationseinrichtung behandeten Pati-
enten

Der Uberwiegende Anteil der Teillnehmer an den verschiedenen Behandlungsgruppen wurde

ausschlief3lich ambulant behandelt (Gruppe A = 72.9%; Gruppe B = 80%; Gruppe C = 78.4%).

Die stationdren Mal3nahmen entfielen je zur Hélfte auf eine Krankenhausbehandlung oder eine

Rehabilitationsmal3nahme. Zwischen den Behandlungsgruppen zeigte sich kein statistisch be-

deutsamer Unterschiede im Anteil der stationar behandelten Patienten.
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4.7.2 Grundeflr eine stationare Behandlung
Um diabetesbedingte stationdare Behandlungsmal3nahmen von stationéren Behandlungsmal?-
nahmen wegen anderer Erkrankungen unterscheiden zu kdnnen, wurden alle im Katamnese-
zeitraum stationdr behandelten Patienten nach den Ursachen fur die stationédre Aufnahme be-
fragt. Aufgrund der angegeben Griinde wurden unterschieden in:
ausschliefdlich wegen dem Diabetes bedingte stationére Behandlungen (z.B. wegen einer
stationaren Blutzuckerkorrektureinstellung),
durch anderweitige Beschwerden begriindete stationére Behandlungen (z.B. Krebs) und
durch eine Kombination von Diabetes und anderweitigen Beschwerden bedingte stationére
Behandlungen (z.B. orthopédische Probleme, Adipositas).
Die folgenden beiden Abbildungen zeigen die Grinde fur die stationdren Behandlungsmal3-
nahmen, jeweils getrennt fur Behandlungen im Krankenhaus oder in einer Rehabilitationsein-
richtung. Fur eine Behandlung im Krankenhaus waren fir die Patienten unserer Stichprobe vor
alem nicht direkt mit dem Diabetes zusammenhéngende Ursachen ausschlaggebend
(Abbildung 4-34). Nur ein Patient (Gruppe C) wurde ausschliefdlich wegen dem Diabetes sta-
tiondr im Krankenhaus behandelt.

prozentualer Anteil (Werte in Grafik = Anzahl der Patienten)
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(Chi-Quadrattest: p = .32)
Abbildung 4-34: Grinde fir ene stationdre Behandlung im Krankenhaus

Auch bei den Patienten, die sich einer Rehabilitationsbehandlung unterzogen, wurde ebenfalls
nur ein Patient (Gruppe A) ausschliefdlich wegen dem Diabetes stationar behandelt (Abbildung
4-35). Es gab jedoch insgesamt 5 Patienten, bei denen der Diabetes neben anderen Indikatio-
nen als Ursache fur eine stationdre Rehabilitationsmal3nahme genannt wurde.
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100% prozentualer Anteil (Werte in Grafik = Anzahl der Patienten)
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Abbildung 4-35:Grinde fir eine stationdre Behandlung in einer Rehabilitationseinrichtung

Insgesamt zeigt sich, dal3 stationdre Behandlungstage primér auf nicht diabetesbedingten Ursa-
chen beruhen.

4.7.3 Dauer der stationdren Behandlung
Die Anzahl der stationéren Behandlungstage wurde ebenfalls getrennt fir eine Krankenhausbe-
handlung und Rehabilitationsmal3nahme erfal3t (Tabelle 4-39).

Tabelle 4-39: Anzahl der stationdren Behandlungstage

Dauer der Dauer der
Krankenhausbehandlung Rehabilitationsmal3nahme
Gruppe A 27.7 Tage 33.8 Tage
Gruppe B 12.7 Tage 30.3 Tage
Gruppe C 20.3 Tage 20.7 Tage
p .59 .56

Insgesamt gesehen war die Dauer einer Krankenhausbehandlung erwartungsgeméal im Durch-
schnitt geringer als die einer Rehabilitationsmal3nahme. Wahrend der Behandlungszeitraum der
Rehabilitationsmaldnahmen in allen drei Behandlungsgruppen vergleichbar war, unterschieden
sich die Verweildauern im Krankenhaus zwischen den Behandlungsgruppen. Die kirzeste
Verwelldauer wiesen die Tellnehmer der Behandlungsgruppe B auf (12.7 Tage). Ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den drei Behandlungsgruppen hinsichtlich der stationéren
Behandlungstagen ergab sich nicht. Bei der Interpretation dieses Ergebnisses mul3 jedoch die
geringe Anzahl von Patienten berticksichtigt werden, die im Untersuchungszeitraum stationér
behandelt wurde. Die Unterschiede in der Dauer der stationdren Krankenhaustagen zwischen
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den verschiedenen Behandlungsgruppen ist jedoch gesundheitsokonomisch gesehen durchaus
relevant.

4.7.4 Zusammenfassende Bewertung der stationéren Behandlung

Insgesamt kann festgestellt werden, dal3 nur ein Studienteilnehmer (Gruppe C) ausschlief3lich
wegen der Diabeteserkrankung stationdr im Krankenhaus behandelt werden mufdte. Auch eine
medizinische Rehabilitationsmaldnahme war nur einmal wegen Diabetes als Hauptdiagnose
(Gruppe A) notwendig.. Bezuglich der durchschnittlichen Krankenhaustage wiesen die Teil-
nehmer der Gruppe B die besten Resultate auf.

Die Vermeidung stationdrer Behandlungstage im Zusammenhang mit der Diabeteserkrankung
kann durchaus als ein generell positiver Effekt ambulanter Schulungsformen gewertet werden.
Durch eine ambulante Diabetesbehandlung werden offensichtlich stationdre Behandlungstage
verringert. Somit lassen sich nach dem Grundsatz "ambulant vor stationar” auch unmittelbar
Gesundheitskosten sparen. Eventuellen Mehrausgaben im ambulanten Sektor fir eine verbes-
serte Diabetikerschulung stinden somit unmittelbare Einsparungen im stationdren Bereich ge-
genuber.

4.8 Dokumentation des Diabetesver laufs

Zur weiteren Dokumentation des Diabetesverlaufs wurden auch bei der Abschluf3untersuchung
eine Reihe somatischer Variablen, wie der Folgeschadenstatus und der Blutdruck erhoben. Die
madgliche Entwicklung diabetesassoziierter Folgeerkrankungen gehorte jedoch nicht zu den
Zielvariablen der Intervention. Um mogliche Interventionseffekte beziliglich der Inzidenz von
Diabeteskomplikationen zu erfassen, hétte es sowohl eines langeren Beobachtungszeitraums als
auch einer deutlich groferen Stichprobe bedurft.

Auch der Blutdruckverlauf der Studienpatienten bildete kein Evaluationskriterium fur die
Wirksamkeit der Behandlungsprogramme, da davon auszugehen ist, daf3 der Blutdruck ganz
wesentlich durch die medikamentdse Blutdruckbehandlung des behandelnden Arztes bestimmt
wird. Die Hausédrzte aller Studienteilnehmer erhielten in Abhéngigkeit von dem bei der Ein-
gangsuntersuchung festgestellten Blutdruckwert identische Behandlungsempfehlungen (vgl.
3.6.2.4). Deshalb waren differentielle Effekte auf den Blutdruck durch die unterschiedlichen
Behandlungsgruppen nicht zu erwarten.

Die Ergebnisse zum Auftreten diabetischer Folgeschaden und zur Blutdruckentwicklung wer-
den daher lediglich zur Dokumentation des weiteren Krankheitsverlaufes im Erhebungszeit-
raum mitgeteilt.
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4.8.1 Entwicklung diabetischer Folgeerkrankungen

Nach dem einjahrigen Katamnesezeitraum wurden alle Studienteilnehmer bei der Abschluf3un-
tersuchung (t5) nochmals von der Projektérztin nach dem gleichen Procedere wie bel der Ein-
gangsuntersuchung eingehend korperlich untersucht. Es wurde eine ausfuhrliche Anamnese
hinsichtlich zwischenzeitlich aufgetretener Komplikationen wie Herzinfarkte und Schlaganfélle
erhoben bzw. Untersuchungen bezlglich einer sensiblen Neuropathie und diabetischen Ful3-
problemen durchgefihrt.

Erwartungsgemal? konnten zwischen den drei Behandlungsgruppen keine statistisch bedeutsa-
men Unterschiede hinsichtlich des Auftretens solcher diabetesassoziierter Komplikationen fest-
gestellt werden. Die im Berichtszeitraum aufgetretenen diabetischen Folgeerkrankungen wer-
den daher in der Tabelle 4-40 fur ale MEDIAS 2-Tellnehmer gemeinsam dargestellt.

Tabelle 4-40: Préavalenz diabetischer Folgeerkrankungen zu Beginn und Abschlul3 der Studie

Pravalenz zutl zut5 p

Herzinfarkt (in %) 2.3 2.8 .33

Apoplex (in %) 23 4 .99

pathologischer Simmgabeltest (in %) 379 308 .65

sensible Neuropathi€® 29.6 29 .67

Fulbefund (entsprechend den Wagner-Kriterien): 22
Stadium O (ohne Befund) (in %) 244 131

Stadium | (Schwiele/Ful3verformung) (in %) 72.2 84
Stadium Il (Mal perforanz, Rhagade 0. Blase) 34 29
(in %)

Im Beobachtungszeitraum verstarb kein Studienpatient. Allerdings trat bei einem Patienten ein
Herzinfarkt und bei drei Patienten ein Schlaganfall auf. Bel der FulRinspektion reduzierte sich
der Anteil unauffélliger Fuf3befunde deutlich. In der Zwischenzeit waren bei den meisten Pati-
enten Schwielen an den Fufden oder Ful3verformungen feststellbar (Wagner-Kriterien Stadium
). Der Anteil gravierenderer Ful3probleme (Stadium I1) sank leicht. In Bezug auf die sensible
Neuropathie und des Anteils pathologischer Stimmgabelbefunde zeigte sich eine leichte Ver-
besserung, welche auf die verbesserte Stoffwechseleinstellung zuriickgefuhrt werden konnte.
Erwartungsgemal3 konnte kein gruppenspezifischer Effekt auf die Entstehung dieser Folgeer-
krankungen festgestellt werden.

Eine Verlaufsbeschreibung der Retinopathie war im Rahmen der Studie leider nicht mdglich,
da alle Patienten im Beobachtungszeitraum nur einmal ihren Augenarzt aufsuchten, so dal3 eine
Veranderungsrate nicht bestimmt werden konnte. Ein zweimaliger positiver Albumin- bzw.
Proteinbefund im Urin bei den ersten drei Untersuchungen wurde als Anzeichen fur eine begin-
nende Nephropathie gewertet. Gemessen an diesen Kriterien kann auch beziiglich der Albumi-
nurie bzw. Proteinurie kein Pr&-Post-V ergleich angestellt werden, da zum Studienabschluf3 (t5)
nur ein Urinbefund ausgewertet werden konnte. Es war jedoch bei keinem Studienteilnehmer
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eine deutliche Kreatininerhdhung im Serum feststellbar (> 1.5 mg/dl), was andeutet, dal3 esim
Beobachtungszeitraum bei keinem Patienten zu einer gravierenden Einschrankung der Nieren-
funktion kam.

4.8.1.1 Zusammenfassende Bewertung der Entwicklung diabetischer Folgeerkrankungen
Aufgrund des kurzen Beobachtungszeitraumes von einem Jahr war nicht zu erwarten, daf? die

Interventionen zu bedeutsamen Verdnderungen bezlglich der diabetesbedingten bzw. -
assoziierten Folge- oder Begleiterkranklungen fuhren. Mégliche auftretende Komplikationen
wurden daher im Rahmen dieser Studie nur kontrolliert.

Im Studienverlauf war eine leichte Zunahme der Patienten mit Herzinfarkt und Apoplex zu
verzeichnen. Die Zahl der unauffalligen FuRbefunde (Stadium 0O, entsprechend der Wagner-
Kriterien) reduzierte sich, jedoch sank der Anteil gravierender Ful3befunde (Stadium 11, ent-
sprechend der Wagner-Kriterien) ebenfalls. Wahrend des Studienverlaufs war keine Amputati-
on an einem Fuld zu verzeichnen. Dieses leicht positive Bild - was auf dem Hintergrund einer
auch in diesem Bereich eher zu erwartenden Progredienz der Folgeerkrankungen zu sehen ist -
beziiglich der Entwicklung des diabetischen Ful3es wird erganzt durch eine leichte Verbesse-
rung der sensiblen Neuropathie und dem Anteil pathologischer Stimmgabelbefunde. Da das
Vibrationsempfinden wie auch das Vorliegen einer sensiblen Neuropathie zu den Risikobedin-
gungen fur die Entwicklung eines diabetischen Ful3es zéhlen, kann dieses Ergebnis insgesamt
als eher positiver Nebeneffekt des Studienverlaufes gewertet werden.

4.8.2 Effekte beziiglich desBlutdrucks
Bluthochdruck stellt einen wesentlichen arteriosklerotischen Risikofaktor dar (UK Prospective

Diabetes Study, 1998). Diese Variable gehdrte jedoch nicht zu den Hauptzielvariablen der Stu-
die, da der Einfluld einer Verhaltensmodifikation angesichts einer gleichzeitig stattfindenden
antihypertensiven medikament6sen Behandlung nicht exakt zu ermitteln ist. Viele MEDIAS 2-
Teilnehmer wiesen initial deutlich erhéhte Blutdruckwerte auf. In diesen Féllen sollte auf eine
antihypertensive Medikation nicht verzichtet werden. Deshalb bekamen alle Arzte, die Patien-
ten mit einem erhdhten Blutdruck behandelten, im Arztbrief die Empfehlung, eine antihyper-
tensive Therapie einzuleiten bzw. zu intensivieren. Diese Empfehlungen waren fir die Teilneh-
mer aller drei Behandlungsgruppen gleich. Es wurde daher nicht mit gruppenspezifischen Be-
handlungseffekten auf den Blutdruck gerechnet.

