Universitat Bielefeld

Fakultat Gesundheitswissenschaften

DIE VERSORGUNG PSYCHISCH KOMORBIDER
CHRONISCHER KRANKER

Eine Analyse der Aussagekraft von HTA am Beispiel des Diabetes mellitus Typ 2

Dissertation
zur Erlangung des Grades ,, Doktor Public Health” (DrPH) an der

Fakultat Gesundheitswissenschaften der Universitat Bielefeld

Eingereicht von

Dipl.-Psych. Christof Wiesner, MPH

1. Marz 2008

Erster Gutachter: Prof. Dr. Klaus Hurrelmann

Zweiter Gutachter: Prof. Dr. Wolfgang Greiner



Danksagung

Danksagung

Diese Dissertation wire ohne die Hilfe und Unterstlitzung zahlreicher Kollegen, Freunde
und Forderer nicht zustande gekommen. Einige von ihnen mochte ich an dieser Stelle

namentlich erwihnen.

Mein besonderer Dank gilt Herrn Prof. Hurrelmann fir die kontinuierliche Begleitung
meiner Arbeit mit fachlichem Feedback, fir Ermutigung und Ansporn zum rechten
Zeitpunkt und fir die vielen Gespriche, die mir stets halfen, das Gesamtergebnis zu
visualisieren und die somit zum Grundstein meiner Motivation zum Schreiben dieser Arbeit

tber die Jahre hinweg wurden.

Die Arbeit an dieser Dissertation verlangte von meiner Familie das Opfer, auf gemeinsame
Zeit mit mir als Ehemann und Vater zu verzichten. Ich danke meiner Frau Hui-Hwa

herzlich fiir liebvollen Zuspruch und fir die Unterstiitzung in all der Zeit.

Schlieflich danke ich meinen Eltern, die mir meinen Ausbildungsweg und damit die

Grundlage fiir eine solche Dissertation iberhaupt erst erméglichten.



Zusammenfassung

Zusammenfassung

Ziel dieser Dissertation ist es zu zeigen, dass versorgungspolitische Entscheidungen mit
Hilfe von wissenschaftlichen Instrumenten, die dem State of the Art von Versorgungs- und
Public-Health-Forschung  entsprechen, vorbereitet ~werden konnen, damit die
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen dem von verschiedenen Seiten formulierten
Anspruch an Transparenz und Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen gerecht werden
kann. Diese Instrumente haben in den letzten Jahren unter den Schlagworten
y2Evidenzbasierte Medizin (EbM)“ und ,Health Technology Assessment (HTA)“ weite
Verbreitung gefunden. Das Beispiel anhand dessen dieser Nachweis gefiihrt werden wird,
entstammt einer dringenden und doch bisher von einer Uberwiegend somatisch
ausgerichteten EbM vernachlissigten Versorgungsaufgabe: Die Therapie psychischer
Komorbidititen bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2.

Ein im Rahmen dieser Arbeit durchgefiihrter systematischer Review zur Wirksamkeit
psychotherapeutischer Behandlung komorbider psychischer Stérungen bei einem
vorhandenen Diabetes mellitus Typ 2 lieferte folgendes Ergebnis: In den vier
Indikationsgruppen ,Depression, ,Angst und Stresssymptome®, ,Essstérungen und
ysexuelle Funktionsstorungen® liegt lediglich fiir den Bereich der Depression belastbare
Evidenz fur die Wirksamkeit eines psychotherapeutischen Verfahrens, der kognitiven
Verhaltenstherapie, vor, wobei sich diese lediglich auf eine Studie mit N = 51 stiitzt. Fur alle
anderen komorbiden Stérungsgruppen konnte wegen methodischer Mingel der Studien
oder mangels signifikanter Verinderungen im Outcome in den Studien kein Nutzenbeleg

gefunden werden.

Gleichzeitig sind im Verlauf der Problemanalyse und der Durchfiihrung des ,assessments®
neue Fragestellungen aufgetaucht, welche auf Schwichen der bisherigen methodischen und
versorgungspolitischen Konzepte beim Versuch der Ubertragung auf die besonderen

Bediirfnisse von psychisch komorbiden Kranken hinweisen:

Die  Disease-Management-Programme  fir  chronisch ~ Kranke
vernachldssigen die Psychotherapie wund die psychotherapeutische

Versorgung im Falle eine psychischen Komorbiditit.

Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses hinken den
Entwicklungen in der Bewertung und Umsetzung von Innovationen zur
besseren  Versorgung  psychisch ~ Kranker seit Aufkommen der

Evidenzbasierten Medizin hinterher.



Zusammenfassung

Die methodischen Standards von HTA und systematischen Reviews sind
ausschlieflich auf Fragestellungen der somatischen Medizin ausgerichtet.
Die Besonderheiten im Design von Studien der Psychotherapieforschung
und in der Bewertung der Ergebnisse solcher Studien hinsichtlich ihrer
Ubertragbarkeit auf den Versorgungskontext finden bisher keine
Berticksichtigung.

Diese Schwichen aufgreifend und mit den systematischen Review am Beispiel des Diabetes
mellitus Typ 2 als empirischer Basis erarbeitet die Dissertation Losungsansitze zur
Verbesserung der Versorgung psychisch  komorbider chronisch  Kranker durch
Weiterentwicklung (1) der untergesetzlichen Normen, (2) der erkenntnisleitenden

Methoden und (3) der integrierten Versorgungskonzepte.
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Einleitung

Einleitung

Gesundheitspolitische Weichenstellungen erfolgen in Deutschland in immer kiirzeren
Abstinden in Form von ,Gesundheitsreformen® z. B. mit Anderungen im Sozialgesetzbuch
oder im drztlichen Berufsrecht. Die Gesetzespakete der Bundesregierung werden
tederfihrend vom Bundesministerium fir Gesundheit erstellt. Sie geben auf Bundesebene
die Rahmenbedingungen vor, innerhalb derer sich die Akteure, d. h. Anbieter, Nachfrager
von Gesundheitsleistungen und Kostenerstatter, bewegen diirfen. Versorgungspolitische
Entscheidungen zur Ausgestaltung des Raumes innerhalb dieses gesetzlichen Rahmens sind
den Partnern der Selbstverwaltung iibertragen. Arzte, Krankenhiuser und Krankenkassen
suchen im Konsens nach Losungen unter unmittelbarem Einbezug der Erfahrungen von

Therapeuten und Patienten aus der Versorgungspraxis.

Den Vorteil dieses ,deutschen Modells“ sehen viele darin, dass das hoch empfindliche
politische Feld von Public Health, mit zahlreichen sensiblen ethischen Fragestellungen,
gerade nicht von wechselnden partei- und machtpolitischen Interessenslagen bestimmt wird,
dass Patienten und Behandler sich in verldsslichen Versorgungsstrukturen bewegen und
nicht zum Spielball rauer politischer Auseinandersetzungen werden. Jingste Beispiele fir die
Brisanz der von der Selbstverwaltung zu regelnden Themen sind die Regelungen zur
Sondennahrung (enterale Ernihrung) oder zum Screening auf Kindesmissbrauch. Beide
Themen wurden von den Medien anhand von dramatischen Einzelfillen (unternihrte iltere
Menschen in Pflegeheimen bzw. bis zum Tode misshandelte Kinder) sehr emotional
aufbereitet, verbunden mit dem Ruf nach Aktion und der Erstattung von Leistungen.
Politiker und Abgeordnete tendieren in solchen Situation dazu, mit demonstrativen Gesten,
etwa mit Gesetzentwiirfen, Handlungsfihigkeit zu beweisen. Die Selbstverwaltung hingegen
hat sich im Fall der Sondennahrung gegen einen regelhaften Einsatz z. B. in Pflegeheimen
und im Fall des Kindesmissbrauchs gegen ein flichendeckendes Screening entschieden, da
bei niichterner Betrachtung und unter Berticksichtigung internationaler Erfahrungen die

Risken den vermeintlichen Nutzen dieser Leistungen iberwiegen.

Das System der Selbstverwaltung bewihrt sich in solchen Fillen, da sich die
Entscheidungstriger aus Kassenvorstinden und Spitzen der Arzteverbinde weder nach
aktuellen politischen Stimmungen richten miissen noch wollen. In den letzten Jahren
mehren sich allerdings die Stimmen von Sozialrichtern, Abgeordneten, Ministerialbeamten
und auch Lobbyisten, die mit Blick auf die Selbstverwaltung einen angemessenen Grad an
Transparenz und Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen vermissen. Anders als z. B. im
Gesetzgebungsverfahren  sind ~ offentliche  Debatten oder Anhérungen in  den
Meinungsbildungsprozessen der Expertengremien im Gesundheitswesen nicht vorgesehen.
Der Druck auf Krankenkassen und Arztevertretungen nimmt jedoch zu, die Praxis des

»closed shop® zu verlassen und sich moderner Instrumente der Politikberatung zu bedienen,



Einleitung

um damit die eigene Sorgfalt in der Problemanalyse zu dokumentieren sowie den darauf

folgenden Abwigungsprozess nachvollziehbar zu gestalten.

Die vorliegende Arbeit setzt an genau diesem Punkt an. Ziel dieser Dissertation ist es zu
zeigen, dass versorgungspolitische Entscheidungen mit Hilfe von wissenschaftlichen
Instrumenten, die dem State of the Art von Versorgungs- und Public-Health-Forschung
entsprechen, vorbereitet werden kénnen, damit die Selbstverwaltung im Gesundheitswesen
eben dem von den Organen der Legislative, Exekutive und Judikative formuliertem
Forderungen nach Transparenz und Rationalitit gerecht wird. Diese Instrumente haben in
den letzten Jahren unter den Schlagworten ,Evidenzbasierte Medizin (EbM)“ und ,Health
Technology Assessment (HTA)“ weite Verbreitung gefunden. Das Beispiel anhand dessen
dieser Nachweis gefiihrt werden wird, entstammt einer dringenden und doch bisher von
einer Uiberwiegend somatisch ausgerichteten EbM vernachlissigten Versorgungsaufgabe: Die

Therapie psychischer Komorbidititen bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2.



1. Psychische Komorbiditat bei chronisch kranken Patienten — Herausforderungen und ungeldste
Probleme

1. Psychische Komorbiditat bei chronisch kranken Patienten —
Herausforderungen und ungeldste Probleme

Das Krankheitsgeschehen in den Lindern der westlichen Industrienationen wird
zunehmend durch chronische Krankheiten bestimmt. Ursichliche Faktoren sind dabei der
medizinische Fortschritt gepaart mit einer in Richtung Uberalterung weisenden
demographischen Entwicklung. Chronische Krankheiten stellen eine der grofiten
Herausforderung fiir das Gesundheitswesen, fiir diejenigen die es steuern, wie fiir diejenigen,
die darin arbeiten dar, denn sie kénnen mit einem lang andauernden, teilweise hohen
Betreuungsbedarf einhergehen, wobei die medizinischen Therapieeffekte im Sinne einer
Kuration hiufig begrenzt sind. Im Krankheitsverlauf erleben die Betroffenen erhebliche
Veridnderungen, die nahezu alle Lebensbereiche tangieren wund psychosoziale
Adaptionsleistungen verlangen. Im Laufe der Erkrankung ldsst sich z. B. beobachten, dass
hiufig Compliance-Probleme auftreten, die Bedeutung des psychosozialen Umfeldes steigt
und fiir das Gesamtsystem hohe Kosten entstehen.'

Charakteristisch fur chronische Krankheiten ist ein kontinuierliches oder periodisches
Auftreten von Krankheitssymptomen, die durch irreversible pathogene Prozesse verursacht
werden. Chronische Erkrankungen sind gekennzeichnet durch einen langwierigen Verlauf,
der in der Regel mit Komplikationen verbunden ist und nicht selten mit deutlichen
Einschrinkungen in der Lebensqualitit einher geht; Beispiele sind chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, koronare Herzkrankheit oder Diabetes mellitus.

In den nichsten 25 Jahren werden weltweit immer mehr Todesfille durch nicht iibertragbare
Krankheiten begrindet werden und bereits heute geht die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) davon aus, dass allein in der WHO-Region Europa nicht tibertragbare
Erkrankungen, die zumeist einen chronischen Verlauf haben, 77 % der Krankheitslast

ausmachen und fiir 86 % der Todesfille verantwortlich sind.?

1.1 Komorbiditaten — Managementaufgabe fur das Gesundheitssystem

Komorbiditit* bedeutet , Vorhandensein won mebr als einer Storung bei einer Person in einem
definiertem Zeitraum®. Mit zunehmendem Alter — dies ist ein Merkmal, das gerade
chronische Erkrankungen auszeichnet — treten Krankheiten nicht einzeln auf, sondern es

entwickeln sich weitere chronische Krankheiten.® Van den Akker und Kollegen’ zum

* In der Literatur findet sich neben ,Komorbiditit“ auch hiufig der Begriff ,Multimorbiditit‘. Von vielen
Autoren werden diese Begriffe synonym verwendet.>* Im weiteren Verlauf dieser Arbeit wird dem Begriff

»2Komorbiditit“ der Vorzug gegeben.



1. Psychische Komorbiditat bei chronisch kranken Patienten — Herausforderungen und ungeldste
Probleme

Beispiel konnten in einer hollindischen Studie zeigen, dass bei tber 30 % aller Erwachsenen
mit einer chronischen Krankheit mehr als eine chronifizierte Erkrankung diagnostiziert
wurde. In der Studie wurden hollindische Hausarztpraxen untersucht, und die Privalenz von
Patienten mit komorbid bestehenden chronischen Erkrankungen lag in einer Spanne von
11 % (Minner bis zum 19. Lebensjahr) bis 74 % (80-jihrige Minner). Bei Frauen lag die
Privalenz zwischen 9 % und 80 % (Altersgruppe ebenso von 19 bis 80 Jahre). Vergleichbare
Ergebnisse berichtet Tesch-Romer® fiir Deutschland: Nur 7 % der tber 70-Jdhrigen fiihlten
sich vollig gesund (keine Angaben zu Krankheiten), doch 24 % haben im Alterssurvey 2002
angegeben, an finf und mehr Erkrankungen zu leiden. In der Gruppe der 40 bis 45-Jdhrigen
lagen diese Anteile noch bei 32 % (gesund) bzw. 12 % (finf und mehr Erkrankungen).

Herausforderungen an die Versorgung

Nicht nur der édrztliche und psychosoziale Betreuungsaufwand fir chronisch Kranke steigt
mit zunehmender Zahl zusitzlicher Erkrankungen, auch die Kosten steigen exponentiell.
Tabelle 1 gibt die Analyse der amerikanischen Okonomen Anderson und Knickman® dazu
wieder. Auf Basis der Daten des ,Medical Expenditure Panel Survey (MEPS)” berechneten
sie die direkten und indirekten Kosten der Versorgung, die Hopitalisierungsrate, die Zahl
von Arztbesuchen und die Héufigkeit von Medikamentenverschreibungen fiir drei Gruppen:
Gesunde oder Patienten ohne eine chronische Krankheit (N = 141 Mio.), Patienten mit

einer chronischen Erkrankung (N = 87 Mio.) und Patienten mit drei oder mehr chronischen

Erkrankungen (N = 22 Mio.).

Tabelle 1 Komorbiditat und assoziierte Kosten von Gesundheitsleistungen
Gesamtkosten in | Hospitalisierungs- | Mittelwert N Mittelwert N
USS$ pro Fall und rate in % Arztbesuche Arzneimittel-
Jahr verordnungen
keine chronische
Krankheit 1.102 3,4 1,7 2,2
eine chronische
Krankheit 4.107 7.6 4,6 11,0
drei oder mehr
chronische 7.195 17,3 9,4 28,3
Krankheiten

Quelle: Eigene Darstellung nach Anderson & Knickman®

Die Zahlen machen deutlich, dass das Phinomen der Komorbiditit das Gesundheitssystem
in zweifacher Hinsicht vor eine Managementaufgabe stellt:
1. Management der Patienten auf der einen Seite, das aufeinander abgestimmte

Therapieziele und Behandlungsschritte erfordert. Sind Patienten zusitzlich
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komorbid, sind die Gesundheitsprofessionen mehr gefordert: Sie missen
Zusammenhinge zwischen den Krankheiten und damit verbunde Therapie- und
Pflegeoptionen in ihr therapeutisches Handeln einbeziehen. Neben dem Wissen
iiber komorbide Merkmale bedeutet Multimorbiditit in der Praxis, dass die
Angehorigen mehrerer Gesundheitsprofessionen ein  komplexes Krankheits-
phinomens gemeinsam managen miussen. Angesichts grundverschiedener
Ausbildung, Selbstverstindnisses und ,Habitus“ der Gesundheitsberufe wird diese
Aufgabe zukiinftig nach noch mehr interdisziplindrer Kooperation im

Gesundheitswesen verlangen.'

2. Management von Kosten und Qualitit auf der anderen Seite. Die exponentielle
Kostenentwicklung, die aus der Analyse von Anderson und Knickman hervorgeht,

tordert das Heben von Einspar- und Verbesserungspotentialen geradezu heraus.

In Deutschland stecken solche Managementansitze zur Sicherstellung einer bestmoglichen
Versorgung mehrfach erkrankter Patienten noch in den Kinderschuhen.! An
Problemanalyse und Lésungsvorschldgen fehlt es dabei nicht: Der Sachverstindigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen etwa hat bereits zum dritten Mal in
seinem Gutachten darauf hingewiesen, dass chronisch Kranke in Deutschland weder
angemessen noch bedarfsgerecht versorgt werden. Er dringt darauf, Managed-Care-

Elemente im deutschen Gesundheitssystem zu etablieren.'?

Auch die drztlichen Fachgesellschaften stellt Komorbiditit bei der Entwicklung von
Leitlinien und Therapicempfehlungen vor Herausforderungen, die bis heute noch
weitgehend ungelost sind. Eine eigene Recherche in der AZQ-Datenbank ,leitlininen.de®
mit Stichproben jeweils einer deutschen Leitlinie zu den Krankheitskomplexen
Neubildungen, Diabetes mellitus / endokrine Stérungen, neuropsychiatrische Stérungen,
kardiovaskulire Erkrankungen, Erkrankungen der Atmungsorgane und muskuloskelettale

Erkrankungen lieferte folgendes Ergebnis:
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Tabelle 2 Berlicksichtigung von Multimorbiditat in deutschen Leitlinien
Thema Titel Autoren Jahr Quelle Berlicksichtig
ung von
Komorbiditat
Asthma Nationale BAK, KBV, 2005 | http//www.versorgungsl | nein
bronchiale \/ersorgungs|eit|inie AWMF, AZQ eitlinien.de/themen/asth
Asthma ma
Brustkrebs Diagnostik und Deutsche 2003 | http://www krebsgesells | nein
Therapie des Krebs- chaft.de/download/s-3-
Mammakarzinoms leitlinie_brustkrebs-
der Frau: eine gesellschaft frueherkennung.pdf
nationale S3-Leitlinie
Demenz Diagnose und Deutsche 2003 | http://www.dgn.org/34. | nein
Therapie der Gesellschaft fur 0
Alzheimer-Demenz Neurologie
(AD) und der
Demenz mit Lewy-
Korperchen (DLB)
Diabetes Evidenzbasierte Deutsche 2005 ZFtEi//WWW-deutschE' nein
i Diabetes-Leitlinien i - labetes-
mellitus Typ 2 DDG Diabetes gesellschaft.de/?inhalt=/r
Gesellschaft edaktion/mitteilungen/lei
tlinien/leitlinien_der_DD
G.php
Koronare Herz- | Nationale BAK, KBV, 2006 | http://www.versorgungsl | Diabetes
krankheit Versorgungsleitlinie | AWMF, AZQ eitlinien.de/themen/khk | ajitys
(KHK) KHK Typ 2:Verweis
auf
Versorgungs-
leitlinie
Ricken- Empfehlungen zur | Arzneimittel- 2007 httpi//WWWhakdae-de/% nein
schmerzen Therapie von kommission /64-Kreuzschmerzen-
Kreuzschmerzen der Deutschen 2007-3Auflage.pdf
Arzteschaft
Quelle: Eigene Darstellung

Die Nationale Versorgungsleitlinie KHK greift als einzige das Thema Komorbiditit auf,

zumindest mit einem Satz im Kapitel ,Risikofaktoren-Management, Privention®, und

verweist auf die (aktuell in Uberarbeitung befindliche) ,Nationale Versorgungsleitlinie

Diabetes mellitus Typ 2“. Ansonsten thematisiert keine der hier betrachteten deutschen

Leitlinien das Phidnomen der Multimorbiditit, obwohl jedes der oben aufgelisteten

Leitlinienthemen Patienten betrifft, die mit hoher Wahrscheinlichkeit in der (Hausarzt-)

Praxis mit mehr als einer Erkrankung vorstellig werden.
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Assoziationsmoglichkeiten fiir psychische Komorbiditaten

Das Phinomen, dass sich hinter dem Komorbidititskomplex nicht nur die Erkrankung
verschiedener Organsysteme (z. B. chronische Herzinsuffizienz zusitzlich zu einem Asthma
bronchiale) verbirgt, sondern dass Komorbidititen auch auf der somato-psychischen
Erkrankungsebene (z. B. Mammakarzinom und depressive Storungen) bestehen kénnen, ist
zwar gut belegt, spiegelt sich aber in den Versorgungsstrukturen kaum wider (verdeutlicht

wird dies am Beispiel Diabetes in Abschnitt 1.3).

Hirter und Kollegen™ berichten, dass Patienten mit einer chronischen somatischen
Erkrankung im Vergleich zu gesunden Menschen ein etwa 1,5- bis 2-fach erhdhtes Risiko
fur eine (komorbide) psychische Storung aufweisen. Die Autoren verweisen auf die
Publikation einiger der bisher grofiten epidemiologischen Analysen, denen zufolge Patienten
die unter chronischen Krankheitssymtomen in einem der folgenden organischen Systeme
leiden, deutlich hohere Privalenzen psychischer Stérungen aufweisen: muskuloskelettal (z.
B. Ruckenschmerz, Arthrose), kardiovaskulir (z. B. KHK, Myokardinfarkt), onkologische,
respiratorisch (z. B. Asthma bronchiale, COPD) oder endokrinologisch (z. B. Diabetes
mellitus, Hyper- oder Hypothyreose). Die zugehorigen Privalenzen psychischer Stérungen
wurden wie folgt hochgerechnet: Affektive Stérungen: 16,4 - 22,7 %, Angststérungen:
18,5 - 26,5 %, somatoforme Stérungen: 9,1 - 18,0 % und substanzbezogene Stérungen: 4,8 -
9,1 %"

Patienten mit korperlichen Erkrankungen und psychischen Stérungen sind also ,doppelt
belastet" im Sinne einer sowohl psychischen als auch kérperlichen Symptomatik. Aktuelle
Ubersichtsarbeiten (z. B. Baumeister & Hirter') belegen, dass fiir Patienten mit einer
somatischen Erkrankung und einer komorbiden psychischen Stérung eine erhohte
Morbiditit und Mortalitit besteht, sie qualitative Abstriche in der Lebensfithrung machen
miissen und im Gesundheitssystem hohere Kosten verursachen oder selbst zu tragen haben

(siehe Abschnitt ,,Psychische Komorbiditit bei Diabetespatienten”, Seite 21).

Hirter'>'® weist darauf hin, dass komorbide psychische Stérungen nicht alleine als Reaktion
auf die Belastungen durch die Diagnose und das Leben mit einer chronischen Krankheit zu
erkliren sind. In ein Erklirungmodell sei das Zusammenspiel von somatischer Erkrankung,
angewandten Behandlungsmafinahmen und individuellen Bewiltigungsressourcen zu
bertcksichtigen. Die Atiologie, Auslosung und Aufrechterhaltung von psychischen
Stoérungen und somatischen Erkrankungen sind laut Hirter noch lange nicht umfinglich
verstanden. Dass bei Patienten mit kérperlichen Erkrankungen und gleichzeitig bestehenden
psychischen Stérungen komplizierte Wechselwirkungen bestehen, deren neurobiologische,
psychologische und soziale Bedingungsparameter noch wenig erforscht und sind, kommt

erschwerend hinzu.

In der Literatur werden folgende finf Theorieannahmen diskutiert, um Komorbiditit auf

der somato-psychischen Erkrankungsebene zu erkldren:
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Tabelle 3 Assoziationsmoglichkeiten fiir psychische Komorbiditaten

Nr. Assoziationsméglichkeit Beispiel

1. | Die somatische Erkrankung oder zur | Schilddrisenunterfunktion I0st
Behandlung  eingesetzte = Medikamente | depressive Symptome aus
verursachen oder l6sen auf biologischer
bzw. physiologischer Ebene die psychische
Stérung aus.

2. | Die somatische Erkrankung geht der | Morbus Cushin geht der Episode
Entwicklung einer psychischen Stdrung bei | einer Major Depression voraus
genetisch vulnerablen Personen zeitlich
voraus.

3. | Die psychische Stérung entwickelt sich als | Krebserkrankung 10st eine schwere
Reaktion auf eine somatische Erkrankung | Anpassungsstoérung aus
und ihre Behandlung.

4. | Eine psychische Stérung geht dem Beginn | Unbehandelte depressive Stdrung
kérperlicher Symptome bzw. Erkrankungen | beeinflusst den  Ubergang von
voraus oder kann sie  ungunstig | akuten zu chronischen
beeinflussen. Rickenschmerzen

5. | Die somatische Erkrankung und psychische | Posttraumatische Belastungsstérung
Stérung sind nicht kausal miteinander | und eine rheumatoide Arthritis
verbunden, sondern zeitlich koinzident.

Quelle: Klesse'’

Klesse'” fihrt aus, dass psychische Storungen durch somatische Erkrankungen und eine
Nach dieser

atiopathogenetischen Vorstellung ist ein biologischer Mechanismus direkt fiir psychische

spezifische  genetische =~ Vulnerabilitit ausgelost werden konnen.
Storung (bei einem pridisponierten Patienten) verantwortlich, der getriggert werden kann,
sobald eine Mensch korperlich erkrankt. Ein Beispiel fiir diesen kausalen Mechanismus sind
Assoziationen von schweren depressiven Stérungen bei Schlaganfallpatienten, vor allem
wenn die Lisionen den linksfrontalen Hirnbereich betreffen. Gehiuft treten auch depressive
und édngstliche Stérungen bei Patienten mit endokrinen Erkrankungen auf. Diese stehen
teilweise in direktem Bezug zum durch die Krankheit entstandenen bzw. die Krankheit

auslosenden Hormonungleichgewicht (z.B. bei Diabetes).

Psychische Stérungen kénnen, wie der Autor weiter ausfithrt, auch einer somatischen
Erkrankung zeitlich und kausal folgen. Typische Beispiele hierfir sind psychologische
Reaktionen auf eine schwerwiegende Diagnose (z. B. bei Patienten mit malignen Tumoren),
oder auf invasiven Behandlungsmaflnahmen (z. B. bei Herzinfarktpatienten). Auch die
Aussicht auf ein zukiinftiges Fortdauern der Beschwerden (z. B. chronische Schmerzen oder
ein inzidenter Diabetes), kann zur Entwicklung depressiver Anpassungsstorungen fithren.

Eine Lingsschnittstudie von Musselman et al."™® zeigte fir Kinder und Jugendliche mit




1. Psychische Komorbiditat bei chronisch kranken Patienten — Herausforderungen und ungeldste
Probleme

insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ 1 beispielsweise, dass bei 47,6 % der Stichprobe
eine depressive Storungen (auch Angststorungen und Suchterkrankungen) zehn Jahre nach
Diagnosestellung festgestellt wurde, wobei die hochsten komorbiden Inzidenzraten in das

erste Jahr nach der Diagnosestellung fielen.

Psychische Storungen konnen, dies ist nach Klesse'’die vierte Assoziationsmoglichkeit, auch
umgekehrt als Risikofaktoren fiir somatische Erkrankungen angesehen werden. Diese
Hypothese geht davon aus, dass die mit psychischen Stérungen verbundenen
Beeintrichtigungen im Erleben und Verhalten des Betroffenen das Auftreten einer
kérperlichen Erkrankung beglinstigt bzw. deren Verlauf beeinflusst. Besonders fundiert ist
die Datenlage zu dieser Assoziation im Bereich der kardiovaskuliren und der
Schmerzerkrankungen sowie bei Diabetes mellitus. In einem Review von Linton', der
psychologische  Risikofaktoren auf die Entwicklung und Chronifizierung von
Riickenschmerzen untersuchte, wird berichtet, dass (1) psychosoziale Variablen signifikant
mit dem Ubergang von akuten zu chronischen Schmerzsymptomen in Beziehung stehen,
dass (2) der Beginn der Riicken- oder Nackenschmerzen mit Mustern psychologischer
Faktoren der Patienten zusammenhingt und dass (3) affektive Beeintrichtigungen wie
Depression oder Angst mit der Stirke des subjektiv empfundenen Schmerzes bzw. der

Behinderung im Alltag assoziiert sind.

Diese Ausfithrungen machen deutlich, dass Uberlegungen zur bedarfsgerechten Versorgung
von Patienten mit somato-psychischen Erkrankungskombinationen folgendes beachten
miussen: Das reziproke Verhiltnis von psychologischen Faktoren und kérperlichen
Krankheiten lisst keine vereinfachten, undirektionalen Erklirungsmodelle zu. Zwischen
kérperlicher chronischer Erkrankung und psychischen Belastungen bzw. Stérungen bestehen
dafiir zu komplexe Assoziationsmoglichkeiten und dtiologischen Beziehungen. Im Rahmen
dieser Arbeit wird im Weiteren — zur Komplexititsreduktion — das Problemfeld psychische
Komorbiditit beispielhaft fiir Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 beleuchtet, um sich der
Versorgungssituation von chronisch Kranken mit psychischen Komorbidititen zu nihern.
Warum die Erkrankung Diabetes mellitus Typ 2 und damit verbundene psychische
Stérungen besonders geeignet fir eine solche beispielhafte Betrachtung sind, erldutert der
folgende Abschnitt.

1.2 Das Beispiel Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes wurde an verschiedenen Stellen schon als die ,Seuche des 20. Jahrhunderts®
bezeichnet. Und auch das 21. Jahrhundert beginnt fiir die Industrielinder mit einer stetigen
Zunahme der chronisch degenerativen Erkrankungen, allen voran der Diabetes mellitus
Typ 2. Besonders beunruhigend an dieser Entwicklung: In den letzten Jahren erkranken
zunehmend Kinder und Jugendliche an der Stoffwechselstorung, deren klassische
Inzidenzspitze bisher in der Altergruppe der 50- bis 60-Jahrigen zu finden war.
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Diabetes ist die hdufigste Stoffwechselerkrankung in den industrialisierten, modernen
Lindern. Die Krankheit fithrt in ihrem Verlauf zu zahlreichen somatischen Komplikationen,
die neben dem individuellen Leid auch eine hohe Belastung des Gesundheitssystems
bedeuten. Dabei ist die Manifestation eines Typ-2-Diabetes vor allem psychologischen und
behavioralen Faktoren zuzuschreiben, die den Lebensstil westlicher Industriegesellschaften
charakterisieren. Hierzu gehéren eine zu Ubergewicht fiihrende Ernihrung” und

1! Bereits bei der Entstehung der Krankheit sind also psychische

Bewegungsmange
Mechanismen und autonome korperliche Steuerkreisliufe eng verbunden. Diese Kopplung
besteht auch nach der Diagnose der Stoffwechselerkrankung weiter fort und ist beim
Management der chronischen Stérung unbedingt zu berticksichtigen. Dass aber im Verlauf
der Erkrankung auch die psychische Balance des Diabetikers in gefihrliches Fahrwasser

gerit, ist eine neue Erkenntnis, wodurch die Versorgung dieser Patientengruppe vor neue
Herausforderungen gestellt wird.

Der Diabetes mellitus Typ 2 eignet sich deshalb als Beispiel fiir die Analyse der
Geeignetheit von HTA als Instrument der Entscheidungsfindung und Losung von
Versorgungsfragen, da Diabetes mellitus und psychische Stérungen, insbesondere depressive
Stérungen, eine somato-psychische Erkrankungskombination darstellen, deren dtiologischer
Zusammenhang fast alle kausalen Mechanismen, die im voran stehenden Abschnitt

LAssoziationsmoglichkeiten fiir psychische Komorbidititen® beschrieben wurden, umfassen kann:
g )

Depressive Stérungen kénnen reaktiv auf eine Diabeteserkrankung folgen oder auch iber
einen biologischen Mechanismus ausgelst werden. Umgekehrt sind depressive Patienten
auch einem erhohten Risiko fir das metabolische Syndrom und diabetesassoziierte
Komplikationen ausgesetzt.’® Hinzu kommt, dass eine Depression moglicherweise auch tiber
neuroendokrinologische Mechanismen die Auftretenswahrscheinlichkeit fir Diabetes
erhoht. Treten beim Patienten Diabeteskomplikationen, wie z.B. eine koronare
Herzerkrankungen auf, dann stehen depressive Storungen kausal mit diesem Ereignis in
Verbindung, wie eine prospektive Studie von Forrest, Becker et al.** zeigen konnte. Eine
weniger genaue Befolgung von Behandlungsempfehlungen sowie ein verschlechtertes
Diabetesmanagement, bedingt durch die negative Sicht der Zukunft und einer Stérung des
motivationalen Antriebs bei depressiven Patienten, kann als zusitzliches — neben dem Blick
auf mogliche biologischen Mechanismen — behaviorales Erklirungsmodell herangezogen
werden.

Aber auch aus Public-Health-Perspektive lisst sich leicht erkennen, warum der Diabetes im
Zusammenhang mit der hier interessierenden Fragestellung ein geeignetes Beispiel fiir die
weiter unten folgende Analyse ist: Die WHO-Studie ,,Global Burden of Disease“* weist den
ersten Platz in ihrer Rangfolge von Volkskrankheiten mit der stirksten Beeintrichtigung der
Lebensqualitit der Depression zu, kurz dahinter findet sich der Diabetes auf Platz zehn.

-10 -
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Diabetes mellitus Typ 2

%2 wird Diabetes mellitus als ein Zustand chronischer

In medizinischen Lehrbtichern
Hyperglykimie (erhohter Blutzucker) bezeichnet, verursacht durch einen absoluten oder
relativen Mangel an dem Metabolismus-Hormon Insulin. Aufgrund ihres pathologischen
Mechanismus werden in der Medizin zwei Formen des Diabetes unterschieden: Beim
Diabetes mellitus Typ 1 sind alle oder die meisten der Insulin produzierenden Zellen des
Pankreas zerstort. Ursache dafiir sind meistens Auto-Immun-Prozesse. Diabetes mellitus
Typ 1 wird meist erstmalig bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren diagnostiziert,
kann aber in jedem Alter auftreten. Diese Form des Diabetes kennzeichnet ein rasches,
plotzliches Auftreten. Im Unterschied dazu betrifft Diabetes mellitus Typ 2 vor allem iltere
Menschen (Inzidenzspitze bei >40 Jahren) und ist durch ein eher graduelles Auftreten
charakterisiert. Risikofaktoren fiir die Erkrankung sind u.a. Ubergewicht, genetische

Disposition oder ein Gestationsdiabetes wihrend der Schwangerschaft.

Ursachen

Insulin ist das Hormon des Menschen, dem die wichtigsten anabolen (aufbauenden)
Aufgaben im Organismus zukommen. Wachstum, Heilung oder gar Leben wiren ohne
Insulin nicht méglich, da es simtliche Energiespeicherprozesse im menschlichen Kérper
reguliert. Der volkstimliche Begriff der ,Zuckerkrankheit® verweist indirekt auf eine
Storung eines Regelungsmechanismus an dem das Insulin wesentlich beteiligt ist. Die
Anwesenheit dieses Hormons nidmlich ist notwendige Voraussetzung, dass Glukose

(,Zucker®) in die Muskel- und Fettzellen gelangt und dort gespeichert werden kann.

Ursache fir den Diabetes mellitus Typ 2, die Form des Diabetes, auf den sich die
vorliegenden Arbeit in der beispielhaften Analyse konzentriert, ist Resistenz des
korpereigenen Zellen gegentiber Insulin, oder eine Verminderung der Insulinausschittung,
oder eine Kombination von beidem.** Welche molekularbiologischen Ursachen diese
Stérung hat, ist bis heute nicht vollstindig erforscht. Diskutiert werden Defekte am
Insulinrezeptor der Zellen, bei der Rezeptorsignaliibermittlung und beim insulinabhingigen

Glukosetransport.

Zu Beginn der Erkrankung versucht der Kérper im Sinne eines Kompensationsmechanismus
den durch die Insulinresistenz ausgelosten erhohten Insulinbedarf durch vermehrtes
Exprimieren von Insulin auszugleichen. Im weiteren Diabetesverlauf iber mehrere Jahre
erschopft sich diese Ausschiittung und die Insulinkonzentrationen im Blut sinkt, was in der

Folge zu verschiedenen Stoffwechselstérungen fihrt:

Beim betroffenen Kohlenhydratstoffwechsel = spricht man von der

Hyperglykimie, die zum Ausscheiden von Zucker mit dem Urin

(Glukosurie) fiihrt.

Im betroffenen Fettstoffwechsel wird der Fettumsatz gesteigert.”

-11 -
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Diese Storungen des Stoffwechsels fithren bei dauerhaftem Bestehen zu negativen
korperlichen Effekten, die hiufig als ,Komplikationen® bezeichnet werden. Der Begriff steht
fur die langfristigen Effekte, die Spitfolgen und Folgekrankheiten der Erkrankung. Diese

lassen sich in drei Gruppen einteilen:

(1) diabetesspezifische mikrovaskulire Storungen, dazu zihlen Nephropathie
(Nierenversagen) und Neuropathie (Erkrankungen des peripheren
Nervensystems), Mikroangiopathie (Erkrankung der kleinen Blutgefifle),
oder Retinopathie (Erkrankung der Netzhaut, die zur Erblindung fithren
kann)

(2) Makroangiopathien, das sind makrovaskulire Stérungen, die zu koronaren

Herzkrankheiten fiihren konnen

(3) Unterzuckerung (Hypoglykimie) als akute metabolische Kommplikation®

Epidemiologie

Diabetes allgemein

Etwa 4 Millionen Frauen und Minner in Deutschland, das sind ca. 5 % der Bevolkerung,
leben mit einem diagnostizierten Diabetes. Diese Zahlen stammen aus verschiedenen
Studien (Bundes-Gesundheitssurvey 1998, Deutsche Herz-Kreislauf-Priventionsstudie,
AOK-Krankenkassendaten, Register der ehemaligen DDR)?**%, die sich seit Ende der 80er-
Jahre mit allen Diabetestypen beschiftigt haben. Die Wahrscheinlichkeit fiir eine
Diabeteserkrankung steigt mit zunehmenden Lebensjahren deutlich an. So sind bei den 40-
Jahrigen im Durchschnitt etwa 2 % betroffen, wihrend bei élteren Menschen bis zu tiber
20 % an einem Diabetes erkranken. Insgesamt geht die Diabetes-Privalenz ab dem 80.
Lebensjahr wieder leicht zuriick. Letzteres ist durch Daten aus dem Nationalen

Diabetesregister der ehemaligen DDR belegt.

-12 -



1. Psychische Komorbiditat bei chronisch kranken Patienten — Herausforderungen und ungeldste
Probleme

Abbildung 1 Pravalenz des Diabetes (alle Typen) nach Alter, Geschlecht und Region

| ee— e——— | |
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Quelle: Eigene Darstellung nach Robert-Koch-Institut?®

Ab dem 40. Lebensjahr ist der Typ 2 die hiufigste Diabetesform. Interessanterweise sind
Menschen aus unteren sozialen Schichten wesentlich stirker betroffen (etwa die Hilfte aller
Erkrankten) als Personen, die der oberen Sozialschicht angehoren (etwa ein Siebtel).” Bei
der Einteilung in die verschiedenen sozialen Schichten in der nachstehenden Tabelle wurde

die jeweilige berufliche Stellung zugrunde gelegt.

Abbildung 2 Anteil der Typ-2-Diabetiker nach sozialer Schicht

16,2% m Unterschicht
m Mittelschicht
14,0% i
0O Oberschicht
11,8%
o,
0.1% 8.5%
7,6%
5,3%
3.0% 2.9%
0/
1'6;00_9% 0,9%
35 =54 55 =64 Gesamt
Alter
Quelle: Eigene Darstellung nach IGES *

In Bezug auf alle Diabetestypen gibt es laut Bundes-Gesundheitssurvey 1998 vor allem
regionale und geschlechtliche Unterschiede. So ist die Haufigkeit von Diabeteserkrankungen
in den alten Bundeslindern deutlich geringer als in den neuen. Das gilt fiir fast alle
Altersgruppen (Abbildung 1). Bis zum 70. Lebensjahr sind sowohl in den alten als auch in
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den neuen Bundeslindern vor allem Minner betroffen, bei den tiber 70-Jihrigen sind es die

Frauen, die hdufiger erkranken.

Diabetes Typ 2

In diesem Abschnitt soll vor allem die hohe epidemiologische Relevanz des Diabetes
mellitus Typ 2 dargestellt werden. Hier besteht auf Bevélkerungsebene dringender
Handlungsbedarf, was Aufklirung und Privention angeht.

Bezugnehmend auf die Zahl aller in Deutschland an Diabetes Erkrankten (4 Millionen, das
sind 5 % der Bevolkerung) erscheinen Angaben tiber den Anteil an Typ-2-Diabetikern sehr
hoch. Laut des statistischen Bundesamtes machen Typ-2-Diabetiker einen Anteil von
4,24 % an der Gesamtbevolkerung aus, das entspricht laut Bundesgesundheitssurvey etwa
2,6 Millionen Menschen im Alter zwischen 35 und 80 Jahren. Studien von Michaelis und
Jutzi®®, sowie Hauner et al.*! berechnen mit 4,8 %, bzw. 3,9 % als 12-Monatsprivalenz fiir
Diabeteserkrankte Zahlen in einer vergleichbaren Gréflenordnung. Die evidenzbasierte
Diabetes-Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft’” gibt eine hohere Privalenz von 7
bis 8 % an, da hier auch geschitzte Vorkommen nicht diagnostizierter Fille einbezogen
wurden. In absoluten Zahlen sind das ca. 2,3 Millionen Erkrankte im Alter von 35 bis 80
und ca. 2,7 Millionen ohne Altersbegrenzung innerhalb der GKV.**

Die Inzidenzabschitzung des Nationalen Diabetesregisters der ehemaligen DDR (sie erlaubt
als bisher einzige Studie eine reliable Inzidenzabschitzung tber alle Altersgruppen) deckt
sich mit den zuvor getitigten Aussagen Uber ein erhohtes Diabetesvorkommen bei den
ilteren Generationen. Ende der 80er-Jahre lag die Diabetesinzidenz in der Altersgruppe der
40- bis 49-Jahrigen bei 200 bis 300 Neuerkrankungen auf 100 000 Personen pro Jahr, in der
Altersgruppe der 50- bis 59-Jdhrigen bei 700 und in der Kohorte tiber 60 Jahre bei ca. 1200
pro 100 000 Personenjahren.?’

Die Prognosen der Autoren der KodiM-Studie®* lassen auch keine Verbesserung der
Diabetes-Privalenzen fiir die Zukunft erwarten. Es geht sogar so weit, dass eine Zunahme
an Diabeteserkrankungen in jlingeren Altersklassen (berufsfihiges Alter) als sehr
wahrscheinlich angesehen wird. Der Grund: Es gibt vermehrt adipése Kinder und
Jugendliche. Laut internationaler Schitzungen wird sich die Anzahl an Diabetikern im

Zeitraum von 1995 bis 2025 verdoppeln.

Risikofaktoren

Hypertonie

Erkenntnisse iber typische Erkrankungen der Typ-2-Diabetiker und den damit in
Zusammenhang stehenden Risikofaktoren, brachte die UKPDS-Studie®. Etwa 40 % der
untersuchten Typ-2-Diabetiker litten an Hypertonie. Durch die Behandlung der Hypertonie
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liefen sich sogenannte mikrovaskulire Komplikationen (wie Nephropathie oder
Retinopathie) teilweise vermeiden, die weitaus hidufigeren Komplikationen wie
Myokardinfarkt und Schlaganfall konnten sogar ganz ausgeschlossen werden. Fir Typ-2-
Diabetiker ist daher die Kontrolle kardiovaskularer Risikofaktoren eine zentrale Mafinahme,
um Folgeerkrankungen wie Herzinfarkt oder Schlaganfall zu vermeiden.® In Bezug auf die
Cholesterinwerte haben Typ-2-Diabetiker ab einem Alter von 55 Jahren (im Median) sogar
etwas bessere Werte als die nicht-diabetische Bevolkerung. Als Grund wird eher eine
bewusst cholesterinarme Ernihrung im Alter als eine stirkere Versorgung mit Statinen

vermutet.”’

Einstellung des Blutzuckers

Ein konstanter Blutzuckerspiegel spielt bei Diabetikern eine zentrale Rolle. Grofle
Blutzuckerschwankungen sowie permanent zu befiirchtende Uber- beziehungsweise
Untertzuckerungen schrinken nicht nur die Lebensqualitit des an Diabetes erkrankten
Menschen stark ein, sie sind auch in einem hohen Mafle gesundheitsgefihrdend. Logische
Konsequenz: Die Einstellung des Blutzuckers stellt eines der wichtigsten Therapieziele bei

der Diabetesbehandlung dar.

Der Blutzuckerspiegel wird mit dem HbAlc-Wert gemessen. Leitlinien zur Versorgung von
Typ-2-Diabetikern schreiben als Richtlinienwerte einen Range zwischen 7,5 % und 8,5 %
vor. Nun stellt sich die Frage, ob die Versorgung in der Realitit diesen Leitlinien gerecht
werden kann. Die Ergebnisse der UKPDS-Studie® zeigen: Bei Patienten, die einer
reguliren Blutzuckereinstellung unterzogen wurden, lag der HbAlc-Wert bei 7,9 %,
Patienten mit einer intensivierten Behandlung erreichten Werte von 7,0 %. Ahnliches wurde
im Bundesgesundheitssurvey erfasst: Bei jingeren Diabetespatienten lag der HbAlc-Wert
bei 6,9 %, bei den iber 65-Jihrigen bei 7,7 %. Ebenso zeigen es die Ergebnisse der
Evaluation des Strukturvertrags der Kassenirztlichen Vereinigung Nordrhein: bei Patienten

in allgemeindrztlichen Praxen liegt der HbAlc-Wert zwischen 6,9 % und 7,6 %.%

Ubergewicht
Gemessen am Body-Mass-Index (BMI) sind Typ-2-Diabetiker viel tbergewichtiger als
Nicht-Diabetiker (Abbildung 3).
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Abbildung 3 BMI bei Typ-2-Diabetikern im Vergleich zur Normalbevélkerung
BMI
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Quelle: Eigene Darstellung nach IGES, 2004%

Das Institut fir Gesundheitsforschung (IGES) legte die oben referierten Ausgangsdaten

zum somatischen Krankheitsprofil von Diabetespatienten einer Modellrechnung zu Grunde.

Errechnet wurde das durchschnittliche, zu erwartende Risiko fir populationsmedizinisch

relevante Ereignisse, fur die deutsche Bevolkerung. Das IGES Modell lisst erwarten, dass
von 100 Typ-2-Diabetiker in Deutschland tiber zehn Jahre im Mittel

18,9 mit Herzinfarkt rechen mussen,

19,2 einen Schlaganfall erleiden werden,

3,2 eine Extrmitit amputiert bekommen werden,
6,1 dialysepflichtig werden und

4 erblinden werden

Kritik tiben Raspe, Sawicki und Schmacke®” an dem Hochrechnungsmodell, das unklare

bzw. unrichtige epidemiologische Risikoberechnungen zu Grunde lege, so dass dieses ,fiir die

in diesem ZLusammenhang notwendige Betrachtung des Komplikations- und Sterblichkeitsrisikos

der Patienten mit Typ 2 Diabetes sowohl aus methodischen als auch inbaltlichen Gesichtspunkten

ungeeignet’ sei. Die Autoren stellen den IGES Hochrechnungen ihre eigenen, deutlich

hoheren, nach Kriterien der Evidenzbasierten Medizin ermittelten Daten gegeniiber. Das

Argument: Fir eine Risikomodellierung, die auch zuverlissig ist, miisse eine prospektive

Studie durchgefiihrt werden, die grof3 genug angelegt ist und lang genug andauert, um die

wichtigsten Komplikationen dieser chronischen Krankheit zu erfassen. Bei Patienten mit

Diabetes mellitus, die bereits einen Herzinfarkt erlitten haben, ist in den nichsten 10-Jahren

zu erwarten, dass
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60 % versterben

64 % einen erneuten Herzinfarkt und

28 % einen Schlaganfall erleiden

Bei Patienten mit Diabetes mellitus, die noch keinen Herzinfarkt erlitten haben, liegt das
Risiko bei
22 % fiir kardiovaskuliren Tod

29 % fir Herzinfarkt
15 % fiir Schlaganfall

Festzuhalten bleibt aus dieser Fachdiskussion, dass die Public-Health-Relevanz des Risikos
von Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 von enormer Bedeutung fiir das deutsche
Gesundheitswesen ist. Woraus sich auch die Konzentration der versorgungspolitischen
Bemihungen, z. B. durch Disease-Management-Programme (DMPs s. u.), auf die oben
dargestellten somatischen Indikatoren und Therapieoptionen erkliren lisst. Die psychischen
Belastungen bzw. Stérungen im Zusammenhang mit dieser Krankheit ricken erst langsam
in den Fokus, nachdem fiir die somatisch-drztliche Behandlung des Diabetes die Standards

durch Leitlinien und Qualitdtssicherungsmafinahmen weitgehend definiert sind.