Die Verédnderungen der antihypertensiv behandelten Patienten zwischen der Eingangs- und
Abschluf3untersuchung sind in der Abbildung 4-36 dargestellt.
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Abbildung 4-36: Anteil der Patienten mit einer antihypertensiven Medikation zu t1 und t5

In der Gruppe A ist ein deutlicher Anstieg der medikamentts behandelten Hypertoniker zu
verzeichnen, in der Gruppe B blieb der Antell dieser Patienten unverandert, wahrend sich in der
Gruppe C eine leichte Erhéhung zeigte. Der festgestellte Unterschied ist jedoch statistisch
nicht signifikant (Pearson Chi-Square [4] 8.2; p = .08).

Die mittleren systolischen Blutdruckwerte in den Behandlungsbedingungen sind in Tabelle
4-41 dargestellt. Tabelle 4-42 gibt die durchschnittlichen diastolischen Blutdruckwerte wieder.

Tabelle 4-41: Systolische Blutdruckwerte in den Gruppen zu t1 und t5

Mef3zeitpunkt Gruppe A Gruppe B Gruppe C
tl 155,4 (22.1) mm Hg 154.2 (22) mm Hg 153.3 (22.1) mm Hg
t5 148.3 (20.7) mm Hg 151.2 (20.6) mm Hg 149 (20.7) mm Hg

Dargestellt werden Mittelwerte (M) und Standar dabweichung (SD).

Tabedlle 4-42: Diastolische Blutdruckwerte in den Gruppen zu t1 und t5

Mef3zeitpunkt Gruppe A Gruppe B Gruppe C
tl 93 (10.7) mm Hg 90.5 (0.6) mm Hg 90.6 (10.6) mm Hg
t5 88.6 (11.2) mm Hg 88.1 (11) mm Hg 86.8 (11.1) mm Hg

Dargestellt werden Mittelwerte (M) und Standardabweichung (SD).

Die Varianzanalysen fir Mef3wiederholung zeigen sowohl beim systolischen (F [1; 172] = 7.5;
p < .01), as auch beim diastolischen Blutdruck (F [1; 172] = 14.5; p < .01) Uber ale drei
Gruppen einen signifikanten Abfall. Ein spezifischer Gruppeneffekt (Wiederholung X Grup-
penbedingung) konnte jedoch weder fur den systolischen (F [2; 172] = 0.5; p = .63) noch fir
den diastolischen (F [2; 172] = 0. 4; p = .69) Blutdruck statistisch abgesichert werden. Dies
entspricht auch unseren urspriinglichen Erwartungen, daf3 ein signifikanter gruppenspezifischer
Effekt auf den Blutdruck angesichts einer gleichzeitigen medikamentdsen Behandlung im
Grunde nicht zu ermitteln ist.
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4.8.2.1 Klinische Beurteilung der Veranderung des Blutdrucks
Die klinische Bewertung der gemessenen Blutdruckwerte entsprechend der NIDDM Policy

Group-Kriterien ist in Abbildung 4-37 enthalten.
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Abbildung 4-37: Bewertung des Blutdrucks (NIDDM Poalicy Group) vor und ein Jahr nach Ende der
Intervention

In allen drel Gruppen wiesen - trotz der ausgesprochenen Behandlungsempfehlungen - zur Ab-
schluf3untersuchung ein unbefriedigend hoher Anteil von Patienten noch schlechte Blutdruck-
werte auf. Auch bel dieser Betrachtung - mehr aus dem klinischen Blickwinkel - ergaben sich
keine signifikanten gruppenspezifischen Unterschiede.

4.8.2.2 Zusammenfassende Bewertung des Blutdrucks
Insgesamt zeigt sich im Beobachtungsverlauf, dessen medikamentose Behandlung in den Han-

den der jewelligen Hausérzte verblieb, eine leichte Verbesserung der durchschnittlichen Blut-
druckwerte. Die Teilnehmer der Gruppe A wiesen initial die hochsten Blutdruckwerte auf. Hier
war auch die deutlichste Verdnderung bei der medikamenttsen Intervention feststellbar. Zum
Katamnesezeitpunkt (t5) war das Blutdruckniveau aler drei Gruppen vergleichbar.

Eine Bewertung der Blutdruckwerte entsprechend den Kriterien der NIDDM-Policy-Group
ergibt jedoch - trotz der ausgesprochenen Behandlungsempfehlungen zur antihypertensiven
Therapie - einen unbefriedigend hohen Antell von Patienten mit unakzeptabel hohen Blut-
druckwerten. Der Behandlung des Blutdrucks sollte deshalb zuktnftig mehr Beachtung im
Rahmen der Schulung und Behandlung von Menschen mit Typ-2-Diabetes eingeraumt werden.

49 Zufriedenheit der Kursteilnehmer mit dem Behandlungsangebot
Abschlief3end wurden die Kursteilnehmer standardisiert per Fragebogen ("sehr gut” [= 1] und
"sehr schlecht” [= 5]) nach ihrer Zufriedenheit mit dem Behandlungsangebot gefragt (siehe
Abbildung 4-38).
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Mittelwert der Zufriedenheitseinschatzung und Standardfehler
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Abbildung 4-38: Zufriedenheitsainschétzung mit dem Behandl ungsangebot

Das Kursangebot wurde von den Teilnehmern sehr gut bewertet. Die Einschdtzung der Teil-
nehmer aller Behandlungsgruppen bewegten sich mit einem Punktwert von 1.4 zwischen "sehr
zufrieden" und "zufrieden”. Uber alle drei Behandlungsgruppen war die Zufriedenheit mit dem
erhaltenen Behandlungsangebot fast identisch. (F [2; 124] = 0.1; p = .89). Auch die Teilnehmer
der Behandlungsgruppe A zeigten sich trotz der im Vergleich zu den verhatensmedizinischen
Behandlungsgruppen B und C kurzeren Kursdauer zufrieden mit ihrem erhaltenen Behand-
lungsangebot. Dies spricht auch dafur, daf3 die drel Behandlungsprogramme in gleicher enga-
gierter Weise von den jeweiligen Therapeuten/lnnen durchgefihrt wurden.

4.9.1 Zusammenfassende Bewertung der Zufriedenheit der Kursteilnehmer
Die Studienteilnehmer &uf3erten sich Uberwiegend sehr positiv tiber das jeweilige Behandlungs-

angebot und zeigten sich sehr zufrieden. Fur die weitere Umsetzung der Behandlungspro-
gramme in die ambulante Versorgung ist diese hohe Zufriedenheit und Akzeptanz der Tell-
nehmer sehr ermutigend.
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5 Diskussion

Aufgrund zahlreicher methodischer Mangel vergleichbarer Arbeiten zur Effektivitét verschie-
dener Konzepte der Patientenschulung bei Typ-2-Diabetes sollen vor der inhaltlichen Bewer-
tung der Ergebnisse, diese erst unter methodischen Gesichtspunkten diskutiert werden. Nach
der Deskription der Versorgungssituation, die ebenfalls mit dieser Studie untersucht wurde,
erfolgt die inhaltliche Diskussion der Resultate.

5.1 Diskussion der Ergebnisse unter methodischen Gesichtspunkten

Obwohl es zahlreiche Untersuchungen zur Patientenschulung bei Typ-2-Diabetes gibt, zeigte
ein kirzlich publiziertes systematisches Review zur Effektivitdt von Schulungsmal3nahmen bei
Typ-2-Diabetes eine Vielzahl von methodischen und inhaltlichen Schwéchen der bisher publi-
zierten Evaluationsstudien auf (Norris et a., 2001). Die Kritik bezieht sich vor allem darauf,
dass nur sehr selten Schulungskonzepte getestet wurden, die tatsachlich den Selbstmanage-
mentansatz umsetzen. Zudem schranken zahlreiche, teilweise gravierende methodische Méngel
die Aussagekraft der Ergebnisse ein und lassen so aus diesen kaum generalisierbare Schiuffol-
gerungen ableiten. Weiterhin werden fehlende oder zu kurze Katamnesezeitraume bemangelt
und die zu einsaitige Konzentration der Outcome-Variablen auf physiologische Mal3e wie
HbA1c oder Lipide bzw. eines Zuwachses des Diabeteswissens. Gefordert wird statt dessen die
Testung verschiedener Effektvariablen, die auch in einem direkten Zusammenhang mit der Pa-
tientenschulung stehen (z.B. Verhatensveranderungen, Grad der Zielerrichung personlicher
Ziele) sowie die Kontrolle der anderen therapeutischen Mal3nahmen in Bezug auf die Ergebnis-
se. In der vorliegenden Arbeit wurde versucht, durch eine sorgfétige methodische Planung
diese Mangel traditioneller Arbeiten zu vermeiden. Insgesamt wurden eine Reihe von Vorkeh-
rungen getroffen, um Einschrénkungen hinsichtlich der internen und externen Validitat zu mi-
nimieren bzw. diese transparent zu machen.

Unter methodischen Gesichtspunkten sollen im folgenden wesentliche Aspekte der internen
und externen Validitdt der Ergebnisse diskutiert werden. Dies erfolgt zunéchst fur die
Hauptfragestellung der Studie und dann getrennt fir die sich hieran anschlief3enden explorati-
ven Fragestellungen.

5.1.1 Methodische Aspekte: Hauptfragestellung

Die Hauptfragestellung bestand in dem Therapievergleich von drei unterschiedlichen Behand-
lungsbedingungen. Die Studienhypothesen bezogen sich auf die Effektivitét dieser Programme
hinsichtlich einer Verbesserung metabolischer Risikofaktoren zum Katamnesezeitpunkt, ein
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Jahr nach Abschluf? der verhatensmedizinischen Behandlungsgruppen. Im Gegensatz zu vielen
von Norris (Norris et al., 2001) bemangelten Studien, handelte es sich bel der 1 Jahreskatam-
nese um den realen Zeitraum, in dem keine Interventionen mehr stattfanden. Eine Poweranaly-
se zur Bestimmung der notwendigen Stichprobe wurde gerechnet. Nach Erreichen der ange-
strebten Patientenanzahl wurde auf eine zusétzliche Rekrutierung verzichtet, um nicht durch
eine groRere Stichprobe die Teststadrke zu erhdhen und hierdurch den erforderlichen Treat-
menteffekt zu minimieren. Bel der Hypothesentestung der sechs konfirmatorisch zu prifende
Hypothesen, den Hauptvaribalen, wurde eine Korrektur des a-Fehlers vorgenommen.

5.1.1.1Interne Validitat

Um bei der Erfassung der Hauptvariablen - im Sinne der internen Validitét - sicherzustellen,
dai3 die beobachtbaren Effekte auf die metabolische Situation tatséchlich aufgrund der unter-
schiedlichen Behandlungsprogramme erklarbar sind, wurden eine Reihe von Vorkehrungen
getroffen, um andere Einflu3grof3en weitgehend zu minimieren bzw. zu kontrollieren.
Ein wesentliches Element bei der Sicherstellung der internen Validitét war die Randomisation
der Studienteilnehmer. Dieses Randomisation, verbunden mit einer Stratifizierung, sollte eine
bestmégliche Srukturgleichheit gewahrleisten. Die nachtragliche Uberprifung der Gruppenzu-
sammensetzung auf statistisch relevante somatische, psychosoziale und demographische Unter-
schiede, zeigte dann auch eine weitgehende Vergleichbarkeit der drei Behandlungsgruppen
hinsichtlich ihrer Eingangsdaten.
Um eine weitestgehende Behandlungsgleichheit zu realisieren, wurden die Therapeuten zufél-
lig auf die unterschiedlichen Behandlungsgruppen verteilt, das therapeutische Vorgehen durch
interne und externe Supervision bestmdglichst vereinheitlicht, eine vergleichbare Teilnehmer-
zahl bei den Behandlungsgruppen angestrebt und die Kommunikation zwischen Studienleitung
und den Hausérzten durch einen per Textbausteinen erstellten Arztbrief moglichst standardi-
gert. Eine nachtragliche Anwesenheitskontrolle zeigte darliber hinaus eine vergleichbare An-
wesenheits- bzw. Abwesenheitsquote der Studientellnehmer in den verschiedenen Behand-
lungsgruppen. Es gab im Verlauf der Studie keine Hinweise darauf, dass es Unterschiede in der
Behandlung gab.
Im Sinne der Beobachtungsgleichheit wurde darauf geachtet, dal? die bei der Datenerhebung
beteiligten wissenschaftlichen Hilfskrafte, Projektarztinnen und das Laborpersona keine kon-
kreten Kenntnis der Gruppenzugehorigkeit der untersuchten Teilnehmer bzw. des Probenmate-
rials hatten. Die Gruppierungsvariable wurde erst nach Abschlul® der letzten Studienerhebung
dem Datensatz beigefligt, so dal3 frihestens ab diesem Zeitpunkt gruppenbezogene Auswer-
tungen mdglich waren. Auf Zwischenauswertungen wurde in Absprache mit dem biometri-
schen Zentrum Heidelberg verzichtet. Da alle Untersuchungen immer "poolweise” durchge-
fuhrt wurden, konnten systematische Beobachtungsfehler zugunsten oder Ungunsten einer be-
stimmten Gruppenbedingung weitgehend ausgeschlossen werden. Die Dauer der jeweiligen
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Untersuchungsintervalle wurden ebenfalls nachtréglich Gberprift. Es zeigten sich dabei nahezu
identische Zeitrdume zwischen den Untersuchungen. Die urspringlich veranschlagte Drop-
Out-Rate von 20% konnte erfreulicherweise sehr deutlich unterschritten werden, sie lag ledig-
lich bel 8,8%. Die nach Abschlu® der Datenauswertung durchgefiihrte Drop-Out-Analyse
zeigte keine bedeutsamen Unterschiede zwischen den auswertbaren Studienteilnehmern und
den "Drop-Out-Patienten”. Eine spezielle Selektion der auswertbaren Stichprobe durch die
"Drop-Outs’ erscheint daher nicht wahrscheinlich. Die Hauptzielvariablen der Intervention
(metabolische Risikofaktoren) bestehen ausschlief3lich aus intervallskalierten Variablen, welche
mit einer ausreichenden Zuverlassigkeit und Objektivitat bestimmbar sind. Es handelt sich ent-
weder um Laborparameter, welche in einem Labor mit standiger Qualitétskontrolle, entspre-
chend den Richtlinien der Bundesérztekammer, analysiert wurden, oder um eine Gewichtsmes-
sung, die mit einer geeichten Waage vorgenommen wurde und deren Ergebnisse doppelt ein-
gegeben wurden. Insgesamt konnten mit diesen Mal3nahmen zuverlallig ausgeschlossen wer-
den, dal3 es grobe Verletzungen bei der Erfassung der Ergebnisse gab.