Kosten des Diabetes mellitus Typ 2

Bis 1998 gab es nur grobe Schitzungen, was die durch Typ-2-Diabetes verursachten
Gesamtkosten angeht. Die CODE-2-Studie (Costs of Diabetes in Europe — Type 2)**
konnte ertsmals retrospektiv systematisch 6konomische Daten zum Ressourcenverbrauch
von Diabetikern erheben. Die Ergebnisse der Studie zeigten vor allem, dass zu den bis dato
klinischen und sozialmedizinischen Argumenten, was eine Diskussion um eine optimierte
Versorgung von Diabetespatienten angeht, auch die gesundheitsokonomische Relevanz der
Erkrankung hinzugefiigt werden musste. Dadurch wurde der Druck auf das System, hin zu
bundeseinheitlich  geregelten  strukturierten — Behandlungsprogrammen  fir  diese
Patientengruppe, einem DMP Diabetes mellitus Typ 2 (siche Abschnitt 1.3) erhoht.

Die Studienergebnisse im Einzelnen:

In der privalenzbasierten, ,bottom-up“-Studie wurden 135 an der vertragirztlichen
Versorgung  teilnehmende Diabetologen, Internisten und Allgemeinirzte unter
Hinzuziehung der Krankenakte von 809 Patienten interviewt. Diagnostizierte
Komplikationen und Nebenbefunde, medizinische Daten zum Diabetes sowie Kennzahlen

der Patienten zu Alter, Geschlecht und sozodkonomischem Status wurden aufgenommen.
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Die Kategorien Arztbesuche, Medikamente, Krankenhaus, Pflege und medizinische
Heilberufe, Rehabilitation, Frihberentung oder Arbeitsunfihigkeit bestimmten die
erhobenen Kostenarten, und Verzeichnisse wie GOA oder Pflege- und Krankenhausssitze
das zugehorige Preisgertst, woraus schlieflich die Kosten insgesamt errechnet wurden.
Nicht nur diabetesbedingte, sondern alle Leistungen, die in Anspruch genommen wurden,
wurden auch dokumentiert. Beztiglich der Arztkosten wurden sowohl die Besuche bei dem
befragten Arzt, als auch Besuche bei weiteren Arzten mit einbezogen. Kosten fiir
psychotherapeutische Behandlungen sind in der CODE-2-Studie nicht aufgefihrt. Es ist
jedoch nicht gekldrt, ob tatsichlich nur Patienten ohne psychische Komorbiditit befragt
wurden, oder ob die Autoren ein solches Vorkommen bei ihren Erhebungen schlicht

vernachldssigt haben.

Die Gesamtkosten pro Patient mit Typ-2-Diabetes wurden anhand der ermittelten Daten
auf 9018 DM (4.610 €) pro Jahr berechnet. Die Autoren haben jihrliche volkswirtschaftliche
Gesamtkosten auf 3,5 Mio. pro Typ-2-Diabetiker hochgerechnet: Damit liegen die
Gesamtkosten, ausgehend von einer Privalenz von 4,24 % (siche Abschnitt 1.2

»2Epidemiologie®), bei 31,4 Mrd. DM (16,05 Mrd. €).

Die Anzahl der Kontakte zwischen Patient und dem jeweils befragten Arzt lag in dem
Beobachtungsjahr im Durchschnitt bei 21 und nahm mit dem Alter der Patienten auf 26
Kontakte bei tber 79-Jahrigen zu. 22 % der Patienten wurden mindestens einmal stationir
behandelt — eine hohe Quote — und sie blieben im Durchschnitt 15 Tage im Krankenhaus.
Pflegebediirftig war jeder zehnte Patient.

Zum Vergleich: Die Hohe der Jahrestherapiekosten bei Diabetes mellitus Typ 2 ist nach
einer Publikation von Lieser® bei 5.538 DM (2.831 €) pro Patient anzusiedeln. Je nach
Schweregrad der Erkrankung streuen die Kosten in einem Range von 128 DM (65 €) bis zu
131.271 DM (67.117 €). Privalenzbasiert hochgerechnet heifdt das, das alle Typ-2-
Diabetiker, die gesetzlich krankenversichert sind, jahrliche Kosten in Héhe von 18,5 Mrd.
DM (9,46 Mrd €) verursachen. 27 % dieser Kosten entstehen nach Lieser durch
Arzneimittel wobei nur fiir 5 % der Kosten Insuline und fiir 2% orale Antidiabetika
verantwortlich sind. Im Gegensatz dazu machen allein die Kosten im Krankenhaus 50 % des

berechneten Gesamtbetrags aus.

Therapie des Diabetes mellitus

Die Basismafinahmen bei Diabetes mellitus Typ 2 bestehen aus Schulung, Planung der
Lebensweise, Diit, Selbstkontrolle und koérperlicher Betitigung. Dartiber hinaus gibt es
spezielle Maflnahmen, die abhingig vom von der organischen Ursache und dem
individuellen Krankheitsverlauf unterschiedlich stark eingesetzt werden.”” Hierzu zihlen

orale Antidiabetika, Insulin und die Therapie von Begleitkrankheiten.
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Basismalinahmen — Schulung

Abgesehen von einer genetischen Veranlagung ist der Grund fiir eine Erkrankung an
Diabetes mellitus Typ 2 meist das eigene Verhalten. Dies jedoch von heute auf morgen zu
indern, fillt dem Patienten in der Regel schwer. Zumal das Krankheitsgeschehen mit all
seinen Nebenerkrankungen und Begleitkomplikationen nicht so leicht zu durchschauen ist.
Dementsprechend zielt die effektive Therapie mehr als bei anderen chronischen Krankheiten
auf das Verhalten des Patienten ab. Er muss seinen Diabetes managen, muss auf eine
Abstimmung von Ernihrung, korperlicher Arbeit und Medikamenten unter
Beriicksichtigung der Tageszeit und ggf. begleitender, selbst scheinbar harmloser
Krankheiten achten. Das ist fir die seelische Gesundheit sehr belastend, zumal der Patient
dies zunichst als deutliche Einschrinkung der Lebensqualitit wahrnimmt — was paradox ist,
da die Lebensqualitit mit der Qualitit des eigenen Diabetesmanagements zu steigen

verspricht.

Dies alles macht deutlich, dass Schulungen fir Typ-2-Diabetiker weit mehr sind als reine
Wissensvermittlung. Sie sind psychologisches und psychosoziales Verhaltenstraining, das
hiufig in der Gruppe stattfindet. Selbstmanagement- und Empowermentkonzepte prigen
die Programmstruktur solcher Schulungen. Auf deren Grundlage wird zunichst die
individuelle Lebenssituation des Patienten beleuchtet, die personlichen (Behandlungs-)Ziele
werden ermittelt und deren Umsetzung angestrebt. Die grundlegenden Schulungsinhalte
sind fiir alle Patienten dhnlich, miissen aber in Abhingigkeit von der Therapieform und dem

Zustand des Patienten vertieft und erginzt werden.

Ein Beispiel fiir ein evaluiertes deutsches Schulungsprogramm ist das MEDIAS 2. Dabei
handelt es sich um ein Programm mit zwolf Einheiten 4 90 Minuten, das sich als
verhaltensmedizinisches Gruppenprogramm an Diabetiker mittleren Alters richtet und
ambulant durchgefithrt wird. Einen Uberblick iiber die Kursinhalte gibt die nachstehende
Tabelle.
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Tabelle 4 Kursstruktur MEDIAS 2
1| Grundlagen des Diabetes 9 |Korperliche Bewegung
2 Therapleprmzp.en./ . 10 | Risikofaktor ,,Bluthochdruck”
Behandlungsmaoglichkeiten
3 Krankheitserleben / 11 | Diabetes im sozialen Kontext /
Behandlungsmotivation Lebensqualitat
Selbstbeobachtung / : : "
4 Selbstkontrollstrategien 12 | Schwerpunkt , Diabetischer Fufs
. Formulierung und Bewertung 13| Sozialrechtliche Aspekte des Typ-2-
individueller Therapieziele Diabetes
Umgang mit Disease Management und
6 | Akutkomplikationen 14 .g J g
Misserfolgen
7 | Folgeerkrankungen 15 | Kontrolluntersuchungen
8| Ernahrung / Essverhalten

Quelle:

Spezielle Therapie

Eigene Darstellung nach Kulzer & Herrmanns*

Bei den speziellen Mafinahmen hat der Arzt eine Reihe von einsetzbaren Maoglichkeiten.

Daher fingt man zunichst mit der ,einfachsten an und steigt auf die jeweils nichste um,

wenn keine Erfolge zu verzeichnen sind. Ein Beispiel: Fihren eine Didt und korperliche

Betitigung nicht zur korrekten Einstellung des Diabetes, miissen orale Antidiabetika

eingesetzt werden. Und erst, wenn auch hier keine Verbesserung des Patientenzustands

sichtbar wird, sollte auf den Einsatz von Insulin zuriickgegriffen werden.*!

Diit und korperliche Aktivitat

Diabetesunabhingig fiihren eine ausgewogene Erndhrung und regelmifige
Bewegung zu mehr korperlichem  Wohlbefinden und einem  guten
Gesundheitszustand. Da Ubergewicht die Entstehung des Diabetes mellitus Typ 2
begiinstigt und somit eine Therapie erschwert, wird die Diabetesdidt zunichst in
erster Linie eine Gewichtsreduktion vorsehen. Erst danach muss vor allem darauf
geachtet werden, dass die Erndhrung nihrstoffreich und ausgewogen ist und sich vor

allem auch in den Alltag des Patienten integrieren ldsst.

Kérperliche  Aktivitit — bewirkt  diabetesbezogen  eine  Steigerung  der
Glukoseverwertung und sorgt fir ein Gefifdtraining, dem angesichts des hohen

Risikos fiir Makroangiopathie grofle Bedeutung zukommt.
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Orale Antidiabetika

Wenn konsequente Didttherapie, Schulung und Selbstkontrolle nicht zum Erfolg
gefithrt haben, wird der behandelnde Arzt zu einer medikamentdsen Therapie
Ubergehen. Als orale Antidiabetika kommen sogenannte Sulfonylharnstoffe (z. B.
Diamicron®, Glurenorm®) und Biguanide (z.B. Diabetex®, Metformin®) zum
Einsatz. Biguanide erhdhen die Empfindlichkeit fir Insulin und steigern den
Zuckerumsatz dadurch, dass sie eine Freisetzung von Glukose aus der Leber
unterdriicken.* Sulfonylharnstoffe verstirken die Freisetzung von Insulin aus der
Bauchspeicheldriise, wodurch es zu einer positiven Blutzuckersenkung kommt.
Dieser Wirkstoft kann allerdings nur eingesetzt werden, wenn die

Bauchspeicheldrise tiberhaupt noch eine gewisse Insulinmenge produziert.

Insulin

Zeigen didtetische Maflnahmen, regelmiflige Bewegung und eine medikamentdse
Therapie keinen Erfolg, muss der Patient Insulin spritzen, um einen optimalen
Blutzucker zu erreichen. Bis Mitte der 1980er-Jahre wurde dies aus der
Bauchspeicheldriise von Schweinen und Rindern gewonnen. Danach setzte sich
biotechnisch hergestelltes sogenanntes Humaninsulin durch, das der Grundstruktur
des menschlichen Insulins entspricht. Heute ist in den meisten Lindern nur noch
wenig tierisches Insulin verfiigbar. Hinzu kommen dafiir aus gentechnischer

Herstellung gewonnene und dabei gezielt verdnderte Insulinanaloga.

Alle oben Zzitierte Darstellungen und Ubersichtsarbeiten zur Therapie des Diabetes mellitus
Typ 2 eint die Tatsache, dass sie das bekannte Risiko einer psychischen Erkrankung fiir
Typ-2-Diabetiker unberiicksichtigt lassen. Einen Uberblick iiber den Forschungsstand dazu
gibt der folgende Abschnitt.

Psychische Komorbiditat bei Diabetespatienten

Komorbiditatsrate

Bei Diabetikern liegen Hinweise auf eine erhohte Privalenzrate von Angststorungen vor.*
Insgesamt liegt fir diesen Personenkreis ein zweifach erhéhtes Risiko fir eine psychische
Stérung, insbesondere fir depressive Stérungen vor.

Der Metaanalyse von Anderson und Kollegen®

zufolge ist dieser Befund tber die
verschiedenen klinischen Settings und diagnostischen Verfahren giiltig. Die Autoren haben
Ergebnisse aus Studien aus den Jahren 1975 bis 1999 zur Komorbiditit von Diabetes und
Depression, zusammengefasst. Insgesamt 27 Publikationen mit einem Gesamt N = 5374

(Typ-1- und Typ-2-Diabetiker) untersuchten, wie depressive Stérungen mit und

-21-



1. Psychische Komorbiditat bei chronisch kranken Patienten — Herausforderungen und ungeldste
Probleme

Diabeteskomplikationen zusammenhingen. Das Fazit: Ca. ein Viertel der Diabetiker ist laut
Studien von einer komorbiden Depression betroffen. Die Privalenzrate von Depressionen ist
bei Diabetikern mit 23,4 % im Verhiltnis zur 14,5 %-Privalenz in der Normalbevolkerung
signifikant erhoht. Unterschiede zwischen Typ-1- und Typ-2-Diabetikern konnten nicht
testgestellt werden.

#% in ihrer Arbeit, dass die bei depressiven

Weiterhin zeigen Lustman und Kollegen
Diabetikern das Risiko fiir ein Rezidiv achtmal hoher ist, als bei nicht komorbiden
Depressiven. Zusitzlich beobachteten sie bei ersteren eher chronische Verliufe der
Depression. Allerdings gibt es auch Studien (nur zu Typ-1-Diabetikern), die
widerspriichliche Ergebnisse hinsichtlich des Verlaufs einer diabetesassoziierten Depression

zeigen. '

Depression und Diabeteskomplikationen

Es ist nicht nur so, dass eine Diabeteserkrankung das Risisko einer psychischen Stérung,
besonders einer depressiven Stérung erhoht, sondern die depessive Stérung beglinstigt auch
etwaige Folgeerkrankungen eines bestehenden Diabetes. Ein erhohtes Risiko depressiver
Diabetiker fir Folgekomplikationen wie beispielsweise makrovaskulire Stérungen oder
diabetesassoziierte Erblindung haben de Groot und Mitarbeiter® in einer Meta-Analyse
zusammengestellt. Auch missen psychisch kranke Diabetiker allgemein mit einem hoheren
Risiko fiir korperliche Behinderungen leben.”® Wieder andere Studien konnten zeigen, dass
von einer Depression betroffene Diabetiker sich hinsichtlich ihrer Lebensqualitit und ihrer
Therapiezufriedenheit  vergleichsweise negativ  duflern, sowie auch ihre mittlere
Blutzuckereinstellung deutlich schlechter ist.’'*? Zusitzlich ist die Depression neben dem
Diabetes ein unabhingiger Risikofaktor dafiir, an einer KHK zu leiden.” Im Vergleich zu
nicht komorbiden Patienten sterben depressive Diabetiker frither, bzw. die Mortalititsrate

nach einem Herzinfarkt wird von einer Depression negativ beeinflusst. ***°

Insgesamt konnen auf Basis der zitierten Arbeiten signifikante und konsistente Kovarianzen
depressiver Symptome mit der Hiufigkeit und mit der Gravitit von diabetesassoziierten
Komplikationen als empirisch nachgewiesen bezeichnet werden. Allerdings fillt die
Interpretation dieser Zusammenhinge hinsichtlich Ursache und Wirkung schwer, da bisher

keine prospektiven Studien zu dieser Fragestellung publiziert wurden.

Depression und Diabetesmanagement

Den Studien von Kawakami et al.* und Eaton et al.®® zu folge haben Patienten mit einer
depressiven Symptomatik ein erhohtes Risiko, inzident mit einen Typ-2-Diabetes
diagnostiziert zu werden. Ist dies einmal geschehen befolgen depressive Patienten in
geringerem Umfang die Empfehlungen ihres Arztes oder anderer Heilhilfsberufe,

insbesondere die Ernihrungsempfehlungen.’®’ Liegt eine depressive Episode in der
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Biographie eines Typ-2-Diabetiker vor, so tendiert dieser hiufiger dazu, ein diitassistiertes
Programm abzubrechen als ein Patient, der noch nie eine depressive Episode erlebt hat.®
Einer Studie von Marcus und Wing® zu Folge rauchen depressive Diabetiker vermehrt,was

ebenfalls das Diabetesmanagement negativ beeinflusst.

Das Risiko, umgekehrt an einer Depression zu erkranken, ist wiederum mit den diabetischen

Spitkomplikationen des Patieten verknipft (siche Abschnitt ,Assoziationsméglichkeiten fiir
sychische ~ Komorbiditaten, S. 7). Hinzu kommt, dass plétzlich auftretende
Y ) ) p

diabetesassoziierte Komplikationen hdufiger eine Depression auslosen als sich langsam

entwickwelnde, chronische Spitkomplikationen. Eine ausgeprigtes depressives Tief erleben

Patienten laut Strachan et al.”” und Peyrot et al® insbesondere in den ersten vier Wochen

nach einer schwerwiegenden Blutzuckerentgleisung.

Diabetiker mit einer depressiven Komorbiditit und mit Symptomen von Folgeerkrankung
befinden sich sozusagen in einem Teufelskreis. Die depressive Storung verleitet den
Patienten dazu, das personliche Diabetesmanagement zu vernachlissigen. Die Folge sind
unkontrollierte akute Komplikationen, wie beispielsweise eine schwere Unterzuckerung — die

wiederum eine depressive Episode auslésen konnen.

Schlieflich lassen sich positive Korrelationen von komorbiden depressiven Stérungen bei
Diabetikern und einer verstirken Inanspruchnahme von Leistungen des Gesundheitssystems

errechnen, woraus wiederum steigende Gesundheitskosten resultieren.**

Zusammenfassend ldsst sich also ein deutlich erhohtes Risiko fir Diabetiker fir eine
psychische Erkrankung festhalten. Am besten untersucht ist in diesem Zusammenhang das
Risiko fiir eine Depression. Die psychische Komorbiditit eines Diabetikers lasst in der Regel
auch Probleme mit dem Krankheitsmanagement erwarten, wobei die ursichlichen
Zusammenhinge hiufig noch ungeklirt sind. Weiter oben wurde im Rahmen eines
tbergreifenden Modells der Assoziationsmoglichkeiten von somatischen und psychischen
Erkrankungen bereits auf das Wechselspiel von z. B. depressiv bedingter Untitigkeit und

negativen Konsequenzen fiir den Verlauf des Diabetes hingewiesen.

Drei Hauptsymptomatiken psychischer Beeintrichtigungen bei Diabetespatienten geméaf}
den gingigen Klassifikationssystemen ICD-10 und DSM-IV lassen sich unterscheiden:

(1) Depression
(2) Angst
(3) Sexuelle Funktionsstorungen

Sie werden im weiteren Verlauf dieser Arbeit als Ordnungskriterien zur Darstellung der
Evidenz zur Behandlung der jeweiligen Storung (Abschnitt 4.6) dienen. Als
Hintergrundinformation werden psychiatrische Symptomatik und Therapie dieser drei

Stérungsbilder im Folgenden kurz umrissen.
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(1) Depressionssymptomatik

Stimmung bzw. Affektivitit sowie das allgemeine Aktivititsniveau sind von einer Depression
am stirksten betroffen. Fir die Differenzialdiagnose einer depressiven Stérung ist es wichtig,
klinische Hauptsymptome, Zusatzkriterien (sieche Tabelle 5) Schweregrad, Dauer und

Verlauf der Symptome in der Anamnese zu dokumentieren.

Tabelle 5 Haupt- und Zusatzsymptome depressiver Erkrankungen (nach ICD-10)

Hauptsymptome

depressive Stimmung
Verlust von Interesse und Freude (Anhedonie)
Verminderung des Antriebs und erhdhte Ermudbarkeit

Zusatzsymptome

verminderte Konzentration und Aufmerksamkeit
vermindertes Selbstwertgefiihl und Selbstvertrauen
Gefuhle von Schuld und Wertlosigkeit

negative und pessimistische Zukunftsperspektiven
Suizidgedanken / -handlungen

Schlafstérungen

verminderter Appetit

Quelle: WHO®

Eine Depression ist, wie der in Deutschland grofite Fachverband fur Psychiatrie und
Psychotherapie, die DGPPN®  konstatiert, eine schwerwiegende, mitunter sogar
lebensbedrohliche Erkrankung. Es wir haufig ibersehen, dass nicht nur psychisches und
korperliches Befinden erheblich beeintrichtigt sind und Patienten soziale Bindungen und
Arbeitsfihigkeit verlieren, sondern v. a. aufgrund von Suiziden die Lebenserwartung der
Betroffenen drastisch verkirzt wird.®*®> Man geht davon aus, das 70 % aller Suizide von
Menschen mit einer depressiven Symptomatik veriibt werden,” wobei das erste Jahres nach
Beginn der Depression das hochste Risiko fiir einen Suizid birgt.”” Von den Patienten, die
wegen einer depressiven Stérung stationdr behandelt wurden, sterben fast 15 % im Laufe
ihres Lebens durch einen Suizid. Die lifetime-Privalenz von Suizidversuchen liegt in der
Gruppe depressiv Erkrankter bei 20 - 30 %, und 40 - 60 % der Patienten berichten von
Suizidideen wihrend einer aktuellen Depression.”””® Auch zeigen Studien, dass sich die
Mortalitit von Myokardinfarkt- und KHK-Patienten durch eine komorbide depressive
Erkrankung signifikant erhéht.”+”

Depressive Stérungen nehmen entweder einen episodischen oder einen chronischen Verlauf
an. Mehr als 50 % depressiver Patienten werden nach der inzidenten depressiven Episode

weitere erleiden. Nach einem zweiten depressiven Schub liegt diese Wahrscheinlichkeit
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schon bei 70 % und steigt auf bedenkliche 90 % an, wenn der Patient drei Phasen in Folge
erlebt. Die Aussicht auf vollstindige und anhaltende Remission hat leider nur ein Drittel der

Betroffenen.®%7

Behandelt wird die Depression mittels Pharmakotherapie oder Psychotherapie® oder mit
einem Behandlungsregime, dass eine Kombination der beiden Therapieoptionen vorsieht.
Unter einem dieser drei Behandlungsregimes dauert eine depressive Episode in der Regel 4
bis 6 Monate an, unbehandelt deutlich linger. Der Abschnitt ,Therapic psychischer
Komorbiditit* geht ab Seite 26 auf die Therapieoptionen im Detail ein.

(2) Angstsymptomatik

Angststorungen sind gekennzeichnet durch die Furcht vor realen Situationen, vor
phantasierten Konstellationen oder vor einem konkreten Objekt oder Tier. Im
Zusammenhang mit einem Diabetes mellitus berichten Patienten am hiufigsten von einer
Angst vor Hypoglykimien (Unterzuckerungen) bzw. vor Folgekomplikationen. Daraus
entstchen den Betroffenen starke seelische Belastungen, die einem zielfiihrenden

Krankheitsmanagement im Wege stehen:

Angst vor Diabetesfolgen: Die Patienten empfinden tbertriebene Sorgen und
Angste vor imaginierten dibetesassoziierten Komplikationen. Als Diagnosen nach
ICD-10 kdnnen, je nach Ausprigung, eine ,Anpassungsstorung®, eine ,generalisierte

Angststorung oder ,,gemischte Angst- und depressive Storung® in Frage kommen.

Hypoglykimieangst: Die Patienten empfinden bertriebene Angst vor
moglicherweise auftretenden Blutzuckerentgleisungen. Da die korperlichen
Symptome der Angst denen einer akuten Unterzuckerung dhneln (Herzrasen,
flaches Atmen), geraten Patienten, denen die Fahigkeit zur Diskrimination zwischen
Beiden fehlt, in einen circulus vitiosus. Sie ,behelfen® sich in der Konsequenz damit,
dass sie zu hohe, klinisch bedenkliche Blutzuckerwerte bewusst aushalten, um
mogliche Hypoglykdmien zu vermeiden. Als Differentialdiagnose nach ICD-10 sind

»2Agoraphobie®, ,Panikstorung®, oder ,soziale Phobie“ zu unterscheiden.

Das Risiko, an einer Angststérung zu erkranken, ist fiir Diabetiker und fiir Menschen ohne

Diabetes etwa gleich hoch (ca. 9 %).”7 In der nicht-pharmakologischen Behandlung von

® Das Health Technology Assessment im Rahmen dieser Arbeit wird sich bei Depression bei anderen
komorbiden psychischen Stérungen ausschlieflich auf die Psychotherapie (ohne Ex-ante-Beschrinkung auf

bestimmte Verfahren) konzentrieren und die Pharmakotherapie auflen vor lassen.
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Angsterkrankungen gilt die kognitive Verhaltenstherapie als psychotherapeutisches
Standardverfahren (siehe Abschnitt ,7herapie psychischer Komorbiditat“, Seite 26).