Durch eine prospektive Festlegung der Auswertungsstrategie und eine Auswertung nach dem
"Intention to treat - Prinzip" sind Verzerrungen des Studienergebnisses durch den gewahiten
Auswertungsmodus bestmdglich ausgeschlossen worden, so dal3 auch davon ausgegangen
werden kann, das die Auswertungsgleichheit bestmoglichst gewahrleistet wurde.

5.1.1.2 Externe Validitat

Die Abschatzung der externen Validitat im Sinne der Ubertragbarkeit der erhobenen Ergebnis-
se auf die Gesamtpopulation der nichtinsulinpflichtigen Diabetiker im mittleren Alter stellt na-
turgemal3 eine grof3ere Schwierigkeit dar.
Problematisch im Hinblick auf die externe Validitét ist die Tatsache, dal3 die Behandlungsgrup-
pe A nicht in der Praxis des Hausarztes stattfand - wie das in dem " Schulungsprogramm fur
Diabetiker, die nicht Insulin spritzen" intendiert ist - sondern praxistibergreifend und damit in
einem anderen Behandlungssetting durchgefuihrt wurde. Ein diesbeziiglicher Zugewinn an ex-
terner Validitét bei einer ahnlichen Vorgehensweise wére jedoch nur durch ein Verzicht auf die
Randomisation mdglich gewesen, was sich jedoch zu Lasten der internen Validitét ausgewirkt
hétte. Dies macht jedoch forschungslogisch keinen Sinn. Eine Randomisation tber Arztpraxen,
welches die einzige alternative Losung gewesen ware, hétte sich in der Praxis als nicht durch-
fiihrbar erwiesen. Fir die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse in die Regelversorgung bietet
der gewahlte Ansatz dartiber hinaus den Vortell, daf3 hier auch ein praxisiibergreifender Ansatz
favorisiert wird, da aufgrund der durchschnittlichen Anzahl betroffener Patienten pro Praxis
und der geringen Zahl von Neuerkrankungen die Schulung auf der Ebene der hausérztlichen
Behandlung weder praktikabel noch profitabel erscheint.
Die Anzahl der studienbedingten Untersuchungstermine entspricht in etwa der von den Fach-
geselischaften (Deutsche Diabetes-Gesellschaft) empfohlenen Untersuchungshaufigkeit fur
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diese Patientengruppe, so dal? auch Reaktivitatseffekte durch eine von der tblichen Behand-
lungspraxis abweichenden hoheren Untersuchungsfrequenz weitgehend ausgeschlossen werden
konnen.

Die Stichprobengewinnung erfolgte sequentiell in den vier Rekrutierungsgebieten tber einen
Zeitraum von 18 Monaten. Unterschiede in der V orgehensweise bei der Stichprobengewinnung
in den verschiedenen Rekrutierungsgebieten wére ein denkbarer Fehler, der die externe Vali-
ditdt beeintrachtigen konnte. Allerdings wurden im Rahmen der Stichprobengewinnung alle
Hausérzte/Internisten unseres Rekrutierungsgebietes kontaktiert und hatten so die Moglich-
keit, Patienten zur Studie zuweisen. Die Analyse der Rekrutierung Uber die Hausérzte spricht
fur ein weitgehend vergleichbares Procedere in den verschiedenen Pools, da keine deutlichen
Unterschiede in der Rate der zuweisenden Arzte festgestellt werden konnte. Als ein Nebener-
gebnis dieser sehr aufwendigen Rekrutierung der Arzte kann gelten, dal? wir eine tiberraschend
hohe Bereitschaft der Arzte zur Studienteilnahme einerseits, aber auch zur Uberweisung von
Patienten zur Schulung verzeichnen konnten. Dies gilt es bei der Umsetzung eines moglicher-
weise praxeniubergreifenden Schulungsmodells (z.B. im Sinne einer integrierten Versorgung)
zu beriicksichtigen. Aufgrund der breit angelegten Offentlichkeitsarbeit (Presse, Rundfunk,
Teststreifenaktion) hatten ebenfalls alle Typ-2-Diabetiker unseres Rekrutierungsgebieten die
Chance, von dem Behandlungsangebot zu erfahren und an der Studie teilzunehmen. Durch
diese zweigleisige Form der Stichprobengewinnung konnten extreme Sel ektionseffekte vermie-
den werden. Hierfur sprechen auch die in den verschiedenen Rekrutierungsgebieten fast identi-
schen Zugangsmodi der Patienten zur Studie. Durch die grof3e Anzahl beteiligter Arztpraxen
und die Vielzahl von Zugangsmoglichkeiten zur Studie gewinnen die Daten in Hinsicht auf eine
Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Grundgesamtheit aller Diabetiker Gewicht, da alleine
aufgrund der grofRen Zahlen sehr spezifische Selektionseffekte als recht unwahrscheinlich gel-
ten kdnnen.

Die Abschédtzung der Reprasentativitat der Stichprobe in Bezug auf die Grundgesamtheit aler
Typ-2-Diabetiker im mittleren Alter ergab einige Anzeichen dafiir, daf3 diese anndhernd repra-
sentativ sind. Hier erschweren jedoch fehlende epidemiologische Daten genauere Aussagen.
Der Vergleich mit einer représentativen Stichprobe der Normalbevolkerung zeigte Abweichun-
gen bezlglich des Familienstandes (mehr verheiratete Teilnehmer unserer Stichprobe) und der
Schulbildung (geringere Schulbildung in unserer Stichprobe).

Zusammenfassend lassen sich keine zwingende Argumente fUr eine gravierende Verletzung der
externen Validitat finden. Es kann somit prinzipiell von einer Ubertragbarkeit der Studiener-
gebnisse auf die Gesamtgruppe der nicht-insulinpflichtigen Typ-2-Diabetikern im mittleren
L ebensalter ausgegangen werden.
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5.1.2 Methodische Aspekte: Explorative Variablen

Wie von Norris (Norris et al., 2001) gefordert, wurden in der vorliegenden Arbeit verschieden-
ste Effektvariablen erhoben, die es ermdglichen, multimodale Effekte der Behandlungsgruppen
zu erfassen sowie die Interaktion von somatischen und verhaltenswissenschaftlichen Faktoren
abzuschétzen. Die Effektivitét der untersuchten Behandlungsbedingungen wurde in dieser Stu-
die mit einem breiten Spektrums an Wirkvariablen, zu denen neben metabolischen Risikofakto-
ren, psychologische Wirkvariablen einer potentiellen Verhatensmodifikation, psychisches
Wohlbefinden, Selbstbehandlungsmal3nahmen und soziodkonomische Parameter gehtren, er-
falt.

Der Uberprifung der Effektivitéat der Behandlungsgruppen in Bezug auf die explorativen Va
riablen lag im wesentlichen die gleiche gerichtete Studienhypothese zugrunde, wie bei der
Hauptfragestellung. Die im Hinblick auf die interne und externe Validitét dargestellten Vor-
kehrungsmal3nahmen zur Reduktion methodischer Storfaktoren besitzen somit fir die explora-
tiven Fragestellungen ebenfalls Gultigkeit. Die Analyse des Effektes dieser Variablen in Hin-
blick auf die drel unterschiedlichen Behandlungskonzepte ist eher exploratorischer, as konfir-
matorischer Natur. Auf eine a-Fehleradjustierung wurde deshalb verzichtet, da bei einer explo-
ratorischen Analyse eine Verminderung des a-Fehlers zu Lasten des b-Fehlers unerwiinscht ist.

Die verwandten Mefdinstrumente waren vorwiegend Fragebdgen, die ale hinsichtlich ihrer
Durchfihrung und Auswertung als objektiv anzusehen sind. Sie verfligen dartber hinaus tber
eine mindestens ausreichende Reliabilitédt und sind als valide einzustufen. Bei den Fragebo-
generhebung handelt es sich um Selbstberichtsverfahren, fir die nattrlich alle bel diesen Ver-
fahren bekannten Fehlerquellen wie z.B. eine Pr&ferenz fir sozial erwinschte Antwortalterna-
tiven etc. gelten. Auch kann nicht ausgeschlossen werden, dal3 es bei diesen Fragebogen durch
Milverstandnisse zu fehlerhaften Antworten gekommen ist. Es ist jedoch von einer zufélligen
Verteilung solcher Storeinfliisse auszugehen, welche sich insgesamt gesehen wahrscheinlich
gegenseitig aufheben.

Zur Untersuchung des somatischen Status wurden die Patienten zu Beginn und Ende des Er-
hebungszeitraumes ausfuhrlich medizinisch untersucht. Diese Untersuchung bestand in einer
ausfuhrlichen Anamnese zu bisherigen, im Zusammenhang mit dem Diabetes aufgetretenen
Erkrankungen. Als klinische Untersuchungsmethoden wurden die Prifung des Vibrationsemp-
findens mittels Stimmgabel, ein Test der Achilles- und Patellareflexes, Palpation der Ful3pulse
und eine Dopplermessung der Arteria dorsalis und tibialis durchgefihrt. Der somatische Zu-
stand ergab sich aus einer Kombination der anamnestischen Angaben mit den Ergebnissen der
genannten klinischen Untersuchungen. Die eingesetzten Untersuchungsmethoden erlauben eine
qualitative Einschétzung des Gesundheitszustandes und des Folgeschadenstatus der Studien-

171



Verhaltensmedizin des Typ-2-Diabetes

teilnehmer. Durch aufwendigere - und auch fir den Patienten belastendere Methoden - wére
der somatische Status sicherlich exakter bestimmbar gewesen, as dies mit den oben genannten
Untersuchungsmethoden moglich war. Hierauf wurde jedoch verzichtet, da die Ergebnisse der
medizinischen Untersuchung lediglich zur Stichprobendeskription und zur Dokumentation des
Gesundheitszustandes der untersuchten Patientengruppe benutzt wurden. Das Studiendesign
wurde zur Prufung der Effektivitdt der Behandlungskonzepte auf die metabolischen Risiko-
faktoren und nicht auf die Progredienz diabetesassoziierter Folgeerkrankungen konzipiert. Um
die Effektivitdt einer Diabetesbehandlung auf die sogenannten "klinischen Endpunkte” einer
Diabeteserkrankung - wie Morbiditét oder Mortalitét - zu erfassen, wéaren wesentlich héhere
Fallzahlen und/oder eine deutlich léngere Beobachtungsdauer notwendig gewesen. Insgesamt
gesehen erscheint aus den genannten Grinden und in Bezug auf Kosten-Nutzen-Erwagungen
die durchgefuhrte medizinische Diagnostik, welche eine klinische Beurteilung der haufig mit
dem Diabetes assoziierten Komorbiditét erlaubt, der Untersuchungsfragestellung angemessen.

Zur Abschétzung des mdglichen Einflusses der Medikation oder der Behandlungspraxis der
Arzte auf die Studienergebnisse brachten alle Patienten zur Eingangs- und zur AbschluRunter-
suchung ihre verordneten oralen Antidiabetika mit. Die Art und die Dosierungsempfehlungen
des jewells verordneten Préparates konnten so erfaldt werden. Durch dieses Vorgehen sind
unbeabsichtigte Mil3verstéandnisse oder Erinnerungsfehler durch die Patienten weitgehend aus-
geschlossen. Inwiewelt die verordneten Praparate von den Patienten tatséchlich eingenommen
wurden, 183t sich naturlich mit Hilfe des oben berichteten Verfahrens nicht feststellen. Da die
Studienteilnehmer jedoch keinen Vorteil von einer moglichen Falschangabe bzgl. der Praxis
ihrer medikamenttsen Diabetesbehandlung hatten, ist unseres Erachtens von weitgehend wahr-
heitsgeméal3en Patientenangaben auszugehen. Zur Abschézung der durch die orale Diabetes-
medikation verursachten Gesundheitskosten ist dieses Verfahren gut geeignet, da durch das
Mitbringen der in der Apotheke gekauften Medikamentenpackung ein valider Beleg fir die real
entstandenen Kosten existiert. Andere Methoden zur Erfassung der oralen Antidiabetikabe-
handlung wie z.B. laborchemische Untersuchungen zur Bestimmung der Wirkstoffkonzentra-
tionen der oralen Antidiabetika im Blut hétten auch von ihrem Kosten-Nutzen-Verhéltnis her
den Studienrahmen gesprengt, da eine Veranderung der oralen Antidiabetikabehandlung zwar
ein zu kontrollierender Einflufd war, aber nicht zu den Hauptzielvariablen der Studie gehorte.