(3) Sexuelle Funktionsstdrungen

Ursachen sexueller Funktionsstorungen konnen rein psychischer Natur sein, kérperlich

bedingt sein oder sowohl durch psychische als auch korperliche Faktoren verursacht werden.
Im Diagnostischen und Statistischen Handbuch Psychischer Storungen (DSM IV)*

werden nach Art der sexuellen Funktionsstérungen unterschieden:
wSexuelle Appetenzstorungen
Sexuelle Erregungsstorungen
Orgasmusstorungen
Genitale Schmerzsyndrome
Storungen aufgrund korperlicher Erkrankungen
Substanzinduzierte sexuelle Funktionsstorungen”

In Zusammenhang mit einem Diabetes mellitus ist die hdufigste sexuelle Funktionsstérung
die erektile Dysfunktion bei Mannern. Sie ist definiert als die ,fortwihrende Unfihigkeit, eine
penile Erektion, die fiir einen befriedigenden Geschlechtsverkehr ausreicht, zu erreichen oder
aufrecht zu erhalten“”® Von einer Erektionsstorung ist der Patient selbst hinsichtlich
Lebensqualitit und Wohlbefinden betroffen aber auch fiir den Lebenspartner bzw. fir die

Partnerbeziehung kann diese negative Auswirkungen haben.

Therapie psychischer Komorbiditat

Die Therapieoptionen fir die dargestellten drei wichtigsten psychischen Stérungsbilder
werden nachstehend kurz umrissen. Diese Ausfithrungen bieten das Hintergrundwissen, auf
welchem in Abschnitt 4 der HTA zur Therapie psychischer Komorbidititen bei Diabetes
mellitus Typ 2 aufbaut.

Therapie der Depression

Far den Bereich depressiver Erkrankungen liegen verschiedene nationale und internationale
evidenzbasierte Behandlungsleitlinien vor (z. B. National Institute for Clinical Excellence
(NICE)®, Canadian Psychiatry Association and Canadian Network for Mood and Anxiety
Treatments (CPA),* American Psychiatric Association (APA),” Deutsche Gesellschaft fiir
Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde (DGPPN),* Deutsche Gesellschaft fiir
Psychologie (DGPs).* Im Rahmen des ,Kompetenznetz Depression, Suizidalitit* wurden in

den letzten Jahren die ,Versorgungsieitlinien zur Diagnostik und Therapie depressiver
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Storungen” entwickelt. Diese sind hochwertige evidenzbasierte Leitlinien, die sich laut
Hirter und Kollegen® bereits in der Versorgung bewihrt haben. Die Deutsche Gesellschaft
fur Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde (DGPPN) koordiniert aktuell, den
Richtlinien der AWMF gemif}, die Erstellung einer S-3-Leitlinie, welche auf den Arbeiten
dieses Kompetenznetzes aufbaut. Im formalen Konsensusverfahren werden simtliche
drztlichen und psychologischen / psychotherapeutischen Professionen sowie die relevanten
Angehorigen- und Patientenverbinde einbezogen. Die Deutsche Gesellschaft fiir
Psychologie (DGPs) mit ihrer Fachgruppe Klinische Psychologie und Psychotherapie
wiederum erarbeitet aktuell Leitlinien zur Psychotherapie der Depression und anderen
affektiven Stérungen die sich allein auf die nichtmedikamenttse psychotherapeutische

Versorgung depressiver Patienten konzentriert.®

Allen Leitlinien ist gemeinsam, dass die folgenden psychotherapeutischen Verfahren als zur
Behandlung einer Depression mit dem Empfehlungsgrad ,empirisch am besten abgesichert*
auffithren:

Interpersonelle Psychotherapie

Verhaltenstherapie / kognitive Verhaltenstherapie

Interpersonelle Psychotherapie (IPT)

Interpersonelle Therapie ist berufsrechtlich (nicht sozialrechtlich) ein anerkanntes
Verfahren. Das fur diese Anerkennung mafigebliche Gutachten des
Wissenschaftlichen ~Beirats Psychotherapie (WBP)® legt dabei folgendes
Theoriemodell zu Grunde: ,Im Verstindnis der Interpersonellen Psychotherapie werden
psychische Storungen vor allem als misslungene Versuche betrachtet, sich an belastende
Umweltbedingungen (2. B. Verlust won Bezugspersonen) anzupassen, wobei das
psychosoziale und interpersonelle Umfeld der jeweiligen Personen eine zentrale Rolle spielt.
Unter  Beriicksichtigung wvon  Erkenntnissen aus der Entwicklungspsychologie,
Neuropsychologie und der Verhaltensbiologie werden das Grundbediirfnis nach engen
personlichen Bindungen und die damit verbundenen Emotionen als besonders bedeutsam
erachtet.”

Die IPT geht hinsichtlich der Kausalitit depressiver Stérungen von multiplen
Faktoren aus: Akute Ausloser, wie z. B. erlebte Verluste, interagieren mit einer
vorgeprigten Vulnerabilitit, was zum Entstehen einer Depressionen fithren kann.
Depressionen wiederum kénnen im Umfeld des Patienten interpersonelle Probleme
auslosen. Als entscheidend sowohl fiir die Therapie der Depression als auch fiir die
Pravention eines Riickfalls sehen die Vertreter der IPT die Einsicht in den
interpersonellen Kontext und dessen therapeutische Aufarbeitung an. Rollenspiele,

oder klirungsorientierte Exploration sind Techniken, die ein IPT-Therapeut
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einsetzen kann, Ziel dabei ist immer eine Gefiihlsaktualisierung in der Patient-

Therapeut-Interaktion.

Verhaltenstherapie / kognitive Verhaltenstherapie (VT)

Die Verhaltenstherapie ist fest verwurzelt in der empirischen Psychologie und damit
in der akademischen Forschungslandschaft. Dem fiir den deutschen Sprachraum
maflgeblichen Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie (WBP)* zufolge umfasst
Verhaltenstherapie als Uberbegriff eine groflere Zahl von Therapieverfahren, welche
entweder storungsspezifisch oder —unspezifisch angelegt sind, denen aber gemeinsam
ist, dass sie die zu behandelnde Problematik mit einer systematischen Analyse der
auslosenden und  aufrechterhaltenden Faktoren angehen. Therapeutische
Interventionen leiten sich aus dieser Problemanalyse ab und der Therapeut

vereinbart mit dem Patienten konkrete erreichbare Therapieziele.

Diese Problem- und Zielorientierung und das Streben nach empirisch fundierter
Weiterentwicklung zeichnen die Verhaltenstherapie aus. Zu dem Portfolio an
Techniken der Verhaltentherapie gehoren wu.a. Biofeedback, das klassische
Konditionieren, das operante Lernen oder das Modell-Lernen. Als komplexere
Methoden kommen z.B. Selbstkontrolle und Selbstmanagement oder kognitive
Methoden, wie die Rationale Emotive Therapie zum Einsatz. Verhaltenstherapie
hat in den deutschen psychotherapeutischen, psychosomatischen und
verhaltensmedizinischen Kliniken ihren festen Platz, 50 % der ambulant titigen
Psychotherapeuten arbeiten verhaltenstherapeutisch und sie kann im Einzel-, Paar-,

Familien- und im Gruppen-Setting eingesetzt werden.

In drztlichen Leitlinien finden sich neben der Psychotherapie auch Empfehlungen zur
Pharmakotherapie. Doch wihrend der priexistente Diabetes fir die Wahl der
Psychotherapie keine Kontraindikation darstellt, muss die in der Psychiatrie gingige
Pharmakotherapie der Depression im Falle des depressiven Diabetespatienten angepasst
werden:  Psychiater  sollten  bedenken, dass trizyklische = Antidepressiva  zu
Stoffwechselentgleisungen oder Gewichtszunahme als unerwiinschte Nebenwirkungen
fihren konnen, was die ohnehin gefihrdete endokrine Balance des Patienten negativ
beeintrichtigt, weshalb bei Diabetikern die Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern (SSRI)

bevorzugt verordnet werden sollten.®!

Therapie von Angsten

Die Wirksamkeit einer kognitiven Verhaltenstherapie bei Angststorungen wurde in einer
Vielzahl von kontrollierten Studien nachgewiesen. Die kognitive Verhaltenstherapie gilt

daher heute als psychotherapeutisches Standardverfahren in der Behandlung von
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Angsterkrankungen. Einer solchen Therapie vorangestellt werden konnen, als
Basisbehandlung, psychoedukative Mafinahmen mit Informationen tiber die Symptome, das

Ursache-Wirkungs-Prinzip und die konfrontationsorientierte Behandlung der Angststérung.

Therapie sexueller Funktionsstdrungen

Der behandelnde Arzt oder Therapeut wird zunichst die Grundproblematik der sexuellen
Funktionsstérung versuchen aufzudecken, um anschliefend entscheiden zu kénnen, ob dem
Patienten zu einer medikamentésen Therapie oder Einzel- und Paarpsychotherapie geraten
wird. Beratende Einzelgespriche oder moderierte Paargespriche haben oft einen
entlastenden Effekt wenn Unwissenheit, tbertriebene sexuelle Erwartungshaltungen oder

Partnerschaftsprobleme hinter einer sexuellen Funktionsstérung stehen.

Neuere Erklarungsmodelle fiir psychische Vulnerabilitat von Diabetespatienten

Seit 2004 befasst sich eine Forschergruppe an der Medizinischen Fakultit der Universitit
Libeck mit der Erforschung der Glukoseregulation im Gehirn. Dabei stiitzen sich die
Wissenschaftler der Gruppe ,,Selfish Brain - Gehirnglukose und Metabolisches Syndrom® auf ein
neues Modell: Die zentrale Regelung des korperlichen Energieumsatzes, so wird postuliert,
erfolgt durch das Gehirn, womit das gingige Modell, demzufolge die
Blutglukosekonzentration (HbAlc) fiir den menschlichen Stoffwechsel entscheidend ist,

verlassen wird.

Das Gehirn konkurriert im Selfish-Brain-Modell mit dem Koérper um Energieressourcen,
weshalb es mit hochster Prioritit zunichst seine eigene ATP-Konzentration reguliere,
indem es sein Stresssystem belastet. Um das Stresssystem wieder entlasten zu konnen, wird
durch gehirngesteuerte Regelungsmechanismen der Appetit angeregt und Nahrung

aufgenommen.

Bei diesem neuen Paradigma ist das Gehirn der vordringlichste metabolische Kosument im
Organismus und gleichzeitig die alles dominierende Befehlsstelle in der Regulierung
autonomer Prozesse. Das Gehirn versorgt sich selbst zuerst (daher der Arbeitstitel ,Selfish
Brain“). In Stress- und Mangelsituationen sichert es seine eigene Versorgung sogar zu
Lasten aller tibrigen Organe. Die Herausforderung an das Modell ist es nun, zu erkiren, wie
das Gehirn sein Stresssystem entlastet, um in seine Ruhelage zuriickzukehren. Peters und
Kollegen ¥ gehen von der kontrolltheoretischen Vorstellung aus, dass das Stresssystem in der
Ruhe eine Art Referenzwert abgibt. Das Gehirn verfolgt in einem zweiten Schritt das Ziel,
seine eigenen energetischen Bedirfnisse und die des Gesamtorganismus langfristig auf
moglichst okonomische Art und Weise zu befriedigen. Die Regulation der Korpermasse
wird in diesem Paradigma zu einem sekundiren Ziel herabgestuft. Die Ahnlichkeit mit der

Stressachsenregulation ldsst die Forscher postulieren, dass der neuroendokrinologische
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Mechanismus metabolischer Entgleisungen identisch mit dem einer affektiv-depressiven
Verstimmungen sei. Diabetes mellitus und Depression wiren somit nur der unterschiedliche

Ausdruck ein und derselben Stérung komplexer Regelungsmechanismen im Gehirn.

Fazit

Die hohe Public-Health-Relevanz aufgrund der tberwiltigenden Zahlen auf
epidemiologischer und 6konomischer Ebene lassen den Diabetes mellitus Typ 2 als
geeignetes Beispiel fur die Analyse der Versorgung psychischer Komorbidititen bei
chronischen Erkrankungen erscheinen. Zugleich liegen zahlreiche Hinweise fir eine
besondere Vulnerabilitit dieser Patientengruppe fiir psychische Stérungen vor, welche
wiederum Therapieerfolg und Krankheitskosten negativ beeinflussen. Die weitere Analyse
der Versorgungssituation chronisch Kranker wird sich daher auf das Beispiel Diabetes
mellitus Typ 2 konzentrieren und fihrt fort mit der Kldrung der Frage, welchen Beitrag die
neueren Versorgungsformen fir chronisch Kranke — insbesondere die DMPs zur
Befriedigung der besonderen Bedirfnisse von Menschen mit somato-psychischen

Erkrankungskombinationen — leisten kénnen.

1.3 Neue Versorgungsformen fur chronisch Kranke

Greiner® fiihrt aus, dass spezielle Versorgungsprogramme fiir Chroniker — wie viele andere
Neuerungen bei der Organisation oder Honorierung von Gesundheitsleistungen auch — als
Innovation zunichst in den USA entwickelt und erprobt wurden. Der Begriff ,Disease
Management“ kam dort 1993 erstmals auf. Die pharmazeutische Industrie war zu dieser Zeit
einer der ersten finanziellen Forderer von Disease-Management-Programmen (DMPs). Fur
sie. waren DMPs zunidchst nichts anderes als ein weiteres potentiell absatztsteigerndes
Werkzeug im Marketing-Mix. Mittlerweile hat sich DMP zu einem Steuerungsinstrument
der Gesundheitspolitik entwickelt, das ,als ganzheitlicher und systematischer Ansatz eine
Vernetzung der verschiedenen an der Therapie beteiligten ,Versorger® und Mafinahmen anstrebt.
Hierbei handelt es sich um einen kontinuierlicheren, koordinierten und evolutiondren Prozess, um
den Gesundheitszustand einer definierten Population iiber den gesamten Verlauf einer Erkrankung
zu managen und zu verbessern® Programme fiir chronische Erkrankungen richten sich
immer an einzelnen Diagnosen aus, Beispiele dafiir sind Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2,
Bluthochdruck oder Asthma, sogar fiir die Diagnose , Risikoschwangerschaft“ gibt es DMPs.
Verbesserung der Qualitit der medizinischen Versorgung und Kosteneinsparung waren fur
die jeweils Verantwortlichen im Gesundheitssystem die hauptsidchliche Motivation zur
Entwicklung und Implementierung von Disease-Management-Programmen. Solche Ziele
konnen zum Beispiel durch das Vermeiden von Krankheitskomplikationen, die

Verhinderung  von  Doppeluntersuchungen  oder durch die  Verkirzung von
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Krankenhausaufenthalten erreicht werden. Erfolgreiche Programme zeichnen sich dadurch
aus, dass sie bereits vorhandene Ressourcen der Gesundheitsversorgung sorgfiltig auswihlen,

um sie anschlieffend intelligent, effektiv und effizient zu kombinieren.

Dass DMPs als Steuerungsinstrument der Gesundheitspolitik schliefflich auch in
Deutschland eingefithrt wurden, geht auf teilweise Jahrzehnte lang beobachtete Mingel in
der Versorgung nicht nur von Diabetespatienten, sondern von chronisch Kranken allgemein
zurtick. Als zwei wesentliche Schwachpunkte, die auch mehrfach vom Sachverstindigenrat
90:91

fur die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen beklagt wurden, lassen sich anfiihren:

(1) Vernachlissigung evidenzbasierter Empfehlungen in der Versorgungspraxis

(2) Kein Aufbau integrierter und flexibler Versorgungskonzepte

Vernachlassigung evidenzbasierter Empfehlungen in der Versorgungspraxis

Der von verschiedenen Seiten” angemahnte Missstand in der deutschen Versorgungsrealitit,
dass verschiedene Arzte ein und den selben Patienten bzw. ein und dieselbe Diagnose
unterschiedlich therapieren, ist seit den 1990er-Jahren augenscheinlich. Dass diese Defizite
gerade bei der Versorgung chronisch Kranker eklatant sind, hat die Versorgungsforschung in
den vergangenen Jahren immer wieder nachgewiesen. Dabei betonen die Forscher, dass, um
eine evidenzbasierte und gleichzeitig hoch qualitative Versorgung zuwege zu bringen, der
Implementation von Leitlinien eine grofle Bedeutung zukommt. Als Ursache fir die
Vernachlissigung evidenzbasierter Empfehlungen in der Versorgungspraxis haben die
Studienautoren in erster Linie die herkommliche Art der medizinischen Aus-, Weiter- und
Fortbildung (fiir die es von Seiten der Kammern kein verbindliches Konzept fiir die Zeit
nach der Facharztausbildung gibt) ausgemacht. Es sei eine mangelhafte, verlangsamte oder
unvollstindige Rezeption und Umsetzung neuester Erkenntnisse aus der klinischen bzw.
pharmakologischen Forschung in die Alltagsversorgung zu konstatieren, die es angesichts
der uniibersehbaren und immer schneller anwachsenden Vielzahl an medizinischer Literatur
scheinbar nicht schafft, Arzte so zu qualifizieren, dass eine bundesweit einheitliche

Versorgung gemif} der bestvorliegenden Evidenz gewihrleistet werden kann.

Auch der Sachverstindigenrat fiir die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen spricht von
yvielfach hinreichend sicheren oder ernstzunehmenden Hinweisen darauf, dass die derzeitige
Versorgung chronisch Kranker in einem nennenswerten Umfang vom gegenwdrtigen Stand der
besten wverfiigharen FEvidenz bzw. wvon evidenzbasierten Leitlinien abweicht™. Dieses
Missverhiltnis  sei u.a. begriindet in einem zu groflen Korridor fir die
Entscheidungsfindung in der drztlichen Praxis, der durch die (im Umfang meist dem Arzt
selbst tiberlassene) drztliche Weiterbildung und durch klinische Erfahrungen geprigt ist. Auf
den ersten Blick scheint nichts negatives daran zu sein, wenn die Angehérigen eines

Berufsstands ihre Entscheidungen aufgrund von ,Erfahrung® und ,Wissen® treffen, doch im
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dem Moment, in dem Patienten gravierende Nachteile erfahren und in dem unnétig
Ressourcen und damit Versichertengelder verbraucht, wenn nicht sogar verschwendet
werden, wird die grofle Spannbreite drztlicher Praxis fir die Solidargemeinschaft
inakzeptabel. Von Seiten der Gesundheitswissenschaften wurde daher gefordert,
flichendeckend Leitlinien einzufihren und dies als ein prioritires gesundheitspolitisches
Ziel auf die Agenda zu setzen, um Ressourcen im Gesundheitssystem effizient zu nutzen
und die Behandlungsqualitit dauerhaft zu verbessern. Im diesem Zusammenhang wurde mit
den Diskussionen um die Evidenzbasierung drztlichen Handelns zu Beginn der 1990er-Jahre
die Entwicklung von Leitlinien bei den jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften en
vogue. Dass die Ergebnisse — oft Resultat eines Konsensusprozess unter Experten — hiufig
nicht dem State of the Art entsprachen, den man im 21. Jahrhundert von evidenzbasierten
Leitlinien erwarten wiirde, zeigt die Einrichtung einer Leitlinienclearingstelle durch das
Arztliche Zentrum fir Qualitit in der Medizin (AZQ): Vor dem Hintergrund der
damaligen Vielfalt von Leitlinien, verbunden mit Qualititsproblemen, entwickelte das AZQ_
1996 mit dem sogenannten ,Leitlinien-Clearingverfahren“ ein Programm zur
Qualititsforderung und Qualititskontrolle von Leitlinien.”” Der Fundus und das Knowhow
der AZQ wurde schlieflich zu Beginn der 2000er-Jahre herangezogen, als es darum ging,
die deutschen DMPs auszugestalten, um ausschliefflich Leitlinienempfehlungen auf
hochstem Niveau den damals in der Entstehung befindlichen bundesweit einheitlichen DM-

Programmen zu Grunde zu legen (zur Entstehung der DMPs siche Seite 35).

Kein Aufbau integrierter und flexibler Versorgungskonzepte

Der zweite Missstand, den der Sachverstindigenrat fir die konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen regelhaft monierte, ist ein Uberschuss an starren und unbeweglichen
Versorgungskonzepten. Die Behandlung chronisch Kranker — Diabetes mellitus Typ 2 ist
hier ein vorziigliches Beispiel — ist komplex und eine Verzahnung und Abstimmung
unterschiedlicher Behandlungsansitze ist daher erforderlich. Eine wichtige Erkenntnis der
Versorgungsforschung der letzten Jahre ist aber, dass im Versorgungsalltag immer noch ein
Nebeneinander von Akteuren und Methoden zu beobachten ist, anstatt eines ,In-Einander-
Greifens® unterschiedlicher Behandlungsansitze. Vielfach Kritik getubt wird daran, dass es
an Interdisziplinaritit der Behandlung fehlt und eine Versorgungslandschaft, die zur
ganzheitlichen Betreuung von chronisch Kranken inklusive derer Komorbidititen fihren

kann, nicht aufgebaut wird.

Eine Besonderheit des deutschen Gesundheitssystems ist in diesem Zusammenhang, dass
rechtliche und finanzielle Rahmenbedingungen einer umfassenden Versorgung leider im
Wege stehen: Behandlungsketten werden in  Einzelleistungen zergliedert, was
multidimensionale Behandlungsansitze im Keim erstickt. Zwischen den verschiedenen

Leistungserbringern, Institutionen und Sektoren entstehen an den Schnittstellen manchmal
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uniiberwindbare Probleme. Widmet man sich der Versorgung chronisch Kranker aus der
Perspektive des ,workflows“ bzw. von ,clinical pathways, so entdeckt man, dass zwischen
niedergelassenen Gebietsirzten, Krankenhausirzten und Hausirzten keine Kommunikation
statt findet. Klinikdrzte sind fiir den Hausarzt oft schlecht erreichbar, wenn zum Beispiel
beim niedergelassenen Arzt im Anschluss an eine Operation im Krankenhaus Fragen
auftauchen. Krankenhausirzte beklagen sich im Gegenzug dariiber, dass Hausirzte die
Entlassungsmedikation ihrer Patienten dndern, ohne daf} dies medizinisch gerechtfertigt sei.

Okonomisch zu erkliren ist dieses Phinomen durch die gedeckelten Budgets im ambulanten
Sektor.”

Wiederholt wurde den Gesundheitsprofessionen bescheinigt, dass eine individualisierte,
koordiniert multidisziplindre und in ihrer Qualidt gesicherte Versorgung, welche
Bedarfsgerechtigkeit fur chronisch Kranke mit ihren facettenreichen Bedirfnissen herstellen
konnte, nicht zur Verfiigung steht.””” Der Komorbiditit vieler chronisch Kranker kann
unter solchen Umstinden hiufig nicht ausreichend Rechnung getragen werden.”” Dieser
Mangel an weniger starren und mehr mafgeschneiderten Versorgungskonzepten verscharft
sich sogar noch unter der Fragestellung der Versorgung von somato-psychischen
Krankheitsbildern. Die bisherigen Losungsansitze jedenfalls greifen in dieser Hinsicht zu
kurz, wie die nachfolgenden Abschnitte — nun wieder konkret am Beispiel des Diabetes

mellitus Typ 2 — zeigen werden.

Zogerliche Umsetzung neuer Versorgungsformen in Deutschland

Die Versorgungssituation von Diabetikern zu untersuchen, hat in Deutschland mittlerweile
Tradition. Bereits in den 1990er-Jahren wurden eine Reihe von Kostenanalysen und
Versorgungsstudien im unterschiedlichsten Umfeld initiiert. Diabetes mellitus entwickelte
sich mit der Zeit zur ,Modellkrankheit“, auf die sich die vielen experimentellen Ansitze fiir
eine verbesserte Versorgung chronisch Kranker (z. B. strukturierte Schulungsprogramme,

Modellvorhaben oder Qualititsmanagementprojekte) ausrichteten.

Die reale Versorgungssituation diabeteskranker Patienten in Deutschland hat sich trotz
dieser Bemithungen in dem letzten Jahrzehnt des vergangenen Jahrhunderts dennoch nicht
tberzeugend verbessert. Die Gesundheitsziele der 1989 proklamierten St.-Vincent-
Deklaration (siche Tabelle 6) wurden in Deutschland nicht erreicht. Die St.-Vincent-
Deklaration ist ein Ergebnis einer unter der Schirmherrschaft der WHO-EURO
durchgefiihrten Tagung im Jahr 1989 und gilt immer noch als die Richtschnur fiir Public-
Health- und Versorgungsziele im Bereich Diabetes mellitus.
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Tabelle 6 Gesundheitsziele der St.-Vincent-Deklaration 1989

Diabetesbedingte neue Erblindungen um mindestens ein Drittel reduzieren

2. Zahl der Patienten mit terminaler diabetischer Niereninsuffizienz um mindestens ein
Drittel senken

3. Rate von GliedmalSenamputationen aufgrund einer diabetischen Gangran halbieren

Morbiditat und Mortalitat der koronaren Herzkrankheit bei Diabetikern durch
konsequente Programme der Risikofaktorenreduktion senken

5. Schwangerschaftsrisiko diabetischer Frauen auf das Niveau nicht-diabetischer Frauen
senken

Quelle: WHO*

Ende der 1990er Jahre, zehn Jahre nach der Tagung in St. Vincent, gab es immer noch keine

einheitliche Sichtweise der Ursachen fiir die unbefriedigende Versorgungssituation rund um

das Thema Diabetes in Deutschland. Fur viele Entscheidungstriger war es schier

unerklirlich, warum ein erforderlicher Durchbruch in der Qualitit der Versorgung von

Diabetikern nicht erreicht wurde, obwohl objektiv betrachtet alle wichtigen Voraussetzungen
dafir vorhanden waren:

- Die Krankheit ist weder maligne noch zwangsweise chronisch rezidivierend,

d.h. die Aussichten auf ein vergleichbar langes und in der Lebensqualitit

wenig eingeschrinktes Leben sind fur Typ-2 Diabetiker gut, so lange sie

mittels einer multimodalen Diabetestherapie behandelt werden.* (siehe

auch Abschnitt , Therapie des Diabetes mellitus®, S. 18).