5.1.3 Methodische Aspekte: Zusammenfassung

Ingesamt konnten im Verlauf der Studie keine gravierenden Einflul3faktoren festgestellt wer-
den, die ein gravierende Verletzung der internen wie externen Validitét bedeutet hétten. Fast
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alle der von Norris (2001) kritiserten methodischen Mangel wurden entweder bel der Studien-
planung beachtet oder im Verlauf der Studie kontrolliert.

Ein wichtiger Kritikpunkt der bisher durchgefiihrten Metaanalysen verweist auf das Problem,
dass héaufig die Effekte einer Schulungsmal3nahme mit einer Verbesserung der medizinischen
Versorgung oder einer Umstellung der Diabetestherapie konfundiert sind, so dal3 der auf die
Teilnahme an einem Schulungsprogramm beruhende Effekt nicht mehr eindeutig zugeordnet
werden kann (Norris et a., 2001; Wheeler et al., 2001). Um eine Konfundierung von Schulung
und Veranderung der medizinischen Therapie weitgehend zu vermeiden, wurde daher bewuf3t
die medizinische Behandlung der Diabeteserkrankung nicht systematisch beeinfluf3t, um den
reinen Effekt der Schulungsmal3nahme bestimmen zu kénnen.

Weiterhin ist zu berticksichtigen, dal3 in dieser Studie das verhatensmedizinische Gruppenpro-
gramm aus ethischen Grinden nicht gegen eine unbehandelte Kontrollgruppe getestet wurde,
sondern gegen andere Schulungsprogramme. Der Einbezug einer dritten Gruppe (Kombination
von Gruppe und Einzelbehandlung), welche entgegen den Erwartungen eine geringere Effekti-
vitét als die Gruppenbehandlung B hatte, ist ein weiterer Faktor, welcher in der Testung Uber
ale drei Gruppen (overall) zu nicht-signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen fihren
kann. Hierdurch wird die Effektivitét der Gruppenbehandlung B im Vergleich zum traditionel-
len Schulungsprogramm tendenziell unterschétzt.

5.2 Diskussion der Ergebnisse unter inhaltlichen Gesichtspunkten

Aufgrund des Fehlens epidemiologischer Daten und aussagekraftiger Studienergebnissen kon-
nen die an unserem Patientenkollektiv gewonnenen Daten auch einen Beitrag zur Dokumenta-
tion des Gesundheitszustandes und der aktuellen Behandlungssituation nicht-insulinpflichtiger
Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter in der Bundesrepublik Deutschland angesehen wer-
den. Anschlief3end sollen die Ergebnisse der Hauptfragestellung diskutiert werden.

5.2.1 Dokumentation des Gesundheitszustandes und der Praxis der Behandlung

Die zur Eingangsuntersuchung erhobenen Daten zur bisherigen Diabetesbehandlung und zum
Auftreten diabetesassozierter Komplikationen kénnen wichtige Hinweis auf die gegenwaértige
ambulante Versorgungssituation dieser Patientengruppe geben.

5.2.1.1 Selbstbehandlungsmafinahmen

Trotz der Empfehlung aler Fachgesellschaften und Experten, dal3 eine strukturierte Schulung -
madglichst bald nach der Manifestation - ein wesentlichen Bestandteil jeder qualifizierten Dia-
betestherapie darstellt, zeigen die Ergebnisse unserer Untersuchung, dald angesichts einer mitt-
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leren Diabetesdauer von 6,5 Jahren zum Zeitpunkt der Eingangsuntersuchung nur eine Min-
derheit von 22,1% der Patienten bisher an mindestens einer strukturierten Diabetikerschulung
teilgenommen hatte. Der Anteil von 78% aller Patienten, die bisher noch nie geschult worden
sind, ist als sehr hoch zu bewerten und deutet auch darauf hin, dal3 eine flachendeckende Um-
setzung der Patientenschulung in die Primérversorgung in Deutschland bisher noch nicht statt-
gefunden hat. Dies stellt ein gravierendes Defizit der Versorgung dar.

Ein ebenfalls alarmierender Befund stellt die Tatsache dar, dal? mehr als die Hélfte der Stu-
dienteilnehmer zu Studienbeginn bisher noch keine regelméliigen Stoffwechsel sel bstkontrollen
(Harnzucker- oder Blutzuckerselbstkontrollen) praktizierten, was darauf hindeutet, dal3 eine
ernsthafte Auseinandersetzung mit dem Diabetes bisher noch nicht stattgefunden hatte.

Die Erfolglosigkeit von reinen Appellen oder Empfehlungen durch den Arzt, zeigen auch ein-
drucksvoll die Ergebnisse zum Ubergewicht auf. Fast alle Patienten (90%) gaben an, Empfeh-
lungen zu einer diabetesgerechten Erndhrung und einer Gewichtsabnahme erhalten zu haben,
immerhin zwei Drittel aller befragten Typ-2-Diabetiker hatten auch im Durchschnitt 2.8 Diét-
versuche unternommen, um die empfohlene Gewichtsreduktion zu realisieren. Die Angaben
zum Gewichtsverlauf seit der Diabetesdiagnose zeigen jedoch, dal3 diese Bemiihungen weitge-
hend erfolglos geblieben sind, da gerade einmal eine durchschnittliche Gewichtsabnahme von
40 g seit Diabetesdiagnose zu verzeichnen war. Dieser Befund bestétigt eine haufig gemachte
Erfahrung in der Diabetestherapie, dal3 allgemeine Empfehlungen, Ermahnungen trotz Bemi-
hungen auf seiten der Patienten, nur sehr wenig in Bezug auf die aus therapeutischer Sicht
notwendigen V erhaltensveranderungen ausrichten kénnen.

Eingedenk des schon in der St.-Vincent-Deklaration geforderten Ziels, die Zahl der Amputa-
tionen bei Diabetikern drastisch zu reduzieren, stimmte der Befund, dal3 weniger as ein Drittel
der Studienteilnehmer bisher Uberhaupt Empfehlungen zu einer diabetesgerechten Ful3pflege
bekommen hatten, mehr als skeptisch..

Ebenfalls nur einer Minderheit der Gbergewichtigen Typ-2-Diabetikern ist dartber hinaus eine
Steigerung ihrer korperlichen Aktivitaten empfohlen worden.

Zusammenfassend belegen die Daten der Eingangsuntersuchung eine dringend verbesserungs-
bedrftige V ersorgungssituation ambulant behandelter, nichtinsulinpflichtiger Typ-2-Diabetiker
im mittleren Lebensalter. Der Uberwiegende Teil der Studienteilnehmer hatte trotz jahrelanger
Diabetesdauer noch an keiner strukturierten Diabetikerschulung teilgenommen die bisherige
Behandlung bestand primér in Empfehlungen und Ermahnungen zur Gewichtsreduktion und
Veranderung des ERverhaltens. Dementsprechend gelingt die Umsetzung einer erfolgreichen
Diabetesselbstbehandlung in ihren Alltag den meisten Patienten nur sehr unzureichend. Die
Konsegquenzen dieser mangelhaften Versorgungssituation zeigen sich leider in einer Kumulati-
on arteriosklerotisch wirkender Risikofaktoren mit der Folge einer sehr hohen Prévalenz dia-
betesbedingter bzw.- assoziierter Folgeerkrankungen.
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5.2.1.2 Folgeerkrankungen

Trotz dem vergleichsweise geringen durchschnittlichen Lebensalters von 55,8 Jahren und einer
eher kurzen (bekannten) Diabetesdauer ist die in unserer Studie erhobene Pravalenz diabete-
sassoziierter Komplikation bereits betréchtlich hoch. Knapp 10% der Patienten wiesen zur
Eingangsuntersuchung bereits schwerwiegenden Komplikationen wie eine koronare Herzer-
krankung, Herzinfarkt oder Apoplex auf.

Auch bei den mikroangiopathischen Folgeerkrankungen war eine unerwartet hohe Haufung
festzustellen. So wies jeder 6. Studienteilnehmer bereits Anzeichen einer Retinopathie auf, bei
mehr als einem Drittel der Studienpatienten lag eine Einschrankung des per Stimmgabeltest
erhobenen Vibrationsempfindens oder eine Verminderung der Durchblutung in den unteren
Extremitéten vor. Bei 13% der Studienpatienten war eine persistierende Mikroalbuminauschei-
dung, als Indikator einer beginnenden Nierenschadigung, erhebbar.

5.2.1.3 Metabolisches Risikoprofil

Die Ursache dieser sicherlich zur verfrihten Mortalitdt beitragenden Morbiditét ist in dem Ri-
sikofaktorenprofil der Patienten zu suchen, welches aufgrund des metabolischen Syndroms
wahrscheinlich bereits seit langerer Zeit besteht.

Die Nuchternblutzuckerwerte, wie auch der Langzeitblutzuckerwert (HbALcC) zeigten bel den
meisten Patienten initial eine schlechte, stark verbesserungswirdige Diabeteseinstellung an.
Nach den Kriterien der NIDDM - Policy - Group war bei mehr als der Hélfte der Typ-2-
Diabetiker eine als "schlecht" zu bewertende Blutzuckerlage und nur bei einer Minderheit von
weniger als 20% eine als "gut" einzustufende Diabeteseinstellung diagnostizierbar. Mit anderen
Worten bedeutet dies, dal’ nur jeder 5. Diabetiker gute Blutzuckerwerte aufwies. Auch die
Blutfettwerte - hier vor allem die Triglyzeride - liegen bei einem betréchtlichen Tell der Stu-
dienpatienten in einem unglnstigen Bereich. Insgesamt wiesen nur ein geringer Antell (19%)
aler untersuchten Patienten eine Normotonie auf, bei 68% wurde ein Bluthochdruck festge-
stellt, bei weiteren 19% eine Grenzwerthypotonie. Obwohl die Hélfte aller untersuchten Typ-2-
Diabetiker bereits antihypertensiv behandelt wurde, konnten wir bel der Eingangsuntersuchung
bei nur sehr wenigen Patienten einen normotonen Blutdruck feststellen.

5.2.1.4 Zusammenfassende Bewertung

Insgesamt ergibt die Zusammenschau der Ergebnisse ein eher disteres Bild der derzeitigen
Behandlungssituation von ambulant therapierten, nicht-insulinpflichtigen Typ-2-Diabetikern im
mittleren Lebensalter: Die meisten Patienten waren bisher noch nie geschult worden und hatten
mangelnde Empfehlungen zur richtigen Behandlung erhalten, welche sie auch kaum in die Pra-
xis umsetzten konnten. Angesichts des eher geringen durchschnittlichen Lebensalters und der
eher kurzen Diabetesdauer wiesen diese bereits ein erschreckend hohes Ausmald an makro-,
wie mikrovaskul&re Folgeerkrankungen auf. Das bestehende Risikoprofil deutet bei vielen Pa-
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tienten bereits auf eine rasche Progredienz der Arteriosklerose hin. Die aktuelle Diabetesein-
stellung der allermeisten Patienten war - gemessen an den Empfehlungen der NIDDM - Policy
- Group - als "schlecht" zu bewerten. Bewertet man diese Befunde auf dem Hintergrund der
Praxideitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft (Deutsche Diabetes Gesellschaft, 2001),
so erscheint es mehr als zweifelhaft, ob ohne energische Anstrengungen, die auch strukturelle
Veranderungen der momentanen Praxis der Diabetesversorgung einschlief3en missen, eine ra-
sche Verbesserung der - angesichts dieser Ergebnisse nicht anders zu bezeichnenden -
schlechten Prognose der Typ-2-Diabetiker im mittleren Lebensalter zu erwarten ist.

5.2.2 Ergebnisseder Therapievergleichsstudie

Die Ergebnisse belegen zunéchst eine hohe Effektivitét von Schulungsmal3nahmen. Dies driickt
sich in den meist erhobenen signifikanten Messwiederholungseffekten aus.

5.2.2.1 Metabolische Effekte

Das Hauptziel der Studie bestand in einem Vergleich von zwel neu entwickelten, verhaltens-
medizinischen Behandlungsprogrammen mit dem bereits evaluierten " Schulungsprogramm fur
Typ-2-Diabetiker, die nicht Insulin spritzen". Das Entscheidungskriterium fur die Qualitét der
gepriften Behandlungsprogramme war deren Effektivitdt auf die metabolische Situation ein
Jahr nach Beendigung der verhaltensmedizinischen Programme.

Bel zwel der insgesamt sechs gepruften Risikofaktoren (Nuchternblutzucker, Langzeitblutzuk-
ker, Ubergewicht, Triglyceride, Cholesterin und HDL) zeigte sich ein signifikanter Unterschied
auf dem a-adjustierten .008 - Niveau. Die Diabeteseinstellung (Nuchternblutzucker und
HbA1c) unterschied sich signifikant zwischen den Behandlungsgruppen.

Weitergehende Einzelvergleiche der Gruppen zeigten, dal3 sich hierbei das verhaltensmedizini-
sche Gruppenprogramm (Gruppe B) bezogen auf die genannten Stoffwechselparameter als ein
signifikant effektiveres Programm erwies als das " Schulungsprogramm fir Typ-2-Diabetiker,
die nicht Insulin spritzen" (Gruppe A). Die Erwartung, dal3 mit einer zusétzlichen Intensivie-
rung und Individualisierung des therapeutischen Vorgehens durch eine Kombination einer ver-
haltensmedizinischen Gruppen- und Einzelbehandlung (Gruppe C) im Vergleich zum reinen
Gruppenprogramm (Gruppe B) ein zusétzlicher Vorteil zu erzielen sai, erflillte sich nicht. Ent-
gegen der Hypothese erwies sich die Gruppe B as effektiver als die Gruppe C.

Bei den Ubrigen Risikoparameter Ubergewicht, Triclyceride, Cholesterin und HDL zeigte sich
zwar kein, dem Signifikanzniveau von .008 entsprechender Unterschied zwischen den drei
Gruppen. Aber auch bei diesen Variablen erwiesen sich die Behandlungseffekte der Gruppe B
denen der beiden anderen Gruppen Uberlegen.
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Insgesamt gesehen hat sich - bezogen auf das Hauptzielkriterium der Studie - das verhaltens-
medizinische Gruppenprogramm B als die effektstérkste Behandlung zur Verbesserung der
dringend verbesserungsbedirftigen metabolischen Situation von nichtinsulinpflichtigen Typ-2-
Diabetiker erwiesen. Es ist dem bisher existierenden "Schulungsprogramm fur Typ-2-
Diabetiker, die nicht Insulin spritzen” (Gruppe A) bei zwel von sechs Risikofaktoren signifikant
Uberlegen. Auch beim Korpergewicht ergibt sich eine deutliche, das .008 Signifikanzniveau
jedoch knapp verfehlende Uberlegenheit dieses Gruppenprogramms. Die klinische Bewertung
dieser Unterschiede ergibt jedoch, dal3 auch diese Unterschiede von klinischer Relevanz sind.
Uber die Griinde, warum die Gruppe C entgegen der Hypothese nicht starkere Effekte erzielte
kann man aufgrund der Datenlage nur spekulieren. Eine detailliertere Auswertung ergab, dal3
zum Abschlul? der Behandlungsgruppen, tatsachlich die Teilnehmer der Gruppe C die besten
Effekte aufwiesen, die Stabiliserung der Effekte jedoch anscheinend nicht gelang. Selbstkri-
tisch muf3 auch eingestanden werden, daf3 die Kombination von Einzel- und Gruppenstunden in
wechselnder Reihenfolge sich als nicht glinstig erwies, da hiermit nur sehr schwer eine, fir das
Arbeiten notwendige, Gruppenatmosphére entstand, da die Zeitrdume zum néchsten Gruppen-
treffen zu lang waren, wesentliche Themen nicht in der Gruppe, sondern im Einzelgespréch
angesprochen wurden und daher wesentliche gruppendynamische Prozesse unterblieben. Dar-
auf deutet auch die Tatsache hin, dal3 zum Boostertreffen am wenigsten Teilnehmer der Grup-
pe C kamen, so dal3 der Boostereffekt - wie auch die welteren Verlaufsergebnisse zeigen -
weitgehend unterblieb. Diese Tatsache wurde auch durch die Einschétzung der Therapeuten
bestétigt, die Ubereinstimmend die Gruppenatmosphére in dieser Gruppe als am schlechtesten
einschétzten. Das Ergebnis kann aufgrund der gewahlten Form der Therapiedurchfiihrung nach
unserer Einschéatzung nicht als ein Argument fur oder gegen eine weitergehende Individualisie-
rung des therapeutischen Vorgehens dienen. M6glicherweise deutet dieser Befund auch darauf
hin, dass die Vorteile, welche mit einer Erstellung einer individuellen Problem- und Verhal-
tensanalyse assoziiert sind, nicht die Nachteile kompensieren konnen, welche durch eine Ver-
minderung gruppendynamischer Effekte verbunden ist.

Aufgrund der Erfahrungen bei der Therapiedurchfiihrung ebenso wie aufgrund der Ergebnisse
wird jedoch die Umsetzung dieser Behandlungsbedingung nur bedingt empfohlen. Fir eine
Verbesserung der oben dargestellten schlechten metabolischen Situation der Patienten unserer
Stichprobe erscheint deshalb das verhaltensmedizinische Gruppenprogramm am effektivsten.

5.2.2.2 Bewertung des psychologischen Variablen

Die Uberpriifung der Wirksamkeit der Behandlungsprogramme in Bezug auf psychologische
Variablen, deren Veranderung fir eine stabile Verhaltensmodifikation als bedeutsam erachtet
werden, zeigte auch hier eine teilweise signifikante Uberlegenheit des verhaltensmedizinischen
Gruppenprogramms gegentiber der Gruppe A. So zeigten Tellnehmer der Behandlungsgruppe
B die signifikant stérkste Erhdhung der "kognitiven Kontrolle ihres ERverhaltens’, die signifi-
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kant deutlichste Reduktion der "St6rbarkeit des Essens’ und der "erlebten Hungergefuhle" im
Vergleich zur Gruppe A. Die Behandlungsgruppe C nimmt auch bei diesen Variablen eine
meist mittlere Position zwischen den anderen beiden Gruppen ein.

Die Tellnehmer der Gruppe B wiesen dartiber hinaus eine vergleichbaren Wissenszuwachs auf
wie die Diabetespatienten der beiden tibrigen Behandlungsgruppen. Eine Uberprifung mogli-
cher negativer Nebeneffekte der Behandlungsprogramme auf die psychische Befindlichkeit
zeigte fur alle drei Gruppen eher den umgekehrten Trend. In allen drel Gruppen besserte sich
die psychische Befindlichkeit Uber den Erhebungszeitraum deutlich. Diese Befund ist auch
deswegen bemerkenswert, da gerade bei der Behandlungsgruppe B die stérksten Effekte auf
die metabolischen Risikofaktoren zu verzeichnen sind, was auf eine umfassendere Veranderung
bisheriger Lebensgewohnheiten schlief3en 1&13t, als in den anderen Gruppen. Trotzdem besserte
sich auch bel den Teillnehmern der Gruppe B die initial deutlich unter dem Durchschnitt der
Allgemeinbevolkerung liegende psychische Befindlichkeit spurbar. Moglicherweise steigert der
Erwerb von Selbstmanagementfertigkeiten die Selbsteffizienzerwartung der Behandlungsteil-
nehmer, so dal’ die Verbesserung der psychischen Befindlichkeit hierdurch erkléarbar wére.
Weitergehende Analysen zur Umsetzung von SelbstbehandlungsmalZnahmen in den Alltag, zu
den durch orale Antidiabetika entstehenden Behandlungskosten und zur Zufriedenheit mit
dem Behandlungsangebot zeigten vergleichbare Effekte der verschiedenen Behandlungsgrup-
pen, wobei auch hier bei den Teilnehmern der Gruppe B die deutlichste Zunahme bei der kor-
perlichen Bewegung und die grofdte Kosteneingparung bei den oralen Antidiabetika zu ver-
zeichnen war. Schliefdlich dul3erten sich die Teilnehmer aller drei Behandlungsgruppen zufrie-
den bis sehr zufrieden mit dem erhaltenen Kursangebot., was im Sinne der internen Validitéat
(Behandlungseffekt) positiv zu werten ist.

5.2.3 Schlul¥folgerung: Pladoyer fir die Integration des verhaltensmedizinischen
Gruppenprogrammsin die Regelversorgung

Faldt man das Ergebnis der Therapievergleichsstudie zusammen, so ergeben sich gute Grinde
fur die Umsetzung des verhaltensmedizinischen Gruppenprogramms in die ambulante Versor-
gung von Typ-2-Diabetikern. Der relativ hohe Antell der Studienteillnehmer, die bereits von
diabetischen Folgesch&den betroffen waren, zeigt die Notwendigkeit allen Typ-2-Diabetikern
moglichst frihzeitig nach Erkennung dieser Erkrankung eine solche Behandlung anzubieten.
Ein selbstmanagementorientiertes VVorgehen scheint eine wichtige Erganzung der nach wie vor
unbefriedigenden ambulanten Versorgungssituation von Menschen mit einem Typ-2-Diabetes
zu sein. Wie die Ergebnisse der Stichprobengewinnung weiter zeigen, erscheint es sinnvoll
solche Behandlungsangebote zentral in einer Region anzubieten, damit eine gentigende Zahl an
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Teilnehmern fir eine Behandlungsgruppe zustande kommt. Nach Abschluf? einer solchen Be-
handlungsgruppe sollte der Patient weiterhin durch den Hausarzt behandelt werden.

Aufgrund einer eher geringen Anzahl neu auftretender Typ-2-Diabeteserkrankung pro
Arztpraxis ist eine umfassende verhaltensmedizinische Gruppenbehandlung unmittelbar nach
Diabetesmanifestation innerhalb der Arztpraxen aus strukturellen Grinden in der Regel nicht
madglich und - das zeigt die Realitdt - auch langfristig nicht rentabel. Die Anzahl der neuer-
krankten Typ-2-Diabetiker mittleren Alters betragt in unseren Rekrutierungsgebieten (Wirz-
burg Stadt, Landkreis Wirzburg, Landkreis Kitzingen und Main-Tauber-Kreis) bei Stadtpra-
xen durchschnittlich 1,5 Patienten; bei Landpraxis 2,5 Patienten pro Jahr. Auch wenn im Ide-
alfall ale neuendeckten Typ-2-Diabetiker Interesse fur die Teilnahme an einem solchen Be-
handlungsangebot hétten, wirde es im Schnitt 3- 5 Jahre dauern bis pro Praxis eine gentigend
grof3e Gruppe zustande kommen wirde. Fur einen Grof3tell der Gruppenteilnehmer mit "neu-
entdecktem" Typ-2-Diabetes wirde die fur eine Behandlung besonders wertvolle Zeit unmit-
telbar nach Manifestation verstreichen. Auch fir die Arztpraxis selbst ist dies unwirtschaftlich,
da es nicht rentabel ist, fUr eine im Schnitt ale 3- 5 Jahre stattfindende Gruppenbehandlung
entsprechend qualifiziertes Personal und Know-how bereit zu halten.

Gleichzeitig leiden jedoch die meisten Typ-2-Diabetiker neben dem Diabetes an einer Reihe
anderer behandlungsbedurftiger Erkrankungen. Es erscheint daher sinnvoll, die Verantwortung
fur die Gesamtbetreuung in den Handen des Hausarztes zu belassen, da dieser am besten in der
Lage ist, die vidfdtigen Behandlungsanforderungen beim oft "multimorbiden" Typ-2-
Diabetikern zu koordinieren.

Eine LAsung dieses Dilemmas einer mdglichst zeitgerechten ambulanten Erstbehandlung von
Typ-2-Diabetikern unter Einbeziehung des Hausarztes kann ein duales Betreuungskonzept
bilden, in dem die unterschiedlichen Ebenen der Versorgung klare Auftrage und Uberwei-
sungsvorgaben haben. Durch ein duales Betreuungskonzept — wie es in einigen Diabetes-
strukturvetrégen schon jetzt verwirklicht ist - konnte das bisher aus strukturellen Grinden
nicht verwirklichter Ziel einer moglichst frihzeitigen und kostengliinstigen ambulanten verhal-
tensmedizinischen Gruppenbehandlung des Typ-2-Diabetes verwirklicht werden, bel gleichzei-
tiger Beibehaltung der hausérztlichen Gesamtverantwortung fir die Behandlung des Patienten.
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7  Anhang
7.1 Behandlungs- und Schulungsprogramm MEDIAS 2 — Mehr Diabetes
Selbstmanagement (Gruppe B und C)

Kurzbeschreibung
Curriculum
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Hervorheben


Bt T2 P

Mehr Diabetes-Selbstmanagement
fur Typ 2. Ein neues Schulungs-
und Behandlungsprogramm.

MEDIAf/Z

Mehr Lebensqualitat fur den Patienten.
Mehr Behandlungssicherheit fur den Arzt.
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Menschen mit Typ-2-Diabetes im
mittleren Lebensalter

Im mittleren Lebensalter f4llt es schwer, lieb gewonnene
Gewohnheiten zu &ndern. Dies betrifft auch den Umgang
mit der eigenen Gesundheit. Diese Erfahrung machen sehr
h4ufig Menschen, die an Typ-2-Diabetes erkrankt sind. Viele
Betroffene neigen dazu, den Diabetes als einen Zustand
oder eine ungefahrliche Alterserscheinung anzusehen, zumal
sie zun4chst keine Schmerzen verspiren und Beschwerden
oder duBere Krankheitsanzeichen ausbleiben. Arztliche
Appelle und gut gemeinte Ratschlige, z.B. Gewicht abzu-
nehmen und sich mehr zu bewegen, werden haufig nicht
umgesetzt. Frustrationen auf Seiten von Patienten, aber
auch von Behandlern sind die haufige Folge.



Neve Wégff

Selbstmanagement — ein neuer Ansatz

MEDIAS 2 ist ein neuer Ansatz zur Behandlung und Schulung
von Menschen mit Typ-2-Diabetes im mittleren Lebensalter,
die nicht Insulin spritzen.

 Vermittlung von alltagsnahem Wissen tiber
den Typ-2-Diabetes und dessen Behandlung

« Ubertragung auf das eigene Erleben

* Eigene Bewertung des bisherigen
Behandlungsverhaltens

* Aktive Erprobung und Eintibung neuer,
gunstigerer Verhaltensweisen im Alltag

* Formulierung perstnlicher Ziele zum kiinftigen
Umgang mit dem Diabetes

* Langfristige Stabilisierung glinstiger
Verhaltensweisen im Alltag

* Einbeziehung von Angehorigen

Sich informieren

Den Selbst
Alltag aktiv
betrachten  werden

Gewohn-
heiten
iiber-
denken

-!fi’ Ausprobieren

o
Sich Ziele setzen
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Moderne Schulung und Behandlung von
Menschen mit nicht insulinpflichtigem
Typ-2-Diabetes

Die Schulung findet ambulant
in der Gruppe statt und umfaBt
12 bzw. 8 Kursstunden. Der
Patient wird von Anfang an
sehr aktiv in die Schulung mit-
einbezogen. MEDIAS 2 wird mit
modernen didaktischen Metho-
den und Medien durchgefiihrt.