- Kostenwirksamkeit und Evidenzgrad Level 1 fir Empfehlungen zu
Diagnose, Therapie und Sekundirprivention bei Diabetikern sind durch

hochwertige Studien gesichert.

- Die Forschung zu Diabetes mellitus Typ 2 hat alle wesentliche Aspekte des
Pathomechanismus aufgedeckt, neue Erkenntnisse werden kontinuierlich

generiert.

Offenbar kamen die Fortschritte in der Medizin aber nicht allen Diabetikern so zugute wie
es unter diesen Primissen zu erwarten wire, was z.B. vom Sachverstindigenrat als Hinweis
auf strukturelle und organisatorische Schwierigkeiten in Deutschland interpretiert wurde.”
Uber 10 Jahre Beobachtung der Diabetesversorgungslandschaft seit der Proklamation der
St. Vincent Deklaration wurden in den Jahren 2000/2001 von der Versorgungsforschung
zum Anlass genommen, eine Zwischenbilanz zu ziehen. Das Ergebnis fiel erniichternd aus:
Fir viele diabeteserkrankte chronisch kranke Menschen klaffte zwischen dem theoretisch
moglichem und dem wirklich in der Versorgung vorzufindendem eine grofle Liicke. Die

Reaktion seitens Politik, Arzteschaft und Selbstverwaltung mit vielfaltigen Initiativen in den
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10 Jahren seit der St.-Vincent-Deklaration brachte nur wenig Fortschritte. Es wurden zwar
neue Versorgungsideen fiir eine verbesserte Qualitit im Diabetesmanagement im Rahmen
zahlreicher Projekte erprobt, aber die vielen Einzelaktivititen konnten nicht zu einer
bundesweit einheitlichen Aktion gebiindelt werden, sie blieben regional begrenzt und
bildeten schliefllich einen ,Flickenteppich®. Die Gremien der Selbstverwaltung und deren
zustindigen Korperschaften als Mitglieder haben sich gleichzeitig zu lange mit Hinweis auf
die doch bereits angelaufenen Bemiihungen gescheut, die ,best practice aus diesen

Projekten zu synthetisieren und allgemein verbindlich festzuschreiben.

Entwicklung der gesetzlichen Grundlagen fiir DMPs

Nachdem die verantwortlichen Leistungserbringer und Kostentriger auf die oben
dargestellten Mingel zwar mit zahlreichen (unkoordinierten) Modellprojekten reagierten,
aber eine bundeseinheitliche und damit dem Public-Health-Ansatz gerecht werdende
Losung auf Bevolkerungsebene tiber 10 Jahre lang nicht aufgesetzt werden konnte, reagierte
letztlich der Gesetzgeber, indem er die gesetzlichen Grundlagen und zugehérigen monetiren

Anreizstrukturen zur Einfihrung von DMPs fiir chronische Erkrankungen schuf.

Das im Dezember 1999 verabschiedete und am 1. Januar 2000 in Kraft getretene GKV-
Gesundheitsreformgesetz 2000 (GKV-GRG 2000) hat als Reformwerk mehrere
Gesetztesinderungen und Neuformulierungen in Kraft gesetzt, die darauf abzielten, die
Effizienz der medizinischen Versorgung zu erhohen und die Etablierung innovativer
Versorgungsformen zu erméglichen bzw. zu erleichtern. Ein zentrales Ziel dabei war es, dem
zOgerlichen Aufbau angepasster und beweglicher Versorgungskonzepte ein Ende zu setzen,
zusammen mit einer Stirkung der hausirztlichen Versorgung. Zu diesem Zweck wurden im
GKV-GRG 2000 mehrere  gesundheitspolitische ~ Steuerungsinstrumente  im

Sozialgesetzbuch implementiert.

(1) Um die hausirztliche Versorgung zu stirken, wurden fiir Arzte und Patienten neue
Anreize geschaffen. Krankenkassen etwa konnen Versicherten, die sich bereit
erkliren, im Krankheitsfall immer zuerst ihren Hausarzt aufzusuchen, einen
finanziellen Bonus einrdumen. Hausirzte wiederum konnen mit einer besseren
Verglitungssituation rechnen, da sie einen eigenen (gedeckelten) Honorartopf
erhalten und damit sie selbst und nicht mehr die Fachirzte die Punktwertdegression
(Verfall der Vergltung in Euro und Cent pro Punkt aus dem ,Einheitlichen
Bewertungsmaflstab“ (EBM)) zu verantworten haben. Letztlich verpflichtet das
Gesetz die Gebietsirzte, dem Hausarzt des Patienten iiber die eigene fachirztliche

Behandlung und deren Ergebnisse zu berichten.

(2) Die Krankenkassen erhielten mehr Handlungsspielraum. Vertrige zur

sektoriibergreifenden Versorgung konnen gemifl § 140a-h SGB V seit dem unter
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Ausschluss  der  (bisher diese Vertrige blockierenden) Kassenirztlichen

Vereinigungen mit Leistungsanbietern geschlossen werden.

Die wichtigste Anregung zum Aufbau neuer Versorgungsmodelle die hier im
Zusammenhang mit der Versorgung von Diabetespatienten interessiert, die Einfihrung von
Disease-Management-Programmen (DMPs), war noch nicht Teil dieses Gesetzespakets. Sie
wurde erst zusammen mit der Reform des Risikostrukturausgleiches (RSA) in Gesetzestext
gefasst. Der RSA sorgt dafiir, dass Kassen mit glnstigerer Versichertenstruktur ihre
Einnahmen anteilig an Kassen mit ungiinstiger Versichertenstruktur abfiihren. Politische
Zielrichtung war es dabei, trotz aller wettbewerblicher Rahmenbedingungen fir die
Versicherungen, den Fehlanreiz, dass diese ,schlechte Risiken“ und damit vor allem

chronisch Kranke meiden, abzuschwichen.

Konkret ist der RSA ein monetires Ausgleichsverfahren zwischen den Krankenkassenarten,
das geschaffen wurde, um per Umverteilung einen Ausgleich derer unterschiedlicher
finanzieller Risiken zu erreichen. Diese Risiken sind wunterschiedlich, da sich die
Versichertengruppen der einzelnen Kassen und Kassenarten sehr divers zusammensetzen
und diese Risiken wirken sich direkt auf die Hohe des Beitragssatzes der jeweilgen Kasse
aus. Um das individuelle Risiko einer Kasse zu messen, hatte sich das
Bundesversicherungsamt (BVA), welches fiir den RSA zustindig ist, zunichst der ojektiven
Mafle Alter, Geschlecht und Einkommen bedient. Die Zahl der beitragsfrei mitversicherten
Familienmitglieder und der Bezug einer Erwerbsminderungsrente wurden zusitzlich in die
Kalkulation mit einbezogen. Keinen direkten Einfluss auf den Ausgleich der Geldmittel
zwischen den Kassen hat im RSA dagegen die Morbiditit der Versicherten, obwohl diese —
gerade wenn eine Versicherung viele (multimorbide) chronisch Kranke bei sich versammelt —
sich negativ auf deren Kostenstruktur auswirkt. Es sollte sich also bald herausstellen, dass der
RSA die Aufgabe des ,Ausgleichs® nicht erfiillen konnte.”*”” Eine Reform des RSA war vor
diesem Hintergrund dringend notwendig geworden. Zu diesem Zweck hat mit Datum vom
1. Januar 2001 der Gesetzgeber folgendes Regelwerk in Kraft gesetzt: Das ,,Gesetz zur Reform

des Risikostrukturausgleiches in der gesetzlichen Kmnkenversic/_;erung“.

Die Morbidititstruktur der Versichertenpopulation pro Kassenart sollte mehr einbezogen
werden und bei gleichzeitiger Motivation der Kassen, in eine bessere Versorgung chronisch
Kranker zu investieren, sollten Fehlanreize zur Risikoselektion geschmailert werden. Konkret
bedeutet dies, dass in den Fillen in denen die Behandlungskosten fiir einen GKV-
Versicherten, ausgenommen der Kosten im niedergelassenen Bereich, die Schwelle von
20.450 € pro Jahr uberschreiten, alle Kassen gemeinsam und nicht allein die Krankenkasse,
bei welcher der Patient Mitglied ist, zur Finanzierung der Kosten oberhalb dieser Grenze

beitragen.
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Um den Aufbau von DMPs systematisch zu férdern, erhalten die Krankenkassen aus dem
Finanzausgleich weitere Mittel, wenn ihre chronisch kranken Versicherten in Disease
Management Programme eingeschrieben werden. Dieser Baustein des Gesetzes zielt
gleichzeitig auf den langfristig  geplanten  Systemwechsel, der zu einem
»<Morbidititsorientierten Risikostrukturausgleich® (,Morbi-RSA®) fithren wird. Er stellt eine
Weiterentwicklung des vom BVA  praktizierten Verfahrens dar, das direkt
Morbidititsunterschiede zwischen den Krankenkassen-Populationen berticksichtigt. Der

Starttermin fiir diesen Morbi-RSA steht fir den 1. Januar 2009 auf der politischen Agenda.

Als von Seiten der Politik mit dem In-Kraft-Treten der §§ 137f und g SGB V am 1. Januar
2002 die Grundlagen fiir die ersten strukturierten Behandlungspline geschaffen wurden, ist
sie der oben ausgefihrten Forderung nach leitliniengestiitzter Versorgung insoweit
nachgekommen, als dass die Implemetierung von Disease Management Programmen in
Deutschland verbunden wurde mit gesetzlich vorgegebenen und bewusst an der EbM

orientierten Kriterien zu deren Auswahl und Ausgestaltung (siche Tabelle 7).

Tabelle 7 Gesetzliche Vorgaben fur die Auswahl und Ausgestaltung von DMP
Der Gemeinsame Bundesausschuss wéhlt die | Der Gemeinsame Bundesausschuss formuliert
zu empfehlenden chronischen Krankheiten auflerdem Anforderungen an DMP
anhand der folgenden Kriterien aus: hinsichtlich der:

1. Behandlung nach evidenzbasierten Leitlinien
unter Berlicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors

1. Zahl der von der Krankheit betroffenen
Versicherten

2. Méglichkeiten zur Verbesserung der Qualitdt | 2. durchzufiihrenden
der Versorgung Qualitatssicherungsmafinahmen

3. Voraussetzungen und Verfahren fir die
Einschreibung des Versicherten in ein
Programm, einschlieBlich der Dauer der
Teilnahme

3. Verfligbarkeit von evidenzbasierten Leitlinien

4. Schulungen der Leistungserbringer und der

4. sektorenlbergreifender Behandlungsbedarf Versicherten

5. Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch

Eigeninitiative des Versicherten > Dokumentation

6. Bewertung der Wirksamkeit und der Kosten
(Evaluation) und der zeitlichen Abstande
zwischen den Evaluationen eines Programms
sowie der Dauer seiner Zulassung

6. hoher finanzieller Aufwand der Behandlung

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf § 137f SGB V

Bemerkenswert ist, dass mit dieser gesetzlichen Regelung erstmalig medizinische Eckpunkte
und Parameter Gegenstand staatlicher normativer Regelungen wurden. Das Prinzip
»korporatistische Steuerung®, demgemif der Gesetzgeber sich — insbesondere im Bereich der

vertragsirztlichen Versorgung — darauf beschrinkte, Zielvorgaben an die gemeinsame
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Selbstverwaltung zu formulieren, wurde (nicht grundlos, s. o.) verlassen.”® Mit den DMPs
wurde nun der Gesetz- bzw. der Verordnungsgeber unmittelbar und en détail als
Systemgestalter titig.

Der mit der Gesundheitsreform 2001 neu gebildete Koordinierungsausschuss (spiter
Gemeinsamer Bundesausschuss) sollte bis zum 28.01.2002 mindestens vier chronische
Erkrankungen auswihlen, fir die DMPs eingefiihrt werden. Innerhalb eines Monats sollten
schon Empfehlungen zur Detailgestaltung der Chronikerprogramme vorliegen, welche vom
Ausschuss nach den Methoden der evidenzbasierten Medizin entwickelt werden sollten. In
einem néchsten Schritt wollte dann das Ministerium mittels Rechtsversordnung die Basis fur
die Akkreditierung der Programme durch das BVA schaffen. Nota bene, auch hier besteht
ein  Unterschied zur Regelungskompetenz  der  Selbstverwaltungsgremien  als
untergesetzlicher Normgeber: Der Koordinierungsausschuss, so der Wille und Auftrag des
Gesetzgebers, hat hinsichtlich der DMPs Empfehlungen vorzulegen — er trifft keine
rechtsverbindlichen  Beschlisse. Dies bleibt dem Verordnungsgeber, also dem

Bundesministerium fiir Gesundheit, vorbehalten.

Mit dem DMP fir Diabetes mellitus Typ 2 und Brustkrebs startete am 1. Juli 2002 das
»2DMP-Zeitalter in Deutschland durch In-Kraft-Treten der ,4 Verordnung zur Ahderung
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung®”. Sie enthielt nur diese zwei Programme, denen mit
etwas Verzogerung die Vorgaben fiir die Disease Managemt Programme zu Diabetes
mellitus Typ 1, Asthma bronchiale/COPD und koronarer Herzerkrankung folgten. Am
11. Oktober 2002 wurde der erste deutsche DMP-Vertrag zwischen der Kassenirztlichen
Vereinigung Nordrhein und den vor Ort ansissigen Krankenkassen unterzeichnet, und zwar
zu Brustkrebs. Der erste DMP-Vertragsschluss zu Diabetes mellitus Typ 2 erfolgte ebenfalls
in Nordrhein, am 6. Mai 2003.%

Die gesetzlich vorgeschriebene Uberpriifung und Aktualisierung der DMPs hat der
Gemeinsame Bundesausschuss im Jahr 2004 vorgenommen.'” Erstmalig und derzeit
letztmalig aktualisiert wurde das DMP Diabetes mellitus Typ 2 per G-BA-Beschluss vom
18. Januar 2005.” Die Inhalte und die Struktur der aktuellen Regelungen werden im
Folgenden vorgestellt und im Hinblick auf das Krankheitsmanagement von vorliegenden

psychischen Komorbidititen bei Diabetikern, insbesondere Depression, untersucht.

Behandlungsvorgaben im DMP Diabetes mellitus Typ 2

Das DMP Diabetes mellitus Typ 2 wurde, wie oben dargestellt, durch die ,,Vierte Verordnung
zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung® als akkreditierungsfihig im GKV-
System etabliert. Folgende, vom Koordinierungsausschuss erarbeitete und vom BMG
ibernommene, klinisch-medizinischen Grundsitze sollen im Rahmen dieses konkreten

DMP umgesetzt werden:
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- Diagnostik und Therapie sollten sich an der besten wissenschaftlichen

Evidenz orientieren,

- Eigenverantwortlichkeit und Kompetenz des Patienten sollten befordert

werden,

- Behanldungsabliufe  sollten  tber die  Schnittstellen  zwischen

Versorgungssektoren hinaus strukturiert gestaltet werden,

- Behandlungsergebnisse sollten sich an Qualititszielen orientieren und das
deren Erreichen/Nichterreichen den Arzten systematisch kommuniziert

werden.

Herzstiick des gesamten Programms ist dabei die Therapieplanung. Sie soll gemeinsam mit
dem Patienten vorgenommen werden und individuell abgestimmt werden. Aus dieser
Planung entstehen Therapieziele, die — in einem iteratven Prozess — mit der personlichen
Situation des Patienten abgeglichen werden. Anschliefend prift der Arzt, mit welcher
evidenzbasierten Intervention der Patient das jeweilige Ziel erreichen kann. Diese
Interventionen sind als festes Set vordefiniert, ein DMP-Arzt kann sich nicht mehr auf seine
» L herapiefreiheit‘ oder auf die ,drztliche Kunst“ zuriickziehen, und sich allein auf seine
Erfahrung verlassen. Rechtsverbindlich schreibt die Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
vor:1% ,,Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Mafinahmen als die in
dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariiber zu
informieren, ob fir diese MafSnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer

Endpunkte vorliegen.“

Ausgehend von den Therapiezielen
(1) diabetisches Fuflsyndrom vermeiden,
(2) mikrovaskulire Folgekomplikationen vermeiden und
(3) akute Symptome vermeiden,

macht das DMP anschlieffend dezidierte Therapievorgaben, von der Ernidhrungsberatung
tber die Behandlung von Stoffwechselentgleisungen bis hin zu den zuldssigen Wirkstoffen
zur blutglukosesenkenden Behandlung oder zur Behandlung eines komorbid bestehenden
Bluthochdrucks. Dariiber hinaus werden unter der Uberschrift wKooperation  der
Versorgungssektoren Behandlungspfade vorgezeichnet, die dem koordinierenden Arzt Marker
setzen, wann dieser an einen Facharzt oder in ein Krankenhaus tiberweisen muss, etwa bei

testgestellter eingeschrinkter Nierenfunktion.
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Erste Evaluationsergebnisse

Die aus gesundheitswissenschaftlicher Sicht spannende Frage, ob sich mit DMPs auch die
Versorgung der Patienten langfristig und nachhaltig verbessert, lasst sich zum Zeitpunkt des
Verfassens der vorliegenden Arbeit noch nicht beantworten. Eine grofle Studie zur Wirkung
von DMPs im Vergleich zur Regelversorgung ist erst Mitte 2005 vom AOK-Bundesverband
in Auftrag gegeben worden. Hierzu sind die Ergebnisse noch abzuwarten. Unabhingig
davon prisentierte der AOK-Bundesverband im Mai 2005 die Auswertung erster Daten
nach zwei Jahren Erfahrung mit DMPs. Das Fazit des Verbandes lautet: ,strukturierte
Behandlungsprogramme sind der richtige Weg, um in der Versorgungsqualitit einen Sprung nach
vorne zu machen“'”. Bezogen auf den DMP Diabetes mellitus Typ 2 lassen sich aus den
vorgestellten Zahlen tatsichlich positive Trends in wichtigen Qualititsindikatoren ablesen.
Ein Beispiel aus der Dokumentation von Behandlungsdaten von 200.000 AOK-
Versicherten aus finf Bundeslindern, die am DMP Diabetes mellitus Typ 2 teilnehmen, ist
die Behandlung der Hypertonie:

Mit einem schlecht eingestellten Bluthochdruck haben Diabetespatienten ein erhétes Risiko,
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden oder wegen Nierenversagens dialysepflichtig
zu werden. Wichtiges Behandlungziel bei Diabetikern ist es daher, den Blutdruck im
normalen Bereich zu halten. Beim AOK-Projekt erhéhte sich bei den Diabetespatienten, die

zugleich an Hypertonie erkrankt sind, der Anteil der ,gut eingestellten“ Hypertoniker von
59 % bei Eintritt in das DMP auf 73 % nach 1 % Jahren strukturierter Behandlung.

Abbildung 4 Blutdruck im Lauf der DMP-Teilnahme, Verlaufsdaten von 200.000 AOK-
Patienten (2003 - 2004)

100%
80%
60%
40%
20%

0%

Blutdruck zu hoch

O Blutdruck gut
eingestellt

Anteil an allen Pat. mit
Hypertonie in %

0 1 2 3 4 5 6

Anzahl der teilgenommenen Quartale

Quelle: Eigene Darstellung nach von Stackelberg'®
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Auch die Blutzuckereinstellung verbesserte sich in dhnlicher Weise: Unter den ,DMP-
Anfingern’ hatten zunichst 48 % winschenswerte HbAlc-Werte, d. h. der gemessene Wert
lag innerhalb des mit dem Patienten individuell festgelegten Zielbereichs. Dieser Anteil stieg
nach 1 % Jahren auf 58 % an.

Abbildung 5 HbA1c im Lauf der DMP-Teilnahme, Verlaufsdaten von 200.000 AOK-Patienten
(2003 - 2004)
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Die Evaluation internationaler Erfahrungen mit und mehrere systematische Reviews zu
DMPs im Allgemeinen,'®'** wie auch zu Diabetes-Typ-2-DMPs im Besonderen,' geben
zumindest Anlass zur Hoffnung, dass man auch in Deutschland zu einer positiven
Gesamtbewertung des Handlungsansatzes der DMPs kommen wird. Aber auch die vor
kurzem verdffentlichten Ergebnisse der deutschen ,DMP-Vorldufer, den regionalen
Modellprojekten, lassen erwarten, dass die ,groflen® DMPs zu dhnlichen, positiven
Ergebnissen kommen. In der ,Evaluation des Modellvorhabens Siidwiirttemberg zur
abgestuften, flichendeckenden ambulanten Versorgung von Patienten mit Diabetes mellitus“ mit
13.902 Typ-2-Diabetikern berichten Blumenstock und Selbmann'® gleich mehrere positive
Trends im Beobachtunszeitraum Quartal 1 und 2 des Jahres 2000 (Beginn des Projekts) bis
Ende des Jahres 2002 (Ende der Studie):

— 74,9 % der Diabetiker im waren Ende 2002 geschult, dies entspricht einem Anstieg

um 21,6 %
— die Erfillung des Blutdruckziels (<140/90 mm Hg) stieg von 55,8 % auf 64,6 %,
— die Erfullung des HbAlc-Zielwerts (< 7,5 %) stieg von 60,3 % auf 66,6 %,

—  Schulungen fur nicht-insulinpflichtige und insulinpflichtige Diabetiker wurden nach

knapp zwei Jahren bereits flichendeckend angeboten.
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Mit Blick auf 6konomische Parameter evaluierten Eichenlaub und Steiner'® das Diabetes-
Modellprojekt Sachsen-Anhalt im Jahre 2000. In sechs Modellregionen sollte durch den
Autbau ineinandergreifender Versorgungsstrukturen die Kooperation zwischen den
Versorgungsebenen — Hausirzten, Fachirzten sowie stationdrer Versorgung — verbessert
werden. Dieses Vorgehen erlaubte es, das Geriist der Kostenarten und die zugehoérigen
Ausgaben bei den Teilnehmern im Modellprojekt mit denen bei Patienten der
Regelversorgung zu  vergleichen. Insgesamt waren die Gesamtausgaben pro
Modellversicherten iber den Projektzeitraum um 0,85 % geringer als jene fir die

Kontrollpatienten, wobei die Kostenstruktur differenziert zu betrachten ist:

Die Interventionsgruppe verursachte im ambulanten Bereich 4,9 % hohere Kosten als die
Kontrollgruppe. Geringere Ausgaben in der Modellgruppe wurden flir Arzneimittel des
Herz-Kreislaufsystems und des Nervensystems berechnet. Weniger Ausgaben in der
Modellgruppe fanden sich auch bei den Heil- und Hilfsmitteln/Sonstigen Leistungen und
bei den stationdren Leistungen. Die Haufigkeit von Krankenhausaufenthalten wurde durch
die sektoriibergreifenden Versorgungspline nicht reduziert, bei Modell- und Kontrollgruppe
wurden ca. 44 % der Diabetiker stationir behandelt, doch unter den Modellversicherten
wurde ein geringerer Anteil wegen des Diabetes mellitus als Hauptdiagnose stationir
behandelt als in der Kontrollgruppe (4 % versus 7 %). Die Autoren stellen letztlich im
Vergleich zur Kontrollgruppe insgesamt niedrigere Ausgaben der Modellpatienten fest, die
auf weniger Ausgaben flir die stationire Behandlung diabetesassoziierter Erkrankungen
sowie gesunkene Kosten fir die Therapie von zusitzlich bestehenden Herz-
Kreislauferkrankungen zuriickzufiihren seien.

Eine prospektiv durchgefihrte Studie mit randomisierter Programmzuordnung von

Olivarius et al.'%®

zeigt, dass die die Einfithrung von DMP auch in einem Versorgungbereich
mit ausgewiesen hoher Qualitit eine dariiber hinaus gehende, nachhaltige Verbesserung des
Gesundheitszustands der Patienten erzielen konnte. Uber sechs Jahre wurden alle neu
diagnostizierten Typ-2-Diabetiker in zufillig zugeordneten Arztpraxen in Dinemark
(,routine care“/ ,structured care“) untersucht. Die Risikofaktoren hoher Blutzuckerwert und
Ubergewicht sowie die Medikamenteneinstellung konnten in der Interventionsgruppe

signifikant verbessert werden.