Personliche Ziele entwickeln

MEDIAS 2 will die Patienten anregen,
sich mit der eigenen Erkrankung aus-
einanderzusetzen. Sie sollen

* Uber ihre bisherigen Einstellungen
und Lebensgewohnheiten nach-
denken,

* ihr momentanes Verhalten
genauer unter die Lupe nehmen,

* entscheiden, welche
Veradnderungen mdglich und
durchftihrbar sind,

* neue Verhaltensweisen in der
Behandlung des Diabetes im
Alltag erproben,

* auf der Basis eigener Erfahrungen
einen langfristigen Plan fiir den
kiinftigen Umgang mit dem
Diabetes entwickeln.




S lbet aketiv weree

Wenig Theorie — viel Praxis

Alle Theorie ist grau, denn das Leben mit Diabetes spielt sich im
Alltag ab. Aus diesem Grund versucht MEDIAS 2 das Leben von
Menschen mit Diabetes abzubilden. Es werden sehr viele Alltags-
situationen angesprochen — vom Einkauf im Supermarkt bis hin zu
Festen und Feiern.

,Viele meiner Bekannten
und Verwandten haben

,Bei Feiern fallt es mir oft ja keine Vorstellung vom
schwer nein zu sagen.* Diabetes.“

B
T

,Wenn die vielen
Einladungen und Feiern
nicht waren, wiirde mir
das Abnehmen viel
leichter fallen.”

,S0ll ich mit einem Glas
Wasser daneben sitzen,

wenn andere es sich gut »Man kann doch den
gehen lassen?* Gastgeber nicht enttau-
schen.”

Uben im Alltag

Der erste Schritt ist
immer der schwerste!

Wissen ist gut — Handeln ist bes-
ser. Getreu diesem Motto werden
die Teilnehmer angeregt, mog-
lichst schon wahrend des Kurses
die neu gelernten Fertigkeiten
und selbst gefaBten Vorsitze im Was nehmen |
" . Sie sich vor?
Alltag auszuprobieren. Lernen ist
erfolgreicher und macht einfach
mehr SpaB, wenn nicht nur gere-
det, sondern auch aktiv etwas
getan wird. Zahlreiche Ubungs-
blatter fur zu Hause erleichtern
den Transfer des Gelernten in den
personlichen Alltag.

Wann
starten Sie?

-

Y




Neve Hilfen

Der Schulungskoffer

Der Schulungskoffer enthalt alles, was Sie fiir die Durchfilhrung
des MEDIAS-2-Kursprogramms brauchen — vom Trainermanual
bis zu den Schulungsfolien, vom Patientenordner bis zu
Ubungsblattern, Blutzuckertagebuch und
Kalorienbausteintabelle.

Praxisgerechtes Schulungsmanual
Schulungsfolien (8 und 12 Stundenversion)
Schulungsinhalte auf CD-ROM

Patientenbuch incl. Arbeitsblatter fur Patienten
zu Ubungszwecken, Blutzucker-Selbstkontrollheft,
Kalorienbausteintabelle

Ernghrungsspiel




Alles. fic den Traner

Das Manual

Das Schulungsmanual skizziert fur

_jede Kursstunde den Ablauf und

beschreibt ausfiihrlich das Vor- ’:ﬂ
gehen. Weiterhin finden Sie eine I
umfangreiche Dokumentation der

3 gﬂ
didaktischen Ziele und Hinter- m ﬁ
N . j .

grtiinde. Formulierungshilfen
erleichtern lhnen die praktische

Umsetzung.

Die ubersichtliche Gliederung macht ;ﬁ p
es rasch maglich, das Gesuchte il
schnell zu finden - auch wahrend | ﬂ

einer Schulungseinheit. ﬂlﬂ ﬁ
>

Die Folien und CD-ROM

Rund 230 Folien erleichtern es
Ihnen, wichtige Schulungsinhalte
anschaulich darzustellen. Sie sind
l mit vielen Fotos aus dem Alltag von
m Menschen im mittleren Lebensalter
gestaltet. Zur Présentation mit
einem Beamer kénnen die Folien

B auch tber eine beigelegte
g thul CD-ROM gezeigt werden.

Dheprtficg der Neven
oo om

Distetes 3 selaviteln MEDIAS 2

-



Alles fiv den Ptenten!

Das Patientenbuch

In dem Patientenbuch ,Typ-2-
Diabetes selbst behandeln” sind
alle Inhalte des Kurses uiber-
sichtlich zusammengefasst.
Komplexe Inhalte werden in ein-
fachen Worten dargestellt und
anschaulich illustriert. Das Buch
enthélt neben einem Selbst-
kontrollheft und einer Kalorien-
bausteintabelle Ubungsblatter,
mit deren Hilfe die Teilnehmer
ihr bisheriges Verhalten struktu-
riert beobachten und personliche
Ziele festlegen kénnen.
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Das Selbstkontrollheft

Mit Hilfe des Selbstkontroll-
heftes kénnen die Teilnehmer

frpetms — ein ganzes Jahr ihre Blut-/Harn-

% | Oanonfixo

zuckerwerte, ihre Blutdruck-
werte und ihre langfristige Ge-
wichtsentwicklung dokumentie-
ren. Es enthélt auch die Termine
fur die wichtigsten Kontroll-
untersuchungen beim Arzt.

EIGEIE

Die Kalorienbausteintabelle

Katoron
Mos Kb ¢ o s 2o me s s BEINE
e e EERREETES

‘hprodukte
fir 20m  1Gas DO o
250m 1Glas o
250m  1Gas WWED o
ety 10g  1Becher D q
e 10g  1Becher 00 q
) 150g 1 Becher q
10%Fe)  150g  1Bcher MEEES q
Dit-Fruchtjoghurt (04%Fet) 150 1Becher 010 o

Die Kalorienbausteintabelle
.Essen nach Maf3" ermdglicht
den Teilnehmern, ginstige,
fettarme Lebensmittel zu ent-
decken. Die in der Tabelle auf-
geftihrten Lebensmittel sind
auf den Alltag und das Ernah-
rungsverhalten von Menschen
im mittleren Lebensalter abge-
stimmt.



Spiclcﬂol lexnen!

Das Erndhrungsspiel

Das Ernahrungsspiel ,Guten
Appetit" soll auf eine spie-
lerische Art und Weise den
Teilnehmern ermdglichen, Oaten AppEl
selbst Mahlzeiten unter
Berticksichtigung des Fett-
gehaltes und der Menge
zusamenzustellen. In einer
Variante des Spiels kénnen
die Teilnehmer praxisnah
den Besuch in einem
Restaurant tiben.

Die Speisekarte
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Trainerseminar fur Anwender

Es ist eine anspruchsvolle Aufgabe,

Menschen mit Typ-2-Diabetes

nicht nur Wissen zu vermitteln, |
sondern sie zu motivieren, in der
Gruppe personliche Ziele zu ent-
wickeln und neue Behandlungs-
fertigkeiten im Alltag umzusetzen.
Die Leitung eines interaktiven
Schulungskurses, in dem die
Teilnehmer aktiv mitarbeiten,
erfordert daher eine fundierte und
umfassende Vorbereitung und
Ausbildung.

Die Diabetes-Akademie Bad Mergentheim bietet in ganz
Deutschland fir qualifizierte Schulungskrafte Seminare an,
um mit der Umsetzung von MEDIAS 2 vertraut zu werden.

In dem Trainerseminar

* befassen Sie sich mit dem Konzept des
Selbstmanagementansatzes,

* lernen Sie Inhalte und den Ablauf des
Schulungsprogrammes kennen und

* (ben Sie die praktische Durchfilhrung des Programms ein.

Der Teilnehmerkreis umfasst Personen, die bereits Erfahrung in
der Diabetesschulung gesammelt haben (Arzte/-innen,
Diabetesberater/-innen, Diabetesassistenten/-innen,
Psychologen/-innen, Padagogen/-innen, qualifiziertes
Schulungspersonal).

Néhere Informationen, wann und wo solche Seminare angebo-
ten werden, kénnen Sie Uber das MEDIAS 2 Buro erhalten.
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MEDIAS 2 im Internet
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Besuchen Sie uns doch einfach einmal im Internet, um sich ein
personliches Bild von MEDIAS 2 zu machen.

Unter der Adresse www.medias2.de erfahren Sie alles tiber
MEDIAS 2: Genaueres (iber die Theorie des Selbstmanagement-
ansatzes, einen Uberblick tuber die Studienergebnisse, die
Schulungsinhalte und didaktischen Ziele, ausgewahite
Materialien und praktische Tipps zur Umsetzung von MEDIAS 2.

Uber E-mail kdnnen Sie mit uns Kontakt aufnehmen oder direkt
den Schulungskoffer bestellen.

Dartiber hinaus erhalten Sie aktuelle Informationen tber
Termine fur Trainerseminare sowie aktuelle Entwicklungen und
Neuigkeiten zu MEDIAS 2.

Als Anwender haben Sie die Mdglichkeit, sich Dokumente oder
Materialien, die Sie fur die Durchfuihrung Ihres Schulungskurses
bendtigen, aus dem Netz herunterzuladen.



7  Anhang
7.1 Behandlungs- und Schulungsprogramm MEDIAS 2 — Mehr Diabetes
Selbstmanagement (Gruppe B und C)

Kurzbeschreibung
Curriculum
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MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 1

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca 1. Begruf3ung der Teilnehmer
5 Min.
ca. 2. Inhaltliche und organisatorische Vorstellung der Kursinhalte zur Orientierung der  Information und
15 Min. Rahmenbedingungen des Kurses Teilnehmer Motivation zur
Kursteilnahme
ca. 3. Vorstellungsrunde Vorstellung des Kursleiters und der Teilnehmer Schaffung einer
25 Min. Gruppenatmosphéare
Austausch uber
-Erwartungen der Teilnehmer Informationen uber die
- Motivation zur Kursteilnahme Motivation, subjektiven
- Lebensumstande Annahmen, Lebens-
- bisheriger Krankheitsverlauf situation und bis-
- Therapie/ Krankheitserleben herigem Behandlungs-
verlauf gewinnen
gaS'M 4. Grundlagen des Diabetes Gemeinsames Erarbeiten eines ‘Plausiblen Information Uber das
n.

Erklarungs- und Behandlungsmodells’ des Typ-
2-Diabetes

Krankheitsbild des
Typ-2-Diabetes



MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
5. Grundlagen des Diabetes (Forts.)

Therapieverlauf Schaffung eines grundlegenden Verstand- Herausarbeiten der
nisses der Krankheitsgenese und Befahigung individuellen Einflul3-
der Teilnehmer zur Ableitung von effektiven moglichkeiten bezlig-
Behandlungsstrategien lich des Verlaufs und

der Prognose der Er-
Aufbau einer Behandlungsmotivation krankung
ca.
10 Min.

Ubungen / Aufgaben fur zu Hause

- Diabetes-Pal3 mitbringen
- Formblatt: Angaben zum Diabetes

- Teilnahmeerklarung ausfillen

Vorbereitung auf die nachste Kursstunde

Ubung / Hausaufga-
ben als wesentlicher
Bestandteil zur Vertie-
fung und Einubung
neuer Fertigkeiten




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 2

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca.
25 Min.
1. Krankheitserleben Strukturierte Reflexion der einzelnen Teilnehmer  Informationen Uber
bezuglich: subjektive Annahmen
und bisheriges
- bisheriger Erfahrungen, Einstellungen und Krankheitserleben
subjektiven Annahmen zur Erkrankung gewinnen
- praktischer Auswirkungen des Diabetes auf die Krankheitserleben als
Alltags- und Lebensgestaltung Voraussetzung fur
ein adaquates Pro-
- Krankheitsverhalten blembewul3tsein der
Erkrankung
- emotionales Erleben der Erkrankung
ca. 2. Therapie des Typ-2-Diabetes Information Gber Behandlungsstrategien des Information Uber den
20 Min. Typ-2-Diabetes Verlauf und die Beein-

Befahigung der Teilnehmer zur Einordnung und
Bewertung der bisherigen Behandlung

fluBbarkeit der Er-
krankung

Individuelle Behand-
lungsperspektive



MEDIA)//Z Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2 Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
(1:35'Min_ 3. Akut- und Folgekomplikationen Informationen Uber die Konsequenzen einer Risiken der Erkran-
akuten (Hypoglykamie/Ketoazidose) und kung herausstellen,
Metabolisches Syndrom chronischen Blutzuckerentgleisung Entscheidungsgrund-
(Folgeerkrankungen) lage schaffen
‘z’g'Mm_ 4. Harn-/Blutzuckerselbstkontrolle Praktisches Erlernen / Einliben von Methoden Befahigung zur
der Stoffwechselselbstkontrolle Messung und Be-
urteilung der Blut-
zuckerlage
Norm-/Zielbereiche Bewertung der individuellen Blutzuckerein-
stellung
T 5. Ubungen / Aufgaben fiir zu Hause:

Durchfuhrung von Harn-/Blutzucker-
Selbstkontrollen

Erstellung einer Auseinandersetzung mit der individuellen
Lebensgewichtskurve Gewichtsentwicklung




/ .
MEDIA)/ 2 Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2 Curriculum

Kursstunde 3

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ié‘Mm_ 1. Besprechung / Bewertung der Bewertung der individuellen Stoffwechsellage Praktisches Eintben
Hausaufgabe: der Stoffwechsel-
Harn-/Blutzuckerselbstkontrolle selbstkontrolle
§a5'Min_ 2. Besprechung der Hausaufgabe: Auseinandersetzung des Patienten mit: Informations-
Individuelle Gewichtsentwicklung gewinnung uber:
(,Lebensgewichtskurve*) - der bisherigen Gewichtsentwicklung - Biographie des
- biographischen Zusammenhéngen Patienten
- Gewichtsabnahmeversuchen - Stellenwert des
- Erfolgen / Hindernissen / Schwierigkeiten Gewichts fur den
Patienten
- bisherige Problem-
|6seversuche

- Hindernisse /
Schwierigkeiten /

Erfolge
ca. 3. Motivationsanalyse Bilanzierung moglicher Vor- und Nachteile fur Strukturierung eines
S0 Min. Ziel: Gewichtsabnahme eine zukiinftige Gewichtsabnahme: personlichen Ent-
scheidungsprozesses
- Sammeln positiver / negativer Aspekte am Beispiel der The-
- Konkretisierung im Hinblick auf den Alltag rapieanforderung
- Bewertung hinsichtlich individueller Kosten- ‘Gewichtsreduktion’

Nutzen-Aspekte



MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse

ca. .