Disease-Management-Programme lassen Fragen offen: Welche Rolle spielt die
Psychotherapie?

Die Analyse der Inhalte und der Implementierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 sowie
der Bericht erster Evaluationsergebnisse konnte zeigen, dass die in den 1990er-Jahren noch
stark kritikwiirdige Versorgung chronisch Kranker, hier Diabetespatienten, tbersichtliche,
kontrollierte und damit in Zukunft iber Qualititsmanagementinstrumente steuerbare Ziige
angenommen hat. Mit Schaffung dieser Grundlagen kann nun die Problematik der
psychischen Komorbiditit in den Fokus ricken. Und damit stellt sich die Frage inwieweit
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sich bestehende DMPs den somato-psychischen Erkrankungskombinationen zuwenden und
welche evidenzbasierten Therapieempfehlungen, koordinierende Behandlungspfade und

qualititssichernde Mafinahmen diesbeziiglich formuliert werden.

Die im Januar 2005 aktualisierte Fassung der ,Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 enthilt zur
Frage der Psychotherapie bei dieser Patientengruppe folgende Formulierung:” ,Auf Grund
des komplexen Zusammenwirkens wvon somatischen, psychischen und sozialen Faktoren bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist durch den Arzt zu priifen, inwieweit Patienten von
psychotherapeutischen, psychiatrischen und/oder verhaltensmedizinischen Mafinahmen profitieren
konnen. Bei psychischen Beeintrichtigungen mit Krankbeitswert sollte die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Auf Grund der hiufigen und bedeutsamen Komorbiditit
sollte die Depression besondere Beriicksichtigung finden.

Im Unterschied 2zu den im DMP ausfihrlich beschriebenen somatischen
Begleiterkrankungen und den drztlichen Mafinahmen fehlen hier die Beschreibung von
Therapiezielen, differenzierter Therapieplanung, und leitliniengestiitzten
Therapieempfehlungen. Wihrend also die drztliche und verhaltensmedizinische Versorgung
von Diabetespatienten im DMP elaboriert und dem Stand der medizinischen Erkenntnissen
entsprechend abgebildet ist, bleiben Fragen zu deren psychotherapeutischer Versorgung
zumindest im DMP-Text unbeantwortet.

Auch die Suche nach differenzierter Aufbereitung der Problematik in Behandlungsleitlinien

von diabetologischen Fachgesellschaften wie der Deutschen Diabetes-Gesellschaft'”’

schligt
fehl: Diese enthalten zur Therapie psychischer Stérungen lediglich Verweise auf
unspezifische Leitlinien anderer psychiatrischer / psychotherapeutischer Fachgesellschaften
wie der Deutschen Gesellschaft fir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde zu
affektiven Stérungen, und geben gleichzeitig das Evidenzniveau der Aussagen dort an,
nimlich die niedrigste Stufe IV. Die ,Nationale Versorgungsleitlinie Diabetes mellitus
Typ 2¢ (1. Auflage, derzeit in Uberarbeitung) enthilt zumindest einen Hinweis auf das
erhohte Risiko einer Depression. Unter dem Stichwort Untersuchungen auf
Begleiterkrankungen / Komplikationen heifit es:''’ ,Alle Diabetiker sollen auf das Vorliegen
einer Depression untersucht werden und ggfs. eine entsprechende Therapie erhalten. Weder die
Frage nach validen Screeninginstrumenten noch nach evidenzbasierten medikamentésen
oder psychotherapeutischen Therapieméglichkeiten wird von der Leitlinie beantwortet.

Umgekehrt findet sich in keiner publizierten deutschsprachigen psychiatrischen Leitlinie,
etwa zu affektiven Stérungen, ein Hinweis auf Besonderheiten und Zusammenhinge von
Depression und Diabetes mellitus Typ 2, wie eine eigene Recherche zeigt: Ausgangspunkt
fur die Suche nach Hinweisen dazu war der Leitlinien-Clearingbericht ,Depression® der
AZQ." In dem Bericht werden als Ergebnis einer systematischen Recherche 21 Leitlinien

formal und inhaltlich einer umfassenden Bewertung nach den Methoden der
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Evidenzbasierten Medizin unterzogen. In diesem Bericht sind insgesamt drei deutsche

Leitlinien aufgefihrt:

Tabelle 8 Deutsche Leitlinien im Clearingbericht , Depression”
# Name Quelle
" u
(AZQ LL)
1 Empfehlungen zur Arzneimittelkomission der deutschen Arzteschaft.
n Therapie der Empfehlungen zur Therapie der Depression. 1. Aufl.;
(LL5) Depression 1997. http://www.akdae.de
2 Behandlungsleitlinie | Deutsche Gesellschaft flr Psychiatrie,
Affektive Psychotherapie und Nervenheilkunde.
(LL10) Erkrankungen Behandlungsleitlinie Affektive Erkrankungen; 2000
3 Psychotherapie der | http://www.uni-
(LL21) Depression duesseldorf.de/WWW/AWMF/II/051-023.htm
Quelle: Eigene Darstellung

Dariiber hinaus wurden zwei weitere, nach Erstellung des AZQ-Leitlinien-Clearingberichts
»2Depression® veroffentlichte, Leitlinien gefunden: Die im Rahmen des Subprojekts 3.1
»Umfassendes — ambulantes  Qualititsmanagement in  der Depressionsbebandlung“ des
Kompetenznetzes Depression, Suizidalidt entstandene Versorgungsleitlinie, welche die in
dem Bericht der AZQ_ausgesprochenen Empfehlungen bereits beriicksichtigt, sowie die im
Mai 2005 von der Fachgruppe Klinische Psychologie der Deutschen Gesellschaft fiir

Psychologie verabschiedeten , Leitlinien: Psychotherapie Affektiver Stérungen®.

Tabelle 9 Deutsche Leitlinien, nach dem Clearingbericht ,Depression” veréffentlicht

# Name Quelle

Versorgungsleitlinien
zur Diagnostik und
4 | Therapie depressiver
Stérungen in der
hausarztlichen Praxis

Harter M., Bermejo I. et. al., ZaeFQ (2003) 97 Suppl. IV: 16 -
35

Leitlinien:
5 | Psychotherapie
Affektiver Stérungen

http://www.klinische-psychologie-
psychotherapie.de/dateien/lleitlinien2004ptllversionmrz05.pdf

Quelle: Eigene Darstellung

Alle fiinf Leitlinien wurden auf Empfehlungen zur psychotherapeutischen Behandlung der
Depression bei Diabetes mellitus durchsucht, jedoch macht keine hierzu spezifische

Aussagen.
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Zusammenfassend ldsst sich also festhalten, dass die Problematik einer psychischen
Komorbiditit bei Diabetes mellitus Einzug in das fiir diese Erkrankung aufgelegte DMP
gefunden hat, ohne dass fachlicher Konsens, geschweige denn eine hinreichend aufbereitete
Evidenz existiert, wie diese besondere Patientengruppe zu behandeln sei. Koénnen
entsprechende evidenzbasierte Empfehlungen mit dem Mittel der Politikberatung analog
dem DMP-Entstehungsverfahren entwickelt werden? Welche Fallstricke sind beim
Erarbeiten solcher Empfehlungen zu erwarten? Und an welcher Stelle wiren im GKV-
System die Hebel anzusetzen, um vorhandene Evidenz in eine bedarfsgerechte Versorgung
psychisch komorbider Patienten einfliefen zu lassen? Die Aufklirung des methodischen wie
auch politischen Umfelds dieser Fragen ist die Aufgabe der beiden nachfolgenden
Abschnitte.
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2. Health Technology Assessment als Instrument der
Politikberatung

Entscheidungen zur Behandlung individueller Patienten treffen Kliniker tagtiglich am
Krankenbett, hiufig auf Basis ihrer Ausbildung und ihrer Erfahrung und zunehmend auf
Basis dessen, was sich als ,best practice® in ihrer Profession oder ihrem Fachgebiet
durchgesetzt hat. Entscheidungstriger in Organisationen, die Entscheidungen beztglich der
Versorgung der Bevolkerung oder Bevolkerungsgruppen zu treffen haben, sind hiufig ihrer
Funktion, z.B. als Krankenkassenvorstand oder als KBV-Geschiftsfithrer, und den
Interessen ihrer Organisationsmitglieder verpflichtet. Dieser ,Organisationsegoismus® fithrt
in der Konsequenz nicht immer zu dem fiir das Gesamtsystem vorteilhaftesten Outcome.
Unter anderem ist deshalb das Interesse an Transparenz von Entscheidungen zur
Gesundheitsversorgung in den letzten Jahren stark gewachsen und hat zu einer intensiven
Debatte gefiihrt, wie auch die Hauptpersonen in der Selbstverwaltung in Deutschland sich
eine ,best practice“ fiir IThre Entscheidungen aneignen koénnen, auf deren Basis z. B.
Investitions-, Kosteniibernahme- oder Rationierungsentscheidungen getroffen werden.
Health Technology Assessment (HTA) als Instrument der Politikberatung ist ein solches
,best practice“-Modell.*?

Die folgenden Abschnitte stellen das Instrument des Health Technology Assessments
(HTA) vor, mit dessen Hilfe im weiteren Verlauf dieser Arbeit am Beispiel des Diabetes
mellitus Typ 2 gezeigt wird, dass HTA auch bei komplexen Versorgungsfragen wie den
somato-psychischen Erkrankungskombinationen bei chronischen Erkrankungen geeignet ist,

Beschlussvorlagen fiir die Entscheidungstriger in der Selbstverwaltung zu liefern.

2.1 Urspriinge der Technikfolgenabschatzung

Die Nutzenbewertung von Technologien (Technology Assessment, TA) entwickelte sich in
den 1960er-Jahren mit dem wachsenden gesellschaftlichen Bewusstsein dafiir, dass
technischer Fortschritt auch ein Potential fiir unbeabsichtigte, schidliche Effekte birgt. Die
Erfahrungen, die bis dahin mit den ,Nebenwirkungen® von chemischer Industrie, moderner
Landwirtschaft, Luft- und Strafenverkehr oder pharmakologischen Innovationen gemacht
wurden, verstirkten diesen Prozess. Die ersten Nutzenbewertungen befassten sich mit den
zu der Zeit dringendsten Fragen zu neuen Technologien wie Hochseebohrinseln,
Atomkraftwerken, Uberschallflugzeugen oder dem kiinstlichen Herzen.'® Im Technology
Assessment sah man einen Weg, sowohl den erwiinschten (direkten) Effekt einer
Technologie sowie deren moglicherweise unerwiinschte (indirekten) Nebeneffekte aus

gesellschaftlicher, 6kologischer und 6konomischer Perspektive zu identifizieren.

In den USA wurde die Nutzenbewertung von Anfang an als ein Instrument der
Politikberatung eingesetzt. Da einige Kongressabgeordnete sehr schnell erkannten, dass sie

technikspezifische Reports eigens kaum beurteilen konnten, und weil diese fir ihre
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politischen Entscheidungen wichtige Aspekte nicht beleuchteten, wurde das , Technology
Assessment  eingefiihrt, um dem Wunsch politischer Entscheidungstriger nach
Beriicksichtigung sozialer, O6konomischer und auch rechtlicher Konsequenzen der
Einfithrung einer neuen Technologie entgegenzukommen. Schnell entwickelte sich ein
Markt fiir TA-Berichte, auf dem die Industrie interne wie externe Entscheider mit mehr
oder weniger neutralen Folgenabschitzungen geplanter technischer Innovationen bediente.
Bald wurde auch eine Reihe von Methoden etabliert, die fir TA-Reports zum Einsatz

kamen, darunter z.B. Kosten-Nutzen-Analysen, Konsensus-Methoden (z. B. Delphi-
Methode), Machbarkeitsstudien oder Marktforschung.'*

In Deutschland wurde mit dhnlicher Intention wie in Nordamerika im Jahr 1990 das Biro
fir =~ Technikfolgenabschitzung ~ beim  Deutschen ~ Bundestag ~ (BTA)™  als
Informationsinstrument fiir Parlamentarier eingerichtet. Es arbeitet als organisatorische
Einheit des Instituts fiir Technikfolgenabschitzung und Systemanalyse (ITAS) die Themen
auf, die vom Ausschuss fur Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung beauftragt
werden. Beispiele fir bewertete Technologien durch den des BTA sind die Nanotechnologie
oder das Klonen von Tieren. Aber auch zu sich zukinftig abzeichnenden Entwicklungen
veroffentlicht das BTA Berichte (sogenanntes Horizon-Scanning), wobei Beispiele wie
Xenotransplantation,"® Priaimplantionsdiagnostik'” oder Gentherapie'”® deutlich machen,
wie sehr man sich beim BTA in Zukunftsfragen auch mit Public-Health-relevanten Themen

auseinandersetzt.

2.2 Anfange in der Bewertung von Gesundheitstechnologien

Gesundheitstechnologien (Health Technologies) wurden schon lange vor dem Aufkommen
des Instruments der Technikfolgenabschitzung im Hinblick auf Sicherheit, Wirksamkeit,
Kosten etc. untersucht. In den 1960- und 70er-Jahren allerdings tberschnitten sich zwei
gleichzeitige Entwicklungen: die systematische Nutzenbewertung in Form von TAs sowie
die Einfihrung von Gesundheitstechnologien, die bisher nicht gekannte offentliche
Aufmerksamkeit erfuhren, da deren Effekte tiber den Wissensgewinn fiir die scientific
community hinaus weit reichende ethische, soziale, rechtliche und politische Fragen
aufwarfen. Nicht von ungefihr waren die ersten Health Technology Assessments (HTAs)
dieser Zeit mit In-vitro-Fertilisation, Neurochirurgie und Geschlechtsbestimmung von

Ungeborenen befasst."”

Seit ihrem Aufkommen begleiteten HTAs die groflen Debatten um den Fortschritt in der
Medizin, gerade weil durch diese neue Herausforderungen an Normen, Wertvorstellungen
und das gesellschaftliche Selbstverstindnis von Elternschaft, Vererbung, Psyche oder Tod
gestellt wurden. Zu nennen sind nur einige Beispiele von Gesundheitstechnologien, die bei

ihrer Einfihrung von HTAs begleitet wurden: Empfingnisverhttungsmittel,
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Organtransplantation, lebenserhaltende Mafinahmen fiir tod- oder unheilbar Kranke und,

um zukunftsgerichtete Themen aufzugreifen, Gentherapie oder Stammzellenforschung.

2.3 Der Begriff Gesundheitstechnologie

Technologie allgemein kann als die praktische Anwendung von Wissen definiert werden.
Der Begriff Gesundheitstechnologien wird in der Literatur beziiglich dreier Dimensionen
beschrieben: Beschaffenheit / Charakter der Technologie, Zweck ihrer Anwendung und ihr
Verbreitungsgrad.

Beschaffenheit / Charakter der Technologie

Der Begrift ,Technologie“ suggeriert zunichst, dass es dabei um technische oder
mechanische  Gerdte in der Gesundheitsversorgung geht, oder dass hier
,2Informationstechnologie zur Anwendung kommt, also es sich um computertechnische
Neuerungen handelt. Der Begrift ist jedoch wesentlich weiter zu fassen. Zu den groben

Kategorien von Gesundheitstechnologien gehéren:
- Medikamente (z. B. Aspirin, Antibiotika)
- Biologische Priparate (z. B. Impfstofte, Blutprodukte)
- Gerite, Ausriistung und Hilfsmittel (z. B. Herzschrittmacher, OP-Handschuhe)

- Gesundheits- und Krankheitsbezogene Verfahren (z.B. Psychotherapie,
Diitberatung, Akupunktur)

- Unterstiitzungssysteme (z. B. Telemedizin, Labore, Blutbanken)

- Managementinstrumente (z. B. DRG-Abrechnungssysteme, internes

Qualititsmanagement)

Anwendungszweck der Technologie

Technologien koénnen auch entsprechend ihrer Funktion in der Gesundheitsversorgung
klassifiziert werden, wobei sich nicht immer trennscharfe Grenzen ziehen lassen. Hier einige

Beispiele:

- Privention (Technologien zum Schutz vor dem Auftreten einer Erkrankung oder

Reduzierung des Risikos hierfiir)

- Screening (Technologien zur Krankheitserkennung innerhalb von Populationen

ohne offensichtlich Symptome)

- Diagnostik (Technologien zur Identifizierung von Krankheitsursachen oder -

schweregraden bei Menschen, die bereits Symptome zeigen)
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- Behandlung (Technologien zur Verbesserung des Gesundheitszustands bzw. zur

Verhinderung der Progression von Krankheit)

- Rehabilitation (Technologien zur Wiederherstellung von psychischen und/oder
korperlichen Funktionen nach Krankheit)

Ein und dieselbe Technologie, wie z. B. ein Test, kann je nach Zielsetzung in die Kategorie

»2Diagnostik® oder ,Screening® fallen.

Verbreitungsgrad der Technologie

Gesundheitstechnologien kénnen zu verschiedenen Entwicklungsstadien bewertet und
Uberprift werden. Goodman'” nennt fiinf mogliche Stufen der Entwicklung, die sich in

diesem Zusammenhang beschreiben lassen:

- Zukiinftige Technologie (auf der Stufe der Konzeption oder sehr frihes
Entwicklungsstadium)

- Experimentelle Technologie (im Stadium von Tier-, Modell- oder Laborversuchen)
- Klinische Neuerung (wird in klinischen Studien am Menschen untersucht)
- Etablierte Technologie (wird in der Versorgung als Standardmethode praktiziert)

- Uberholte Technologie (hat sich entweder als unwirksam oder riskant herausgestellt

oder wird im Nutzen von neueren Technologien tibertroffen)

Hormonersatztherapie fiir gesunde Frauen nach der Menopause ist eines der prominentesten
Beispiele dafiir, wie auch weit verbreite Verfahren, die lingst Einzug in die Regelversorgung
gefunden hatten und als etabliert galten, Gegenstand von HTA sein konnen, und sich
daraufhin als unwirksam herausstellen. Im Fall der Hormontherapie konnte sogar eine

Erhohung des Krebsrisikos fiir die behandelten Frauen nachgewiesen werden.'*

Mit dieser ersten begrifflichen Bestimmung und den genannten Beispielen als Hintergrund-
information wendet sich der folgende Abschnitt den in der Literatur zu findenden und sich
im Laufe der Zeit wandelnden Definitionen von HTA zu, um zu prifen, inwieweit
psychische Komorbidititen und deren Therapie von dem international tiblichen Verstindnis

von ,,Gesundheitstechnologie“ umfasst sind.
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2.4 Definitionen

Die ersten Definitionen des Health Technology Assessment (HTA) zielten kumulativ auf
die Inhalte und beteiligten Disziplinen eines HT'A, z. B. schreibt Seymour Perry 1999 im
JAMA:' | Health Technology Assessment is the careful evaluation of a medical technology for
evidence of its safety, efficacy, cost, and cost-effectiveness and its ethical an legal implications, both
in absolute terms and in comparison with other competing technologies. In einem HTA flieflen
demnach die Ermittlung von Wirksamkeit und Kosten sowie relevanten ethischen,
psychosozialen, juristischen und organisatorischen Implikationen von neuen und etablierten
medizinischen Technologien ein. Der des UK National Health Service” geht in seiner
Definition ebenfalls auf die Fragen ein, die er sich durch einen HTA zu beantworten erhofft:
wHealth technology assessment considers the effectiveness, appropriateness and cost of technologies. It
does this by asking four fundamental questions: Does the technology work, for whom, at what cost,
and how does it compare with alternatives? Unter Technologie konnte dabei alles vom
Arzneimittel Gber Heil- und Hilfsmittel bis zum medizintechnischen Grofigerit verstanden
werden. Die Aufgabe von HTA sei es, ganz in der Tradition der Technikfolgenabschitzung,
wissenschaftlich begriindete Dossiers zu erarbeiten und zu diffundieren, um auf
verschiedenen ~ Ebenen  des  Gesundheitssystems ~ Denk-, ~ Abwigungs-  und

Entscheidungsprozesse zu unterstiitzen.

Fir den Medizinrechtler Prof. Dieter Hart'® sind folgende Elemente fir HTA als
umfingliche Methode zur Nutzenbewertung charakteristisch:

- »Definition der Forschungsfrage

- Beschreibung der Ausgangssituation

- Charakteristika des Verfahrens

- Daten zur experimentellen Wirksamkeit (efficacy)

- Daten zur Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (effectiveness)

- im Verbiltnis (Vergleich) zu anderen Verfahren

¢ ,Health Technology Assessment ist die sorgsame Evaluation medizinischer Technologien hinsichtlich ihrer
nachweislichen Sicherheit, Wirksambkeit, ihrer Kosten und Kostenwirksamkeit sowie hinsichtlich ethischer und
formal-juristischer Implikationen, sowohl absolut gesehen als auch in Bezug auf andere Technologien gleicher
Zielsetzung.“ (cigene Ubersetzung)

d yHealth Technology Assessment beriicksichtigt die Wirksamkeit, Angemessenheit und Kosten einer

Technologie, indem es vier grundsitzliche Fragen zu beantworten sucht: Hat die Technologie einen Effekt, fiir
wen hat sie diesen Effekt, mit welchen Kosten wird er erreicht, und wie steht diese im Vergleich zu alternativen

Technologien da* (eigene Ubersetzung)
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- Impact der Technologie auf die Organisation der gesundheitlichen Versorgung
konomische Evaluation (efficiency)

- ethische, rechtliche, soziale und psychologische Implikationen

- Schlussfolgerungen, Optionen, Empﬁ/.)/ungen“m

Uber 10 Jahre internationale Erfahrungen mit HTA und einige Jahre HTA-Praxis in
Deutschland haben auch Einfluss auf das Selbstverstindnis von HTA-Experten und -
Autoren genommen. Neuere Definitionen zielen deutlicher auf den gewiinschten Einfluss
im System, dem ,Impact®, eines HTA ab, wie etwa die Health Technology Assessment Unit
der Alberta Heritage Foundation for Medical Research'* feststellt: ,Health technology
assessment (HTA), evaluates the properties and effects of health care technology and provides
information fto support all health care decisions at local, regional, national, and international

»e

levels.

Und auch in der Deutschen Agentur fiir Health Technology Assessment beim Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation (DAHTA@DIMDI), Koln, macht man deutlich,
dass die Bereitstellung evidenzbasierter Entscheidungsgrundlagen im Fokus der eigenen
Arbeit steht: ,Entscheidungen im Gesundheitswesen und in der Gesundheitspolitik sind auf der
Grundlage von wissenschaftlichen Erkenntnissen zu treffen, d. h. sie miissen evidenzbasiert sein.
Hier setzt HTA an: Vorhandene medizinische, 6konomische, ethische, juristische sowie soziale
Informationen werden systematisch aufbereitet und mit Handlungsempfehlungen in einem HTA-
Bericht dargestellt. Die Ergebnisse werden wverdffentlicht und stehen gesundheitspolitischen
Entscheidungstrigern als iibersichtliche und evidenzbasierte Arbeitsgrundlage zur Verfiigung. So
hilft HTA die unkontrollierte Verbreitung unzweckmaifSiger Technologien im deutschen
Gesundheitssystem zu verhindern, sowie die damit verbundene finanzielle Belastung zu mindern
und die Qualitit medizinischer Versorgung zu steigern. HTA trigt — durch eine friihzeitige
umfassende Bewertung — dazu bei innovative Verfahren schnell ins Gesundhbeitssystem zu

integrieren sowie unnotige und daher kostenintensive Verfahren zu em‘fernen.“lzs

Fur die weitere Argumentation in der vorliegenden Arbeit bleibt festzuhalten, dass das
Verstindnis des Begriffes ,Health Technology“, ausgehend von einem traditionellem
Technikverstindnis der Apparatemedizin, in den letzten zehn Jahren auf simtliche klinische

Interventionen, diagnostische Verfahren sowie populationsbezogene Public-Health-

¢ ,Health Technology Assessment (HTA) evaluiert die Eigenschaften und Effekt von Gesundheitstechnologien
und bietet Informationen um simtliche Entscheidungen im Gesundheitssektor auf lokaler, regionaler, nationaler

und internationaler Ebene zu unterstiitzen. (eigene Ubersetzung)
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Mafinahmen ausgeweitet worden ist. Mit Blick auf die Problemstellung ,Psychische
Komorbiditit bei chronischen Erkrankungen® ldsst sich festhalten: Psychotherapeutische
und psychoedukative Mafinahmen sind zum gleichwertigen Gegenstand von HTA
geworden. Und dies nicht nur theoretisch sondern auch praktisch: So veréffentlichte z. B.
das britische National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) im Juli 2007 eine
HTA-basierte  ,clinical guideline 51 zu psychosozialen Interventionen  bei
Drogenmissbrauch'® und in der Datenbank der Cochrane Library finden sich zum

Stichwort ,,psychotherapy® iber 80 Reviews und 22 HTAs.

2.5 HTA als Teilbereich der Public-Health-Forschung

Wie ist nun die Methode des Health Technology Assessments in das Gebiet der Public-
Health-Forschung einzuordnen? Dazu bietet sich an, die Disziplinen, die nach
F. W. Schwartz'? in die Public-Health-Forschung integriert sind, genauer zu betrachten.
Zu unterscheiden sind zunichst die Teilbereiche Grundlagenforschung und

Anwendungsforschung.

Gegenstand ~ der  grundlagenorientierten ~ Public-Health-Forschung  ist  das
Versorgungssystem selbst. Untersucht werden die Zusammenhinge zwischen den
Systembestandteilen. Lohr und Steinwachs definieren grundlagenorientierte Public-Health-
Forschung so: ,,Health Services Research is the multidisciplinary field of scientific investigation
that studies how social factors, financing systems, organizational structures and processes, health
technologies, and personal behaviors affect access to health care, the quality and cost of health care,
and ultimately our health and wellbeing. Its research domains are individuals, families,

organizations, institutions, communities and populations "%,

In der anwendungsorientierten Public-Health-Forschung werden mit dem Wissen aus der
Grundlagenforschung neue Versorgungskonzepte entwickelt. Mit den zur Verfiigung
stechenden Evaluationsmethoden wird dann die Umsetzung dieser Versorgungskonzepte
unter ,real life“ Bedingungen wissenschaftlich begleitet. Als Effectiveness-Forschung bzw.
Outcomeforschung schliefilich stellt die anwendungsorientierte Public-Health-Forschung

die Wirksamkeit dieser Versorgungskonzepte mittels naturalistischer Studien auf den

f Versorgungsforschung ist das multidisziplinare Feld wissenschaftlicher Forschung, das untersucht, wie soziale
Faktoren, Finanzierungssysteme, Organisationsstrukturen und -prozesse Gesundheitstechnologien und
individuelles Verhalten den Zugang zur Gesundheitsversorgung, die Qualitit und die Kosten der Versorgung und
schlieflich die eigene Gesundheit und das eigene Wohlbefinden beeinflussen. Thre Forschungsgebiete sind
Individuen, Familien, Organisationen, Einrichtungen, Gemeinden und Bevolkerungsgruppen.“ (eigene

Ubersetzung).
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Prifstand. Aufbauend auf dieser grundsitzlichen Differenzierung lisst sich die Public-
Health-Forschung nach ihrem jeweiligem Betrachtungsgegenstand auffichern, wie in

Tabelle 10 dargestellt:

Tabelle 10 Disziplinen der Public-Health-Forschung und deren Methoden
Inanspruch- Versor- s Versor- Health
o Bedarfs- Organisations- . n
Disziplin nahme- gungs- gungsepi- Qualitatsforschung | Technology
forschung . . Forschung ; )
Forschung dkonomie demiologie Asessment
Bedarf Finanzie- y Vi
ersorgungs- . ersorgungs-
run
Gegentand | Inaspruch- - objektiver 9 strukturen/ Gesundheit technologien/
der | nahme o Kosten Wohlbefinden | Qualitat )
Betrachtung - subjektiver |\ on -prozesse -mittel
Methoden Analyse von Gesundheits- Aufwands- Struktur- und communlty Evaluation anhand systematische
(Beispiele) versorgungs- survey / Ertrags- Prozessanalyse effectiveness | von Ubersichten
kennzahlen analysen Studien Qualitatsparametern
Quelle: Eigene Darstellung nach Pfaff'*

Die Inanspruchnahmeforschung erfasst nach Pfaff'”’Umfang und Qualitit von in Anspruch
genommen Leistungen des Versorgungssystems, wihrend die Bedarfsforschung den
objektiven und subjektiven Versorgungsbedarf und dessen Bedingungsfaktoren feststellen

mochte.

Im Zentrum des Interesses der Versorgungsokonomie stehen Kosten-Nutzenabwigungen
bezogen auf Versorgungsstrukturen, -prozesse und -technologien inklusive der damit
verbundenen Fragen des budget impact (z.B. Festbetrige und Hochstbetrige in den
des

Organisationsforschung sind die Versorgungsstrukturen und —prozesse, konkret: die

Arzneimittel-Richtlinien Gemeinsamen Bundesausschusses). Gegenstand ~ der

Versorgungsorganisationen mit ihren —strukturen und —prozessen sowie ihre Beziehungen

untereinander.  Pfaff'’”  fihrt weiter aus, dass die organisationsbezogene
Versorgungsforschung sich auf die Gesundheitsorganisationen als Akteure der
Versorgungskette konzentriert und deren Handeln in Versorgungsstrukturen und -prozessen
untersucht, wihrend in der versorgungsbezogenen Organisationsforschung die

Organisationsstrukturen und -prozesse selbst zum Betrachtungsgegenstand werden.

zwischen

Ziel der die

Versorgungssystem und Versorgungseffekten zu untersuchen. Versorgungsmodelle, -ziele,

Versorgungsepidemiologie  ist es, Zusammenhinge
und -leistungen sollen mit Hilfe der Versorgungsepidemiologie in Korrelation mit
Lebensqualitit, Wohlbefinden und Lebenserwartung der Patienten gesetzt werden. Von
Effectiveness—Forschung innerhalb der Versorgungsepidemiologie spricht man, wenn
evidenzbasierte Leitlinien oder érztliche Verfahren unter Alltagsbedingungen auf ihre

Wirksambkeit unter ,real life“ Bedingungen uberprift werden.
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Gegenstand der Qualititsforschung ist es, die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit der
Versorgung in der GKV und dariiber hinaus zu beschreiben und tiber Qualititsindikatoren
die Voraussetzungen fir hohe Qualitit wissenschaftlich zu begriinden (z.B.

Mindestmengen).

Health Technology Assessment letztlich schliefit in dieser Reihe die Klammer insofern, als
dass die Mittel, Systeme und Instrumente, welche die Versorgung ausmachen, zum

Gegenstand der Betrachtung dieser Teildisziplin gemacht werden.

Einerseits ist damit nach Pfaff'’® der Betrachtungsgegenstand von HTA, soweit er sich auf
Public-Health-Mafinahmen erstreckt, eindeutig der Bevolkerungsmedizin zuzuordnen,
andererseits gibt es bei den Methoden von HTA-Uberschneidungen mit der
Individualmedizin, nimlich dem Ansatz der Evidenzbasierten Medizin (EbM). Im

folgenden Abschnitt gilt es daher, eine klirende Abgrenzung vorzunehmen.

EbM und HTA - Unterschiede und Gemeinsamkeiten

Die Konzepte und Mafistibe der Evidenzbasierten Medizin spielen eine wichtige Rolle fur
das Selbstverstindnis von HTA-Autoren. Fir eine erliuternde Abgrenzung der Begriffe ist
ein historischer Riickgriff notwendig: Professor Archibald Leman Cochrane, ein britischer
Epidemiologe, sprach sich bereits 1972 angesichts unendlicher Nachfrage und endlicher
Mittel im Health Care Sektor dafiir aus, dass nur Therapien, die sich in wissenschaftlichen
Untersuchungen als effektiv erwiesen hatten, von Arzten eingesetzt werden. Somit kann
Cochrane sicher als Vater der Evidenzbasierten Medizin (EbM) bezeichnet werden. Die
Untersuchungen, die er einforderte, sollten in Form randomisierter, kontrollierter Studien
erfolgen.”® Spiter definierte Sackett die EbM im Editorial des British Medical Journal®*! im
Januar 1996 so: ,,Evidence based medicine is the conscientious, explicit, and judicious use of current
best evidence in making decisions about the care of individual patients. The practice of evidence
based medicine means integrating clinical expertise with the best available external clinical evidence
from  systematic research.”™®  Dieser ~ Festlegung  fiigte  Sacket  spiter, dem
gesundheitswissenschaftlichen Zeitgeist angemessen, noch den ,Wunsch des Patienten®

hinzu.

& ,EbM ist der gewissenhafte, ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der gegenwirtig besten externen,
wissenschaftlichen Evidenz fir Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten. Die
Praxis der EbM bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit der bestmoglichen externen

Evidenz aus systematischer Forschung.* (eigene Ubersetzung)
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Sackett und Mitarbeiter entwickelten Evidenzklassen und Hartegrade zur Klassifizierung
wissenschaftlicher Evidenz und Leitlinienempfehlungen, zunichst am Beispiel der Therapie
mit Gerinnungshemmern.”*? Im Laufe der Jahre wurden die Evidenzklassen und Hirtegrade
immer detaillierter und komplexer, und ihre Verwendung wurde auf die verschiedensten
medizinischen Bereiche ausgedehnt. Eine Evidenzklassifizierung, die international weite
Verbreitung fand, ist die des Oxford Center fiir Evidence Based Medicine, welche funf

Stufen unterscheidet:

Tabelle 11 Stufen der Evidenz
Evidenzklasse Grundlage
1a Evidenz aufgrund von Metaanalysen randomisierter, kontrollierter
Studien
1b Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten, kontrollierten, Studie
2a Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, kontrollierten Studie

ohne Randomisierung beziehungsweise systematische Ubersicht aus
Kohortenstudien (nicht randomisiert)

2b Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, quasi-
experimentellen Studie beziehungsweise einzelner Kohortenstudie

3a Evidenz aufgrund gut angelegter, nicht-experimenteller, deskriptiver
Studien, beziehungsweise systematische Ubersicht aus Fall-Kontroll-
Studien

3b einzelne Fall-Kontroll-Studien

4 Fallberichte
Studien mit methodischen Mangeln

5 Evidenz aufgrund von Berichten von Expertenausschussen oder
Expertenmeinungen und/oder klinischer Erfahrungen anerkannter
Autoritaten

Quelle: Eigene Darstellung nach Center flr Evidence Based Medicine'*

EbM wird ihrem Selbstverstindnis nach also dazu eingesetzt, die klinische Titigkeit am
Patienten, ,am Krankenbett zu supplementieren, indem sie erlaubt, auf wissenschaftliche
Evidenz zuriickzugreifen, nicht ohne die Ergebnisorientierung aus dem Auge zu verlieren.
Eine Vorreiterrolle in diesem Zusammenhang hat die weltweite Cochrane Collaboration
eingenommen, die als einzige HTA-Agentur eine so grofle Zahl an systematischen

Ubersichten zu klinisch relevanten Fragestellungen erstellt, 11213413

Jeder der EbM praktiziert, ist mit dem klassischen dreischrittigen Vorgehen im Hinblick auf
eine systematische Evidenzanalyse vertraut: Zu prizisen therapeutischen und diagnostischen
Fragen werden Studien gesucht, bewertet, und beziglich ihrer Anwendbarkeit gepruft.”*

Die EbM fordert Studien, in denen fokussierte Fragestellungen an genau definierten
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Patientenkollektiven untersucht wurden, denn nur die mit Hilfe patientenorientierter
Studien kann die wissenschaftliche Grundlage fiir medizinische Entscheidungen geschaften
werden. Die Operationalisierung dieses Grundanliegens durch die Ebm-Arbeitsgruppen in
aller Welt liefert gleichzeitig auch das Handwerkszeug zur Erstellung eines HTA, welcher
durch Uberblick

Entscheidungen im Gesundheitswesen zu unterstitzen sucht.

systematischen tber Evaluationsergebnisse von Technologien

HTA und EbM sind demnach in ihrer Methodik weitgehend identisch, wie auch die als
Qualititsindikator verwandte Evidenztreppe in beiden Fille deckungsgleich ist. Aber
hinsichtlich ihrer Anwender und Zielpopulation (Gesundheitssystem vs. praktizierender
Arzt ,am Krankenbett) differieren sie grundlegend. Die nachstehende Tabelle verdeutlicht
dies mit Bezug auf oben dargestellte Einordnung von HTA in die Public-Health-Forschung

anhand mehrer Betrachtungsdimensionen.

Tabelle 12 Unterschiede und Gemeinsamkeiten von EbM und HTA

EbM HTA

Zielgruppe / Anwender | Kliniker Entscheidungstrager

Bevolkerung /

individuelle Patienten .
Bevolkerungsgruppen

Zielbevdlkerung

Anwendunaskontext klinische Kostenubernahme,
g Entscheidungsfindung Investitionen, Regulation
systematische Ubersichten,
systematische Ubersichten, gjg?::agif):’oﬁlglcf:e
Methoden | Metaanalysen y

Entscheidungsanalysen

Evaluation politische,
ethische, soziologische
Analysen

Probleme / Schwéachen

viele ungeklarte
methodische Probleme,
nicht unerheblicher
Trainingsbedarf fur
Anwender

schwierige Erfassung des
Impacts

Quelle: Perleth'"

Die Abgrenzung von HTA zu dem Begriff EbHC (Evidence based Health Care), der sich
kurzfristig neben und parallel zu EbM entwickelt hat, fillt dagegen nicht so leicht. Sir John
Muir Gray schreibt als Herausgeber der Zeitschrift Evidence Based Health Care & Public
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Health:"" | EbHC provides health managers and policy makers with the best evidence available
about the financing, organization and management of health care.™ EbHC, die mit den
Erkenntnismitteln von EbM die Ebene der gesundheitlichen Systemversorgung erreichen
mochte, kann als tbergeordnetes Rahmenkonzept verstanden werden, das sich des HTA
bedient und dartiber hinausgeht, um ein systematische Management neuer Technologien im

Gesundheitswesen zu erreichen.'*®

EbM ist ,nicht mehr als das assessment und appraisal bereits vorhandener, von
Studienautoren publizierter Evidenz. Evidenzbasierte Versorgung (Evidence based health
care = EbHC) setzt darauf auf: Zusitzlich gilt es auch noch fachliche, ethische und
okonomische Aspekte abzuwigen, um die Frage, welche Techniken/Methoden /
Leistungen ein Gesundheitssystem unter Berufung auf vorhandene / nicht vorhandene

Evidenz aufnimmt oder ablehnt, beantworten zu konnen.

Ein aktuelles Beispiel soll dies verdeutlichen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte 2006
die Frage zu beantworten, ob die Akupunktur zur Behandlung chronischer Schmerzen in
Zukunft zu Lasten der GKV erbracht werden darf oder nicht. Bereits im Jahr 2000 hatte der
Bundesausschuss mangels klarer Entscheidungsgrundlagen das Thema vertagt und Studien
initiiert, die Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Akupunktur
unmissverstindlich aufdecken sollten. Mit anderen Worten: Es wurden randomisiert
kontrollierte Studien designed, welche zeigen sollten, ob das Nadeln an definierten Punkten
gemidfl der Lehre der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM) eine hohere
Wirksambkeit gegeniiber dem Setzen von Kérpernadeln an anderen, ,frei gewihlten Orten
erbringt. Es wurde als entscheidendes und ausgesprochen iiberraschendes Ergebnis
publiziert, dass die TCM-Akupunktur und die ,Akupunktur ohne Regeln vergleichbar gute
Ergebnisse liefern, dass aber die Arzneimittelbehandlung (Schmerzmittel) dem Nadeln in
allen Outcome-Maflen deutlich unterlegen war."””” Der G-BA hat schliefllich im April 2006
einen positiven Beschluss gefasst: Patienten mit chronischen Knie- oder Riickenschmerzen
bekommen seit dem eine TCM-Akupunkturbehandlung mit Nadeln als GKV-Leistung
gewihrt. Die drztlichen Akupunkteure haben im Gegenzug eine Reihe von
Qualifikationsanforderungen zu erfillen. Im Ergebnis hat sich der Gemeinsame
Bundesausschuss in seinen Beratungen von den Studien zu chronischen Rickenschmerzen
berichteten Verbesserungen fiir die Patienten uberzeugt gezeigt. Dass der genaue

Wirkungsmechanismus der Akupunktur weiterhin unbekannt ist und die exakte Wahl der

»2Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung versorgt Manager und politische Entscheidungstriger im
Gesundheitswesen mit der best verfigbaren Evidenz tiber Finanzierung, Organisation und dem Management des

Gesundheitsgeschehens.“ (eigene ["Jbersetzung).

! Feststellung und kritische Bewertung (eigene Ubersetzung)
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Punkte nach den Regeln der TCM den Studien zufolge fiir den Therapieerfolg keine Rolle
spielt, bedeutet fir das Gremium nicht, dass die Akupunktur nichts nitzt. Fur die
Anerkennung war nur wichtig, dass in der Schmerztherapie die Akupunkturbehandlung den

geltenden therapeutischen Standard nicht nur erreicht, sondern auch noch tbertroffen hat.

Dieses Beispiel verdeutlicht, wie die EbM mit ihrem Ansatz der systematischen Aufbreitung
von Evidenz eine Nutzen-Risiken-Abwigung auch zu einem nicht zur klassischen
westlichen Medizin gehoérenden Verfahren tberhaupt erst ermdéglicht. Der HTA zur
Akupunktur unter Beriicksichtigung der groflen deutschen Akupunkturstudie ermdglichte es
den Gremien im G-BA erstmals, iberhaupt das Thema auf die Tagesordnung zu nehmen.
Auf dem Weg zur Entscheidung fir eine Aufnahme in den GKV-Katalog, im Sinne von
Evidence based health care, hatte der G-BA aber nicht nur die berichteten Effekte und
ausgeschlossenen Risiken des Nadelns zu beriicksichtigen, sondern auch in Erwigung zu
ziehen, dass die Anwendung der Akupunktur nicht als symptomatisch wirkende Methode,
sondern nur im Rahmen eines schmerztherapeutischen Gesamtkonzeptes sinnvoll ist. Die
Einfihrung der Akupunktur erfolgte deshalb nicht als singulire Aufnahme einer neuen
therapeutischen ~ Option, sondern  wurde  eingebettet in  ein  umfingliches

Qualititssicherungskonzept der Therapie chronischer Schmerzen.

Internationale Entwicklungen und HTA-Agenturen

Mathias Perleth'* gilt als ausgewiesener Kenner der internationalen ,HTA-Szene“ und ist
gleichzeitig Deutschlands anerkanntester Chronist der HTA-Entwicklungen hierzulande.
Er teilt den bisherigen Ausbau von HTA, mit Ursprung in den USA wund

Weiterentwicklung in Europa, in zeitlich abgrenzbare Phasen ein. Diese sind:

1. 1970 bis 1980: Erste Bewertung gesundheitlicher Technologien

Die allerersten HTA-Berichte fassten gesundheitsrelevante Informationen oft aus
sozialwissenschaftlicher und o6konomischer Perspektive zusammen wund griffen auf
Fallstudien zuriick. Der Grund: Ganz zu Anfang interessierten sich die Auftraggeber von
HTA-Berichten fiir die sozialen Implikationen von Gesundheitstechnologien, d. h. fir die
Rahmenbedingungen rund um die Einfiihrung medizinischer Technologien in das
Gesundheitswesen. Auflerdem wurde die Untersuchung von Sicherheit und unerwiinschten
Effekten in dieser Phase, v.a. in den USA, als Standard etabliert und mittlerweile im
Arzneimittelsektor in Form von Organisationen wie FDA und EMEA fest

institutionallisiert ist.

Es dauerte allerdings nicht lange, bis angesichts begrenzter finanzieller Ressourcen HTA als
ein vermeintliches Instrument zur Kontrolle von Ausgaben bzw. Senkung von Kosten
verstirkt eingesetzt wurde und damit an Einfluss gewann. Ein weiterer Faktor fir diesen

Bedeutungsgewinn war nunmehr auch die in dieser Phase stark zunehmende Zahl immer
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neuer medizinischer Verfahren und damit verbunden die a priori Bedenken der Gesselschaft
beziiglich deren sozialer Auswirkungen, ihrer Wirksamkeit und ihrer Sicherheit."* Der
Griinenthal/Contergan-Skandal ist das herausragendste Beispiel um zu veranschaulichen,
welcher Zeitgeist diese Phase des Aufbaus von HTA prigte. Richtungsweisend in diesem
Zusammenhang, auch fir die weiteren Entwicklungen in Europa, war das Office of

Technology Assessment (OTA) in den USA.

2. Ab 1980: Nationale Programme

Mitte der 1980er bis Anfang der 1990er Jahre entstanden in Europa nationale HTA-
Programme bzw. HTA-Einrichtungen (1984 — Katalonien, 1987 — Schweden, 1988 -
Niederlande, 1990 - Frankreich, 1991 - Grofibritannien). Prominentester Vertreter ist bis
heute das britische NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence — siche
unten). In den USA beforderten der Ausbau des Managed-Care-Bereichs und der

kommerziellen Health-Maitainance Organisationen die Entstehung einer Vielfalt beratender

privatwirtschaftlicher HTA-Agenturen.'"!

3. Ab 1985: Vernetzung und Internationalisierung

Die erste internationale HT'A-Organisation griindete sich 1985 als International Society of
Technology Assessment in Health Care (ISTAHC). Sie bietet ein internationales Gremium
fur Agenturen und Organisationen, die professionell die klinischen, 6konomischen und

sozialen Implikationen von medizinischen Technologien untersuchen. Seit 2004 haben sich
die ISTAHC Mitglieder in der Gesellschaft Health Technology International (HTAI)

zusammengeschlossen, mit gegenwirtig mehr als 1.400 Mitgliedern weltweit.

Das International Network of Agencies for Health Technology Assessment INAHTA) ist
die zweite grofle internationale HTA-Platform. 1993 gegriindet, bietet sie den 35 in der
Mehrzahl europdischen Einrichtungen Moglichkeiten zum Informationsaustausch durch
internationale Zusammenarbeit, und sie fordert unabhingige HTA-Aktivititen durch
Ausbau der Institutionalisierung von HTA.

Auf EU-Ebene wurde im November 2005 das European Network for Health Technology
Assessment (HTA) — EUNetHTA - gegrindet, geleitet von dem Gedanken, ,dass der
Austausch von Expertise und Informationen durch HTA durch erhobte systematische FEU-weite
Kooperation weiter verstirkt werden kann, um die Mitgliedsstaaten darin zu unterstiitzen
Gesundheitsleistungen in wirksamer Weise zu planen, zu erbringen und zu tiberwachen, basierend
auf der bestverfiigharen wissenschaftlichen Evidenz iiber die medizinischen, sozialen und

wirtschaftlichen Folgen von Gesuna’/yeiz‘sz‘ecbno[ogien.“142
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Zwei Beispiele fir HTA-Agenturen in nationalen Gesundheitssystemen aus Europa und
Nordamerika sollen hier kurz vorgestellt werden, bevor sich die Analyse den Entwicklungen

in Deutschland im Detail zuwendet.

Grofsbritannien

Die Nationalen Gesundheitsdienste (National Health Services, NHS) bilden das nationale
steuerfinanzierte Gesundheitssystem in Grofibritannien. Auch wenn es sich dabei um ein
zentralisiertes System handelt, so ist es dennoch untergliedert in 14 ,Health Authorities* auf
Ebene der Regionen, 189 ,Health Authorities“ auf Ebene der Distrikte und 90 ,Family
Health Service Authorities“. England hat eine lange Tradition in Evidenzbasierter Medizin
(A. Cochrane) und klinischen Studien, dennoch wurde dem Technology Assessment als
Instrument der Politikberatung wenig Aufmerksamkeit geschenkt. Interesse an HTA kam
auf, als mit der Gesundheitsreform 1991 systemintern marktihnliche Strukturen eingefiihrt
wurden, in denen sich ,Einkédufer (purchasers) und ,Anbieter” (providers) gegentiberstehen.
Health Technology Assessment war mit einem Mal das entscheidende Instrument, um
genauere Informationen iber Nutzen und Kosten einer Behandlungsmethode oder eines
Gerites fiir die Marktteilnehmer bereitzustellen. Zur Koordinierung der HTA-Aktivititen
wurde im weiteren Verlauf der Reformen ein Nationales Koordinierungszentrum fiir HTA
(National Coordinating Centre for Health Technology Assessment, NCCHTA) geschaffen,
das konkrete Auftrige an die angeschlossenen Arbeitsgruppen, die landesweit an den

medizinischen oder 6konomischen Hochschulen angesiedelt sind, vergibt.

Der urspriingliche Markt- und Wettbewerbaspekt ist im weiteren Verlauf der autoritativen
Steuerung gewichen, als 1999 das Nationale Kompetenzzentrum fiir Gesundheitsfragen
(National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE) als ,Special Health Autority*
errichtet wurde. Das NICE fungiert seit dem als Priorisierungsinstanz in Richtung Vergabe
von HTA-Auftrigen einerseits und als Empfehlungsinstanz mittels Leitlinien in Richtung
landesweite Umsetzung der Erkenntnisse aus den HT As andererseits. HTA-Erstellung und
politische Umsetzung liegen in Grofibritannien somit in einer Hand. Seit seinem Start hat
NICE bereits 128 HTA-Berichte mit korrespondierenden Empfehlungen fir den NHS
veroffentlicht.

Kanada

Ein weit weniger zentralisiertes System findet sich in Kanada. Die Gesundheitsversorgung
liegt in Kanada in der Verantwortung der einzelnen Provinzen. Die Bundesregierung
beschrinkt sich auf die Finanzierung und Gestaltung der Rahmenbedingungen. Bereits 1976
begann die Canadian Task Force on the Periodic Health Examination das Thema HTA
aufzugreifen. HTA wurde als wichtige Entscheidungshilfe zur effizienten Allokation von

begrenzten Ressourcen im Gesundheitswesen angesehen. Da solche Entscheidungen, der
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dezentralen Struktur geschuldet, auf Ebene der Provinzen gefillt werden, entstand

konsequenterweise die erste HT A-Agentur in Kanada 1988 in Quebeck (CETS).