10 Min. 4. Ubungen / Aufgaben fiir zu Hause:

Erstellen einer Motivationsscheibe

Messung und Protokollierung
- Harn-/Blutzucker
- Gewicht

Sammeln und Gewichtung individueller Grinde
und Barrieren beziglich Gewichts-abnahme

Vertiefung und Eintibung erworbener
Fertigkeiten im Alltag

Erstellung einer
individuellen
Kosten-Nutzen-
Bilanz bezuglich
Gewichtsabnahme

praktisches Eintiben




MEDIA)//Z Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2 Curriculum

Kursstunde 4

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca. 1. Besprechung / Bewertung der
S Min. Hausaufgabe:
Selbstkontrolle Harnzucker / Gewicht ~ Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches
Gewichtsentwicklung Eintben der
Stoffwechsel-
selbstkontrolle /
Gewichtsproto-
ca kollierung
15 Min. 2. Besprechung / Bewertung der Vorstellen und Austausch der individuellen
Hausaufgabe: Beweggrunde / Hindernisse in Bezug auf eine Informationen Uber
Motivationsscheibe kunftige Gewichtsabnahme den motivationalen

Status quo, indivi-
duelle Barrieren
Bewertung und Entscheidungsfindung auf dem
Hintergrund der individuellen Kosten-Nutzen- Fokussierung einer
Bilanz personlichen Ent-
scheidungsfindung



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca. 3. Erndhrung
20 Min.
Bedeutung der Ernéhrung in der Ableitung der Ernéhrungsprinzipien aus dem Gemeinsames Erar-
Diabetestherapie Plausiblen Erklarungsmodell beiten der Relevanz,
(siehe Stunden 1, 2) einer Modifikation der
Zusammenhang Erndhrung
- Erndhrung-Gewicht
-Ern&hrung-Blutzucker
Reduktion komplexer
Ern&dhrungsempfehlungen: Herausarbeiten der wesentlichen Ern&hrungsempfeh-
-Gewichtsreduktion durch Ern&dhrungsempfehlungen fur nicht- lungen im Hinblick
Kalorienreduktion insulinpflichtige Typ-2-Diabetiker auf:
(Fokus: Fett und Alkohol) - wesentliche
-Vermeidung schnell resorbierbarer - fur den Patienten
Kohlenhydrate leicht verstandliche
- im Alltag realisier-
bare Erndhrungs-
prinzipien
§§'Mm_ 4. Kalorienbausteintabelle Vorstellen der Kalorienbausteintabelle als Hilfe Konkretisierung und

zur Unterscheidung gunstiger / un-gunstiger
Nahrungsmittel im Hinblick auf
den Kaloriengehalt

praktisches Eintiben
der Erndhrungsem-
pfehlungen anhand
alltagsnaher Bei-
spiele



MEDIA)//Z

Zeit-
achse

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Didaktische Ziele

Hintergrund

ca.
10 Min. S.

ca.
15 Min.

ca. 7.
5 Min.

Strategien der Gewichtsreduktion

Gewichtsziel

Ernahrungstagebuch

Diskussion verschiedener Strategien zur
Gewichtsreduktion

Festlegung eines vorlaufigen Zielgewichts bis
Kursende

Vorstellung eines Hilfsmittels zur Selbst-
beobachtung von individuellen Ernéhrungs-
gewohnheiten

Problematisieren
verschiedener Stra-
tegien im Hinblick
auf:

-Effektivitat
-Umsetzbarkeit
-Nebenwirkungen
-Langfristigkeit

Personliche
Zielbestimmung

Selbstbeobachtung:
Grundlage fur eine
Veranderung von
ERRgewohnheiten

ca.
5 Min. 8.

Uben / Aufgaben fiir zu Hause

Ernahrungstagebuch

Supermarkt

Selbstbeobachtung der individuellen
Ern&dhrungsgewohnheiten
Kennenlernen kalorienreicher-/armer
Lebensmittel beim Einkauf




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 5

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca.
5 Min. 1. Besprechung / Bewertung der Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches Eintben der
Hausaufgabe: Gewichtsentwicklung Stoffwechselselbstkon-
Selbstkontrolle Harnzucker / Gewicht trolle / Gewichtsproto-
kollierung
ca. 2. Besprechung / Bewertung der Erfahrungsaustausch tber den Umgang mit der Informationsgewinnung
25 Min. Hausaufgabe: Kalorienbausteintabelle im Alltag Uber bisherige Ernah-
Ern&hrungstagebuch / rungsgewohnheiten
Kalorienbausteintabelle Analyse des alltaglichen Erndhrungsverhaltens
im Hinblick auf
- tageszeitliche Verteilung
- Menge
- Art der Nahrungsmittel (giinstig / ungunstig)
§§'Mm_ 3. Besprechung / Bewertung der Erfahrungsaustausch tber die Erkennung Transfer der Ernah-
Hausaufgabe: fettarmer / fettreicher Nahrungsmittel beim rungsempfehlungen in

Einkauf im Supermarkt Einkauf im Alltag

den Alltag



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ig'Min 4. Umsetzung von Ern&hrungsprin- Einlbung und Vertiefung der allgemeinen Veranderung der
' zipien im Alltag (Restaurant, Lieb- Erndhrungsregeln im Hinblick auf konkrete Einstellung zur
lingsgerichte) Alltagssituationen diabetesgerechten
Erndhrung anhand
alltagsnaher Beispiele
im Hinblick auf:
- Praktikabilitat
- Lebensqualitat
- Freude am Essen
cztg.M 5. Verhaltensanalyse (ERRverhalten) Verstandnis fur die Abhangigkeit des ERRver- Erweiterung der Selbst-
n.

Exemplarische Durchfuhrung der
Verhaltensanalyse bei einem
Teilnehmer

haltens von situativen, kognitiven und emotio-
nalen Ausldsern

Erlernen der Prinzipien einer strukturierten
Analyse des ERverhaltens (Verhaltensanalyse)

beobachtung im
Hinblick auf situative,
kognitive und
emotionale Deter-
minanten des ERver-
haltens

Transfer der modellhaft
durchgefuhrten Verhal-
tensanalyse auf das
eigene ERverhalten



ME DIA)//Z Mehr Diabetes Selbstmanagement fir Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca. .
10 Min. 6. Ubungen / Aufgaben fiir zu Hause:
Analyse des ERverhaltens Strukturierte Selbstbeobachtung des Durchfiihrung der
(Selbstbeobachtungsbogen) ERverhaltens (situative, kognitive und Verhaltensanalyse

emotionale Ausloser)

Messung und Protokollierung Vertiefung und Eintibung erworbener
- Harnzucker Fertigkeiten im Alltag
- Gewicht

praktisches Eintiben




MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 6

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca.
5 Min. 1. Besprechung / Bewertung der
Hausaufgabe:
Selbstkontrolle Harnzucker / Gewicht Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches Einuiben der
Gewichtsentwicklung Stoffwechselselbst-
kontrolle / Gewichts-
protokollierung
ca. 2. Verhaltensanalyse Auswertung der Verhaltensanalyse im Hinblick Verstandnis fur typische,
30 Min. auf: individuelle Ausloser des
- situative Ausloser (situativer Kontext, Ort, ERverhaltens
Zeit...)
- kognitive Ausloser (Gedanken, Einstellungen...)
- emotionale Ausloser (StreR, Arger,
Langeweile...)
ii‘Mm_ 3. Problemanalyse (ERverhalten) Zusammenfassende Bewertung des Selbstbewertung des Er-

ERverhaltens und Klassifizierung der
wesentlichen, typischen Problembereiche

nahrungsverhaltens als
Basis fur die
Entscheidung

Uber Veranderungsdimen-
sionen



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Didaktische Ziele

Hintergrund

Zeit-
achse

ca.

20 Min. 4.
Cca

15 Min. S.
Cca.

10 Min. 6.

Problemldsestrategien: Erarbeitung
von konkreten Verhaltensalternativen

Erarbeitung von Verhaltensregeln bei
einem Teilnehmer

Zielperspektive

Vorstellen und gemeinsames Erarbeiten von
Problemldsestrategien (Verhaltensalternativen)

Modellhaftes Erlernen der Formulierung von
individuell passenden Problemltsestrategien

Entwicklung einer realistischen
alltagskompatiblen Zielperspektive fir die
Umsetzung von Ver-haltensregeln (Zeitrahmen,
Attraktivitat, Ange-messenheit)

Transfer von modellhaft
formulierten Verhaltens-
regeln auf das eigene
ERverhalten

Differenzierung zwischen
,winschenswerten“ und
,machbaren” Verhaltens-
zielen

Ubungen / Aufgaben fiir zu Hause

Individuelle Verhaltensregeln

Messung und Protokollierung
- Harnzucker
- Gewicht

Formulierung von individuellen Verhaltens-
alternativen

Vertiefung und Eintibung erworbener Fertigkeiten
im Alltag

Festlegung von
individuell passenden
Problemldsestrategien

Praktisches Eintiben




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 7

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca.
20 Min. 1. Besprechung / Bewertung der
Hausaufgaben:
Problemldsestrategien Besprechung und Austausch Uber die indivi- Strukturierung und
(Verhaltensregeln) duellen Verhaltensregeln Konkretisierung der
Verhaltensregeln
§a5'Min_ 2. Zwischenbewertung des Kursverlaufs Bewertung des bisherigen Veranderungs- Zwischenbilanz:
prozesses und des Kursverlaufs Analyse bisheriger
-Gewicht Erfolge und Probleme
-Stoffwechsel / Selbstkontrolle
-Erndhrung Herausstellen erzielter Erfolge als Motivations- Realistische
-Lebensqualitat hilfe Zielplanung fur die
zweite Kurshalfte
§a5'|v|in. 3. Kdrperliche Bewegung Praktische Einfuhrung des Themas Auflockerung

Ubung

Bedeutung der korperlichen Bewe-
gung in der Diabetestherapie

Ableitung der Bedeutung korperlicher
Bewegung aus dem Plausiblen
Erklarungsmodell (Insulin-resistenz,
Gewichtsreduktion/ -stabilisierung)

Gemeinsames Erarbei-
ten der therapeutischen
Bedeutsamkeit von kor-
perlicher Bewegung



MEDIA)//Z

Zeit-
achse

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Didaktische Ziele

Hintergrund

Korperliche Bewegung (Forts.)

Kontraindikation

Kdrperliche Bewegung und Lebens-
qualitat

Analyse des bisherigen
Bewegungsverhaltens

Empfehlungen zur kérperlichen
Bewegung

Darstellung mdglicher Kontraindikationen fur
korperliche Bewegung

Herausarbeiten der Bedeutsamkeit der korper-
lichen Bewegung im Lebenskontext

Ausmal’ koérperlicher Bewegung im Alltag

Herausarbeiten geeigneter und umsetzbarer
Empfehlungen fur korperliche Bewegung

Bewul3tmachung von
Risiken

Informationsgewinnung
Uber den Stellenwert /
Erleben von
korperlicher Bewegung

Information Uber den
status quo, individuelle
Barrieren

Bewegungsempfeh-
lungen im Hinblick auf:
-Umsetzbarkeit
-RegelmalRigkeit
-Alltagsnéhe



MEDIA)//Z Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2 Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
T 4, Ubungen / Aufgaben fur zu Hause:
Fuhren eines Bewegungstagebuchs Selbstbeobachtung und strukturierte Erfassung Information und
Messung des Leistungsumsatzes des alltaglichen Bewegungsverhaltens Reflexion Uber das

Ausmal’ koérperlicher
Bewegung im Alltag

Messung und Protokollierung Vertiefung und Eintibung erworbener praktisches Eintiben
- Harnzucker Fertigkeiten im Alltag
- Gewicht

Einladung an Partner fur 8. Stunde




MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Kursstunde 8

Didaktische Ziele

Hintergrund

Zeit-

achse

ca.

5 Min. 1.
ca. 2.
20 Min.

BegrufRung der Partner

Kurzzusammenfassung der

bisherigen Kursinhalte

Vorstellung der Partner, Schaffung einer
angenehmen Gruppenathmosphare

Gemeinsames Erarbeiten von Grundlagen der
Erkrankung und deren Behandlung

Partner: Information

Teilnehmer/-in:  Wiederholung zentraler
Kursinhalte

Einstellung zur Erkrankung / Krankheitserleben
des Partners

Bedeutung des
Partners fur die
Diabetesbehandlung

Verstandnis des Part-
ners fur die wesent-
lichen Therapiegrund-
lagen schaffen bzw.
erweitern

Thematisierung diabe-
tesspezifischer Ein-
stellungen (sog. ,health
beliefs®)



MEDIA)/Z

Zeit-
achse

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Didaktische Ziele

Hintergrund

ca. 2.

25 Min.

ca. 3.

25 Min.

Erndhrung II

Spezielle Kenntnisse zur ginstigen
Ernahrung beim Typ-2-Diabetes

Diatetische Nahrungsmittel

Essen im sozialen Kontext

- Restaurant

- separate Zubereitung
- Feste feiern

- Urlaub

Vermittlung konkreter Erndhrungsstrategien im
Hinblick auf:

- Auswahl (Supermarkt)

- Zubereitung (Tips und Tricks)

- ERverhalten

Eigenstandige Beurteilung von Nahrungsmittel-
analysen auf Verpackungen / Etiketten

Eigenstandige Beurteilung der Sinnhaftigkeit /

Notwendigkeit diatetischer Nahrungsmittel

Austausch und Diskussion bezuglich des ER-
verhaltens in sozialen Situationen des Alltags

Konkrete Erndhrungs-
empfehlungen fir den
Alltag

Erwerb praxisrelevan-
ter Kenntnisse und
Fertigkeiten

Sogenannte ,Diabetes-
Diat* entspricht im We-
sentlichen den Empfeh-
lungen fir eine allge-
mein gesunde Ernéh-
rung

Planung gemeinsamer
Strategien bezuglich
des ERverhaltens



MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund

achse

i’é‘Min_ 4. Bewegung im sozialen Kontext Erarbeiten von gemeinsamen Mdglichkeiten der Planung gemeinsamer

Intensivierung korperlicher Bewegung Strategien bezuglich

des Bewegungsver-
haltens

ca. .

5 Min. 5. Ubungen fir zu Hause:

Vermehrte korperliche Bewegung

Messung und Protokollierung
- Harnzucker
- Gewicht

Motivation zur Intensivierung korperlicher
Bewegung bis Kursstunde 9

Vertiefung und Eintibung erworbener
Fertigkeiten im Alltag

praktisches Eintiben




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 9

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca. 1. Besprechung / Bewertung der
> Min. Hausaufgabe:
Selbstkontrolle Harnzucker / Gewicht Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches Eintben
Gewichtsentwicklung der Stoffwechselselbst-
kontrolle / Gewichts-
protokollierung
gg-Mm_ 2. Soziale Unterstutzung Herausarbeiten von Barrieren im sozialen Herstellen eines
- Risikosituationen Kontext fur die Umsetzung der Therapie- Bezugs zur zurtck-
- Ressourcen malnahmen liegenden Stunde mit
Partner:
Risikosituationen
Herausarbeiten von Mdglichkeiten der Unter- Ziel: Identifikation von
stltzung fur die Umsetzung der Therapiemal3- Ressourcen fir eine
nahmen durch Familie, Partner, Freunde, Kolle- langfristige Etablierung
gen etc. / Stabilisierung der
Verhaltensanderungen
ca.
25 Min. 3. Besprechung / Bewertung der Auswertung der Selbstbeobachtung Erhebung des , Ist-

Hausaufgabe:

Zustandes" des Bewe-
gungsverhaltens



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
Ergebnisse der Verhaltensanalyse Bewertung des Bewegungsverhaltens Individuelle Bewertung
zum Bewegungsverhalten (Art, Ausmalf3, Aufwand-Nutzen-Bilanz) und Erarbeitung von
Veranderungsansatzen
ca.
30 Min. 4. Diabetischer Ful3 Zielsetzung und Verhaltensalternativen Schaffung eines Pro-

- Bisherige Kenntnisse und
Erfahrungen

- Plausibles Erklarungsmodell
(Neuropathie, AVK, Wundheilung)

- Mdoglichkeiten der Pravention
- FulZkontrolle
- Ful3pflege
- Schuhe
- Verletzungsvermeidung/-Behandlung

Eintben und praktische Hinweise

Analyse des bisherigen Kenntnisstandes,
subjektiver Annahmen und Erfahrungen

Informationen Uber die Genese und Pravention
von diabetischen Ful3problemen

Vertrautmachen mit den wichtigsten
Mafinahmen zur diabetischen Ful3pflege und -
kontrolle

Erwerb der notwendigen praktischen

Fertigkeiten fur die diabetische Ful3pflege

Bewertung eigener Schuhe und Hilfsmittel zur
FulRpflege

blembewuf3tseins und
Krankheitserlebens

EinfluR von Verhalten
auf das Auftreten, den
Verlauf diabetischer
FulRprobleme

Einsicht in Behandel-
barkeit und Vermeid-
barkeit diabetischer
FulRprobleme

Schaffung von Kompe-
tenzen flir eine diabe-
tesgerechte Ful3pflege
und Beurteilung der
Schuhe



MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse

ca. .

10 Min. 5. Ubungen fir zu Hause:

Hausliche Hilfsmittel zur Ful3pflege /
Schuhe

Umsetzung von Ful3pflege

Messung und Protokollierung
-Harnzucker
-Gewicht

Einschatzung der Eignung von Hilfsmitteln und
Schuhen anhand einer Checkliste

Bewertung des individuellen Risikos fur

diabetische Ful3probleme

Vertiefung und Eintibung erworbener
Fertigkeiten im Alltag

Vertiefung und Eintibung erworbener
Fertigkeiten im Alltag

Individuelle Uberprii-
fung der Empfehlun-
gen zur Ful3pflege /
Schuhe im Hinblick
auf die hauslichen
Bedingungen; Risi-
kobewertung

praktisches Eintiben

praktisches Eintiben




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 10

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca. 1. Besprechung und Bewertung der
15 Min. Hausaufgaben:
Selbstkontrolle Harnzucker / Gewicht Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches Eintuiben der
Gewichtsentwicklung Stoffwechselselbst-
kontrolle / Gewichts-
protokollierung
Checkliste Bewertung der Schuhe / Hilfsmittel zur Ful3- Bestandsaufnahme
Schuhwerk / Hilfsmittel zur Ful3pflege pflege hinsichtlich ihrer Eignung zur
Vermeidung von diabetischen Ful3problemen
Anpassung der Empfehlungen beztglich des Realistische
individuellen Risikos zur Genese von diabeti- Risikobewertung
schen FuR3komplikationen
‘z’g-Min 2. Ziele und Barrieren fur die Umsetzung Thematisierung wesentlicher Hindernisse fur Kosten-Nutzen-

der Empfehlungen zur Ful3pflege /
Schuhe

diabetesgerechte Ful3pflege / Schuhe

Formulierung realistischer Ziele

Bilanzierung

Planung



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
wa. 3. Bluthochdruck
20 Min.
Bedeutung des Bluthochdrucks fir Vermittlung von Informationen Uber die Bedeu- Relevanz des Bluthoch-
den Verlauf des Diabetes tung des Bluthochdrucks fir den Verlauf des drucks fur den Diabetes-
Diabetes Verlauf
-Entstehung Erarbeitung eines Plausiblen Schaffung eines Pro-
Erklarungsmodells blembewuf3tseins und
des Bluthochdrucks und dessen Risiken Informationen Uber Be-
-Kriterien fir Behandlungsbedurftigkeit handlungsmdglichkeiten
Bewertung der individuellen Blutdrucksituation
-Behandlungsmdglichkeiten
Aufzeigen von Behandlungsmoéglichkeiten
Blutdruckselbstkontrolle Motivation zur Selbst-
Praktisches Demonstrieren und Einiiben der kontrolle
Blutdruckmessung
ca. 4. Folgeerkrankungen des Diabetes Vermittlung plausibler Erklarungsmodelle Schaffung eines Pro-
25 Min. blembewuR3tseins und

- Retinopathie

- Nephropathie

- Neuropathie

- Herzinfarkt, Schlaganfall

- arterielle VerschluBkrankheit
- Erektile Dysfunktion

Befahigung zur Erkennung erster Anzeichen

Vermittlung von Informationen zu Moglichkeiten
der Pravention und Behandlung

Informationen uber Be-
handlungsmdglichkeiten

Pravention diabetischer
Folgeerkrankungen
(primar / sekundar /
tertiar)



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Didaktische Ziele

Hintergrund

Zeit-
achse
4.
Cca.
10 Min. 5.

Folgeerkrankungen des Diabetes
(Forts.)

Gesundheitspal3, Kontrollunter-
suchungen

Erleben von Folgeerkrankungen

Langzeitperspektive der Diabetes-
behandlung

Aufzeigen der Planung und Durchfiihrung von
regelmafdigen Kontrolluntersuchungen

Auseinandersetzung mit Ernsthaftigkeit /
Bedrohlichkeit und Vermeidbarkeit von Folge-
Erkrankungen des Diabetes

Sensiblisierung fur die Probleme bei der Auf-
rechterhaltung einer langfristigen Behandlungs-
motivation

Bedeutung regelmaliiger
Kontrolluntersuchungen

Thematisierung des per-
sonlichen Erlebens von

Folgeerkrankungen des
Diabetes

Entwicklung einer rea-
listischen Einschéatzung
bezuglich der Bedrohlich-
keit / Vermeidbarkeit von
Folgeerkrankungen

Probleme der langfristi-
gen Stabilisierung von
Verhaltensanderungen
und Aufrechterhaltung
der Behandlungs-
motivation
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Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
ca. . .
10 Min. 6. Ubungen / Aufgaben firr zu Hause:
Kontrolltermin mit Hausarzt Umsetzung der Empfehlungen zur Pravention
vereinbaren (bis 12. Stunde) von Folgeerkrankungen
Sammlung "schwieriger Situationen™ Vorbereitung fiur die Kursstunde 11

im Alltag fur die langfristige Um-
setzung der individuellen
Therapieziele

Messung und Protokollierung Vertiefung und Eintibung erworbener praktisches Eintiben
-Harnzucker Fertigkeiten im Alltag
-Gewicht

-FuRkontrolle




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 11

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
i‘é‘Mm_ 1. Besprechung / Bewertung der Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches Eintiben der
Hausaufgabe: Gewichtsentwicklung Stoffwechselselbstkon-
Selbstkontrolle  Harnzucker trolle / Gewichtsproto-
Gewicht kollierung / Ful3kontrolle
FuRkontrolle
ca. .
40 Min. 2. Prophylaxe von Mil3erfolgen

Beschreibung von Motivations-
problemen und Behandlungs-
mil3erfolgen in der Langzeit-
behandlung

Besprechung der Hausaufgabe:
Umgang mit antizipierten ,schwierigen

Situationen®

Vorbereitung auf Rickféalle und Milerfolge in
der Langzeittherapie

Sammlung vorhersehbarer Schwierigkeiten /
Barrieren in der Umsetzung der Therapie

Entkatastrophisierung
von Mif3erfolgen in der
Therapiedurchfiihrung:
Vermittlung einer rea-
listischen Perspektive
des Therapieverlaufs

Individuelle Risiko-
bedingungen fur die
langfristige Aufrecht-
erhaltung des Thera-
pieerfolgs



MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
2. Prophylaxe von MiRerfolgen (Forts.)
Erarbeiten konkreter Umgangsweisen und Minimierung des
Strategien zur Prophylaxe von Handlungspléane fur schwierige Situationen / Mil3erfolgsrisikos,
MiRRerfolgen MiRRerfolge Schaffung gunstiger
Bedingungen fur die
Aufrechterhaltung des
Therapieerfolgs
§a5'|v|in 3. Sozialrecht Information lber sozialrechtliche Aspekte der Aufklarung und Dis-
' Erkrankung kussion Uber sozial-
- Beruf rechtliche Aspekte
- Fuhrerschein
- Sozialrecht / Schwerbehinderung
‘,\’A"’i"n_m Ubungen / Aufgaben fiir zu Hause:
4. Quartalsuntersuchung beim Hausarzt, Vorbereitung auf Kursstunde 12 (Bewertung

Gesundheitspald Diabetes mitbringen

Festlegung mittelfristiger Ziele

Messung und Protokollierung
-Harnzucker / Gewicht

des Kurses, Klarung realistischer
Behandlungsziele fir die Zeit nach dem Kurs)

Formulierung individueller Behandlungs- und

Verhaltensziele fir die Zeit bis zum Nachtreffen

Vertiefung und Eintibung erworbener
Fertigkeiten im Alltag

praktisches Eintiben




MEDIA)/Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Kursstunde 12

Zeit- Inhalte der Kursstunde Didaktische Ziele Hintergrund
achse
i‘é‘Mm_ 1. Besprechung / Bewertung der Bewertung der individuellen Stoffwechsellage / Praktisches Eintiben
Hausaufgabe: Gewichtsentwicklung der Stoffwechselselbst-
Selbstkontrolle  Harnzucker kontrolle / Gewichts-
Gewicht protokollierung
2. Bewertung des Kursverlaufs Pra-post-Vergleich und Bewertung der Erreichung Analyse und Bewertung
. personlicher Ziele von Erfolgen / MiRer-
-Stoffwechsel / Selbstkontrolle folgen
-Gewicht / Ernahrung
-Lebensqualitat
ca.
25 Min. . . - , . N . , . .
" 3. Vereinbarung von mittelfristigen Zielen ~ Bestimmung weiterfihrender Ziele auf der Basis Langzeitperspektive
fur die weitere Diabetesbehandlung des bisherigen Behandlungsverlaufs unter der Therapie
Berucksichtigung der Ziele des Patienten
ig-Min 4. Weitere Behandlungsperspektive Integration der Kursergebnisse in die Verzahnung

Weiterbehandlung beim Hausarzt

Schulungszentrum /
hauséarztliche Behand-
lung; Kontinuitat der
Betreuung



MEDIA)//Z

Mehr Diabetes Selbstmanagement fur Typ 2

Curriculum

Inhalte der Kursstunde

Didaktische Ziele

Hintergrund

Zeit-

achse

Cca.

5 Min. 5.
ca.

5 Min. 6.
Ca 7

10 Min

Kursbewertung

Vereinbarung eines Nachtreffens
nach 3 Monaten

Verabschiedung der Teilnehmer

Ruckmeldung der Teilnehmer und des Kursleiters
zum Kursverlauf

Selbstandige Organisation eines Nachtreffens
zum Erfahrungsaustausch tber die Zeit nach dem
Kurs

Feedback,
Qualitatskontrolle

Soziale Unterstitzung
und Hilfestellung zur
Aufrechterhaltung der
bisherigen Verhaltens-
modifikaktionen
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