Ein Jahr spiter wurde als nationale Koordinierungsinstitution der HTA-Bemiithungen der
Provinzen als Canadian Coordinating Office fur Health Technology Assessment
(CCOHTA) gegrundet. Zusitzlich zur Koordinierungsfunktion wurde 1993 die Agentur
mit der Bewertung von Arzneimitteln, insbesondere unter Kosten-Nutzen-Aspekten,
beauftragt. Die Entscheidung tber die Erstattung von neuen Behandlungsmethoden wie
auch iber die Aufnahme neuer Medikamente auf eine Positivliste liegt jedoch letztlich bei
den Regierungen der Territorien und Provinzen. Lediglich im Bereich patentierter
Arzneimittel entfalten die Bewertungen dieser Institution unmittelbar Rechtswirksamkeit.
Stellt die Behorde einen ,exzessiven Arzneimittelpreis fest, so kann das Patented Medicines
Prices Review Board den Hersteller auffordern, den Preis zu senken, sogar die Riickzahlung
vermeintlicher Mehreinnahmen einfordern und ggf. gerichtlich gegen die Industrie

vorgehen.'#

2.6 Etablierung von HTA im deutschen Gesundheitssystem

In Deutschland werden HT A-Berichte zum einen dezentral wie in Kanada diffundiert, um
Arzten, medizinischem Personal und anderen Leistungserbringern die bestverfligbare
Evidenz fiir deren klinischen Alltag zur Verfigung zu stellen. Zum anderen bedient man
sich gleichzeitig des Instruments HTA an zentraler Stelle, dhnlich wie in England als
Beratungsgrundlage zur Steuerung des Offentlichen, d.h. durch Zwangsabgaben
finanzierten, Leistungskatalogs. Das Ergebnis einer Methodenprifung beim G-BA, z. B.
tber den Nutzen von Akupunktur bei Riickenschmerzen, wird direkt in fiir Gber 80 % der
Bevolkerung verbindliche Richtlinien umgesetzt; kein Arzt oder Leistungserbringer darf
unter Regressandrohung von diesen Richtlinien abweichen. Die Rahmenbedingungen fir
diesen ,deutschen Weg“ werden im Folgenden genauer dargstellt, gefolgt von einer Analyse
des Status quo und einer Einschitzung der Folgen fir den, in dieser Arbeit besonders zu

beleuchtenden Themenkomplex ,HTA und Psychotherapie®.
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Gesetzliche Rahmenbedingungen der GKV!

Grundsitzlich besteht fir die Einbringung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse in die
medizinische Versorgung kein Automatismus zwischen einer berufrechtlichen oder
produktrechtlichen Anerkennung als ,marktfihige Leistung und einer Zulassung der
Leistungserbringung im System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Wihrend
fur die Anerkennung als marktfihige Leistung Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und
entweder berufliche Qualifikation oder Produktqualitit die entscheidenden Kriterien sind,
kommt es fiir die Zulassung als Leistung der GKV zusitzlich auf die Kosteneffizienz der
Leistung insbesondere im Verhiltnis zu einer bereits zugelassenen Standardmethode an.
Diese zusitzlichen Anforderungen ergeben sich insbesondere aus der das GKV-System
prigenden solidarischen Finanzierung aus vom individuellen Krankheitsrisiko abgekoppelten
— Familienangehorige einbeziehenden — lohnbezogenen Beitrigen und dem zur
Rechtfertigung dieser =~ Umlagefinanzierung notwendigen Einhaltung  des
Wirtschaftlichkeitsgebots der GKV nach § 12 SGB V.

Soweit es die Zulassungsvoraussetzungen zum GKV-System betrifft, besteht ein
grundlegender Unterschied zwischen der Zulassung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden bzw. neuer Arzneimittel, Heilmittel oder Medizinprodukte zur
ambulanten vertragsirztlichen Versorgung oder der Zulassung vergleichbarer Leistungen zur

tiberwiegend stationdren Krankenhausbehandlung.

Der Zugang zur Krankenhausbehandlung ist bewusst fiir innovative Entwicklungen offen
gehalten worden. Sie konnen ohne eine gesonderte Zulassung auch im GKV-System zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden, wenn sie mit ihren Kosten in einer
diagnosebezogen festgelegten Fallpauschale (DRG) oder fir
psychiatrisch / psychotherapeutische Leistungen mit dem hierfir vereinbarten Pflegesatz
kalkulatorisch ~abgebildet werden koénnen. Ubersteigen die Kosten einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NuB) allerdings die kalkulatorischen Ansitze
eines DRG, entscheidet das Institut fiir die Entwicklung von Krankenhausentgelten (INEK)
tber die Aufnahme in eine Liste gesondert mit Zuschligen berechnungsfihiger NuB (§ 6
Abs. 2 KHEntGG). Fir psychiatrisch/psychotherapeutische Leistungen, die in
entsprechenden Krankenhausabteilungen erbracht werden, spielt diese NuB-Bewertung

wegen der insoweit fortbestehenden Vergiitung mit einem taggleichen Pflegesatz keine

Rolle.

J FElemente dieses Abschnitts werden 2009 publiziert in Hess R, Wiesner C. Rahmenbedingungen und
notwendige Weichenstellungen fiir den Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse der Psychotherapie in die
GKV-Versorgung. In: Harfst T, Fydrich T, Renneberg B, eds. Perspektiven der evidenzbasierten Psychotherapie.

Berlin: Psychotherapeutenverlag, in press
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Eine gesonderte Nutzenbewertung mit dem moglichen Ergebnis einer indikationsbezogenen
Leistungseinschrinkung findet nur statt, wenn durch einen Antragsberechtigten
insbesondere fir gesondert berechnungsfihige NuB-Leistungen ein Bewertungsverfahren
nach § 137¢ SGB V beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) eingeleitet wird
(Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt).

Der Zugang zur vertragsirztlichen tiberwiegend ambulanten Versorgung ist in § 135 Abs. 1
SGB V ebenso bewusst fiir innovative Entwicklungen von einer vorhergehenden Bewertung
des medizinischen Nutzens und der Wirtschaftlichkeit einer NuB durch den G-BA
abhingig gemacht worden (Verbot mit Erlaubnisvorbehalt). Dadurch soll vermieden
werden, dass innovative Entwicklungen ohne vorherige Abklirung ihres therapeutischen
Nutzens und  insbesondere  Zusatznutzens  gegeniber  bereits  zugelassenen

Standardmethoden in die breite ambulante Versorgung der Versicherten Eingang finden.

Fir die Psychotherapie besteht insoweit ein Sonderproblem, als nicht nur neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den G-BA nach § 135 Abs. 1 SGB V zu
bewerten sind, sondern nach § 95 ¢ SGB V fiir die Zulassung als Psychotherapeut zusitzlich
zur Approbation nach dem Psychotherapeutengesetz (PsychThG) ein Fachkundenachweis
erforderlich ist, der den erfolgreichen Abschluss der vertieften Ausbildung nach
§ 8 Abs. 3 Nr. 1 PsychThG oder einer erginzenden Ausbildung in einem vom G-BA
anerkannten psychotherapeutischen Behandlungsverfahren beinhaltet. § 92 Abs.6 a SGB V
gibt dem G-BA insoweit den Auftrag in den Psychotherapierichtlinien nach
§92 Abs.1Satz 2Nr.1SGBV wu.a. normativ verbindlich das Nihere tber die
psychotherapeutisch behandlungsbediirftigen Krankheiten und die zur Krankenbehandlung
geeigneten Verfahren zu regeln. Insofern stellt sich die Frage, ob jede nach § 135 Abs. 1 zu
prifende psychotherapeutische Untersuchungs- und Behandlungsmethode im Falle ihrer
Anerkennung gleichzeitig ein psychotherapeutisches Behandlungsverfahren i. S.d. § 95 ¢
SGB V ist, das als Grundlage eines Fachkundenachweises zur Zulassung als
Psychotherapeut fithren kann oder ob fiir Behandlungsverfahren, die zur Zulassung fiihren,
weitergehende ~ Anforderungen  hinsichtlich ~ der  notwendigen  Breite  des
Versorgungsangebotes gestellt werden miissen. Diese Frage ldsst sich zur Zeit
rechtsverbindlich nicht eindeutig beantworten, weil zwei zu ihrer Klirung dienende
Richtlinienbeschlisse des G-BA vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wegen
abweichender Rechtsauffassung beanstandet worden sind und zudem mehrere Rechtsstreite
auf Zulassung als Gesprichspsychotherapeut bzw. als klinischer Neuropsychologe anhingig
sind, in denen es um die Klirung dieser Grundsatzfrage geht. Diese rechtlichen
Besonderheiten der Psychotherapie in Deutschland sind zu beriicksichtigen, wenn in
Abschnitt 4.1 der Frage nach der Anwendbarkeit von HTA auf psychotherapeutische
Verfahren und Methoden eingegangen wird und wenn im Diskussionsteil in Abschnitt 5.1

auf diese Analyse aufbauende Handlungsempfehlungen ausgesprochen werden.
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10 Jahre HTA in Deutschland

Wie oben beschrieben, werden seit Mitte der 1990er-Jahre die Grundideen und
wissenschaftlichen Methoden von HTA stufenweise in das deutsche Gesundheitswesen
integriert. Die Entwicklungen in Deutschland lassen sich dabei in eine Orientierungsphase,

eine Arbeitsphase und eine Etablierungsphase unterteilen:

Eine Forderinitiative des Bundesministeriums fir =~ Gesundheit, das Projekt
wAufbau / Weiterentwicklung einer Datenbasis ‘Evaluation medizinischer Verfahren und
Technologien (Health Technology Assessment)“, war der Startschuss dafiir, dass beim Deutschen
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) eine Datenbank fiir
HTA aufgebaut bzw. weiterentwickelt wurde. Das DIMDI hat bis heute 113 eigens

produzierte Berichte in seiner Datenbank.'** Zusitzlich wurde die methodische Ausbildung

zur Erstellung von HTA-Berichten vom DIMDI vorangetrieben.

Im Jahr 2000 wurde durch die Gesundheitsreform das o. g. Projekt institutionalisiert, womit
die Etablierungsphase eingeleitet wurde. Die Ansiedelung von HTA beim DIMDI hatte
sich bewihrt und ihm kam nun als Agentur des BMG die Aufgabe zu, die Bewertung von
Wirksamkeit, Nutzen und Wirtschaftlichkeit medizinischer Verfahren, Methoden und

Technologien evidenzbasiert vorzunehmen. Somit war der Grundstein fiir die Errichtung

der Deutschen Agentur fiir HTA des DIMDI (DAHTA@DIMDI) gelegt.

Vier Jahre spiter, mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG), wurden die Ausschépfung
von Wirtschafltichkeitsreserven bei der Allokation von Versichertengeldern und die
Steigerung der Versorgungsqualitit in der GKV weiter ins Zentrum der Gesundheitspolitik
geriickt. HTA-basierte Entscheidungen zur Ubernahme oder des Verbleibs einer Methode
im Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung wurden zum Ansatzpunkt fir
diesen Effizienzhebel erklirt. Die zentrale Entscheidungskompetenz dariiber ist den
parititisch besetzten Gremien der gemeinsamen Selbstverwaltung tbertragen worden. Das
wichtigste dieser Gremien davon ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), unterstiitzt
durch das von ihm laut Gesetz einzurichtende Institut fiir Wirtschaftlichkeit und Qualitit
im Gesundheitswesen (IQWiG). Fir die Entwicklung von HTA in Deutschland markiert
das GMG damit einen Meilenstein: HTA wurde endlich, wie vorher schon in vielen
anderen Industrielindern, institutionalisiert. Das deutsche Gesundheitswesen bedient sich
fortan ausdricklich der Methoden der systematischen Analyse, um sich bei der
Neuzulassung von innovativen Verfahren auf eine nachvollziehbare, valide und

kontextorientierte Entscheidungsgrundlage zu stiitzen.

Noch im Juni desselben Jahres wurde das IQWiG als private Stiftung gegrindet und ist seit
dem im Auftrag des G-BA oder des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) titig. Die
gesetzliche Grundlage fir die Griindung und fiir die Aufgaben des Instituts ist in § 139a und
§ 35b des SGB V festgelegt. Die Aufgaben des Instituts wurden im Zuge einer weiteren

Gesetzesreform  (,Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
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Krankenversicherung“ GKV-WSG, 2007) ausgebaut: Bei Arzneimitteln soll das IQWiG
zukiinftig den evidenbasiert ermittelten Nutzen um eine oknomische Analyse und
Modellierung erginzen, um gegeniber dem G-BA Empfehlungen in Richtung
Kosteneftektivitit aussprechen zu kénnen. Innerhalb weniger Jahre hat sich das IQWiG
damit als die zentrale deutsche HTA-Agentur etabliert, die in Ko6ln mit einem
Mitarbeiterstab von 100 Experten und zahlreichen zuarbeitenden deutschen und
internationalen Arbeitsgruppen in der Lage ist, simtliche neue Gesundheitsleistungen auf
den Priifstand der EbM und der Gesundheitsokonomie zu stellen. Zu den Institutsaufgaben
gehort z. B. die Bewertung des Nutzens von neuen Arzneimitteln im Vergleich zu bereits in
der Versorgung befindlichen Pharmazeutika, die Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln, die Bewertung des Nutzens nichtmedikamentéser Verfahren, das Erstellen
und Verbreiten evidenzbasierter Patieteninformationen oder die systematische Bewertung
von Leitlinien als Grundlage fiir die Uberarbeitung von Disease Management

Programmen.'*

Ein Blick zurtick vor das Jahr 2004 lisst dabei deutlich werden, dass es zunichst nicht
unumstritten war, welche Rolle das Institut im Konzert der Krifte der Selbstverwaltung
spielen sollte: Im einem ersten Gesetzesentwurf war ein ,Deutsches Zentrum fiir Qualitit in
der Medizin“ ganz nach dem Vorbild des National Institute of Clinical Excellence (NICE)
vorgesehen, das nicht Teil der gemeinsamen Selbstverwaltung sein sollte, und mit
weitgehenden Befugnissen ausgestattet gewesen wire. Dieses Zentrum fir Qualitit in der
Medizin hitte den Gremien der gemeinsamen Selbstverwaltung verbindliche Vorgaben
machen konnen, von denen die Ausschiisse nur begriindet abweichen sollten. Mit diesem
Vorstof3 konnte sich das BMG jedoch nicht durchsetzen. Das IQWiG des letztlich
verabschiedeten GMG 2004 ist in die gemeinsame Selbstverwaltung integriert und getragen
durch eine vom G-BA errichtete Stiftung des privaten Rechts. In der allgemeinen
Zielbeschreibung fir das IQWiG heif’t es in der Gesetzesbegriindung: ,, Zie/ dieser Regelung
ist es, den dynamischen Prozess der Fortentwicklung der medizinischen und pflegerischen
Leistungen zu sichern und die kontinuierliche Einbeziehung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
in eine qualitativ gesicherte Leistungserbringung zu gewdhrleisten. Die Aufgabe der unabhingigen
wissenschaftlichen Bewertung des medizinischen Nutzens, der Qualitit und der Wirtschaftlichkeit
der Leistungen obliegt kiinftig dem Institut. Betont wird, dass die Arbeit des Instituts zum Ziel
hat, die grundsitzlichen Anforderungen des SGB V bei der Leistungserbringung zu sichern. Hierzu
soll das Institut Erkenntnisse iiber den Wert der Leistungen auch im Verhdltnis zu den
aufzuwendenden Kosten sowie zu den Auswirkungen auf die Verbesserung der medizinischen
Behandlung erarbeiten. Dies soll gewdihrleisten, dass diagnostische und therapeutische MafSnahmen
dem besten, verfiigharen wissenschaftlichen Stand entsprechen und auch weiterhin finanzierbar

bleiben.“ 123
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Das IQWiG erfillt seine Aufgaben also ausschlieflich im Rahmen einer Beauftragung
durch den G-BA wund ist eine dem entscheidungsbefugten G-BA vorgelagerte
Empfehlungsinstanz, wobei der G-BA inhaltlich kaum zu den IQWiG-Empfehlungen
entgegengesetzten Einschitzungen kommen kann, da ihm schlicht die personelle
Ausstattung und fachliche Kompetenz fehlt, um die IQWiG-Berichte nachzupriifen. Das
IQWiG seinerseits beauftragt externe Arbeitsgruppen, die vorhandene Evidenz nach einem
vom Institut erarbeiteten Berichtsplan aufbereiten und dem Institut vorlegen. Das IQWiG
veroffentlicht diese Ergebnisse zunichst als ,Vorbericht und erméoglicht es den
wisssenschaftlich und anderweitig Interessierten, Stellung zu nehmen. Nach Wiirdigung der
Stellungnahmen nach den Mafistiben der Evidenzbasierten Medizin ibersendet das Institut
dem G-BA seinen Bericht inklusive abschliefender Handlungsempfehlung. Der G-BA
schlieflich hat auf Grundlage des IQWiG-Berichts zum Nutzen eines Verfahrens, plus der
eigenen Abwigung von Notwendigkeit und anderer sektorenspezifischer Besonderheiten
eine Entscheidung zu treffen. Der G-BA erweist sich so zentrales sektorbezogenes und

sektoriibergreifendes Entscheidungszentrum in Deutschland.

Bedeutung von HTA im deutschen GKV-System

HTA-Berichte werden mit fortschreitender Dauer dieser Etablierungsphase nicht nur in den
Entscheidungsprozessen des IQWiG und des G-BA zu Grunde gelegt, sie werden auch von
Kassendrztlichen Vereinigungen, Krankenkassen und deren Verbinden, von privaten
Krankenversicherungsunternehmen, von Krankenhdusern, von Leistungstrigern der
medizinischen Rehabilitation und von den Behorden auf Bundes-, Landes- und
kommunaler Ebene als Grundlage fiir ihre Entscheidungen — in unterschiedlichem Ausmafle
— herangezogen. Zehn Jahre nach der Einfithrung von HTA in Deutschland ist festzuhalten,
dass HT'A im Gesundheitswesen weit verbreitet Anwendung findet. Viele Universititen, der
Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) und private Institute erstellen
mittlerweile HTAs zu einer groflen Bandbreite an Fragestellungen. Die wichtigsten
Auftraggeber sind dabei das IQWiG, die Krankenkassen und die Hersteller/Entwickler von
Innovationen, insbesondere die pharmazeutische Industrie. Man kann mittlerweile von einer
Phase der Professionalisierung der ,-HHTA-Szene“ in Deutschland sprechen, da sich ein hoher
methodischer Standard etabliert hat."*! Will man angesichts dieses Bedeutungszuwachses die
Frage beantworten, welchen Einfluss HTA auf Leistungsgeschehen und Gesundheitspolitik
hat, so gilt es mehrere Ebenen zu unterscheiden: HTA-Experten arbeiten in den Gremien
der Selbstverwaltung, bei den Krankenkassen, in der Industrie, in Krankenhdusern und
schliefllich konnen einzelne Leistungserbringer sich HTA-Erkenntnisse zunutze machen.
Der Einfluss bzw. die Bedeutung von HTA fiir Entscheidungen der Akteure auf diesen

Ebenen nimmt, wie in Abbildung 6 dargestellt, von oben nach unten stetig ab.

Abbildung 6 Einfluss von HTA auf Entscheidungen im Gesundheitswesen
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"| |Evidenzbasierte Unterstltzung in:
|« |- Selbstverwaltung:
\ v e
'\ 3 | Gemeinsamer Bundesausschuss
| = | - Krankenkassen / Medizinischer Dienst:
\ L }.' Einzelfallentscheidungen, Ausschussarbeit
'\ | - Industrie / F&E:
| Innovationssteuerung, Marktzugang, Marketing,
H\ f Lobbyarbeit
". f - Institutionen, z.B. Krankenhauser:
\ [ Investitionen
| I.“ - Leistungserbringer / Fachgesellschaften:
'\‘.' praktische Arbeit, Leitlinien, Stellungnahmen, Lobbyarbeit
Quelle: Perleth™

Die evidenzbasierte Unterstiitzung von Entscheidungen ist in der praktischen Arbeit des
klinisch titigen Arztes oder Psychotherapeuten bei konkreten Entscheidungen zu
Diagnostik und Therapie beim einzelnen Patienten wohl am geringsten. Im
niedergelassenen Bereich ist der Kliniker stark geprigt von seiner Erfahrung, seiner
Ausbildung und noch hiufig ,eminenzbasiertem“ Wissen — transportiert durch
Fachgesellschaften oder Chef- und Oberirzte. Es diirften wohl nur wenige methodisch
geschulte engagierte Arzte sein, die nach Feierabend eine konkrete Fragestellung mittels
systematischer Recherche via Medline versuchen evidenzbasiert zu beantworten.
Zunehmend Einfluss nimmt HTA auf die Erstellung von Leitlinien durch die
medizinischen Fachgesellschaften, so dass evidenzbasierte Erkenntnisse auf diesem Weg
indirekt wieder Einfluss nehmen auf die Arbeit der Praktiker. Dass es am Anfang der HTA-
Phase in Deutschland mit der methodischen Qualitit der Leitlinien der Fachgesellschaften
allerdings hdufig nicht so gut bestellt war, zeigt das Leitlinien-Clearing-Verfahren des
Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in der Medizin (AZQ) in den Jahren 1999 bis 2005,
welches das Ziel hatte, die Qualitit deutscher Leitlinien zu befordern. Dies geschah, indem
mittels unabhingiger Expertengruppen vorhandene Leitlinien anhand der aktuellsten
Standards der Evidenzbasierten Medizin, (systematische Recherche, Evidenzgrad
berticksichtigter Studien, Formalisierung des Konsensusverfahrens etc.), kritsch bewertet und
schlielich als ,Leitlinien-Clearingberichte“ der Offentlichlichkeit zur Verfiigung gestellt

wurden.

Auf der Ebene der Gesundheitsinstitutionen, in erster Linie in den Krankenhiusern, werden
Entscheidungen tber Investitionen, wie z.B. medizintechnische Grofigerite, teilweise
evidenzbasiert getroffen. Da sich die gesetzlichen Regelungen in Deutschland (§ 137¢c SGB
V) aber so darstellen, dass im stationidren Bereich simtliche Innovationen — ob im Nutzen

belegt oder nicht belegt — zunichst von der GKV finanziert werden, bis eine Leistung aus
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dem GKV-Katalog ausgegliedert wird (Verbotsvorbehalt, siche Abschnitt ,Gesetz/iche
Rabmenbedingungen der GKV*, S. 62), muss eine Klinik zunichst keine negativen
Konsequenzen befirchten, wenn Sie Investitionen in Grofigerite (z. B. Positronen-
Emissions-Tomographie (PET)-Gerite) titigt, deren Nutzen umstritten ist bzw. noch nicht

systematisch untersucht wurde.

Die Industrie, v.a. Medizintechnik- und Pharmaindustrie, nutzt HTA zunehmend zur
Innovationssteuerung, positive Nutzenbelege durch HTAs sichern oder erleichtern dem
JMarket Access“ von Medikamenten oder Medizin-(Grof-)Geriten. Da es sich hier um
Wirtschaftsunternehmen handelt, die den eigenen Umsatz mehr im Blick haben als das
gesamte Gesundheitssystem, haufen sich auf dieser Ebene die Beispiele (vgl. die Diskussion
um Scheininnovationen) dafiir, wie selektiv mit Evidenz umgegangen werden kann, was

jedoch nicht mehr dem Ansatz von HTA entspricht.

Eine weitere Organisation mit Bedeutung fiir HTA in der gemeinsamen Selbstverwaltung
ist vor allem der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) mit seiner
Dachorganisation ,Medizinischer Dienst der Spitzenverbidnde der Krankenkassen (MDS).
Auf die Kompetenz des MDK bei der Bewertung von Studien oder der Erstellung von
HTA-Berichten wird von Seiten der Krankenkassen gern zuriickgegriffen und auch der
MDS hat in den 10 Jahren, in denen sich HTA in Deutschland etablierte, zunehmende
Bedeutung bei der Bewertung medizinischer Technologien gewonnen. Der MDS ist die
Organisation, die auf Bundesebene fiir die Spitzenverbinde der Krankenkassen HTAs

durchfithrt und deren Ergebnisse in die Ausschusssitzungen einbringt.'*

Den grofiten Impact schlieflich hat HT'A unbestritten auf Ebene des wichtigsten Gremiums
der korporatistischen parititischen Selbstverwaltung: Dem Gemeinsame Bundesausschuss.
Er hat u. a. den gesetzlichen Auftrag tiber den Leistungskatalog der GKV, insbesondere tiber
neue Leitungen im ambulanten Sektor evidenzbasiert zu entscheiden. Beispiele sind so
prominente Entscheidungen, wie die iber die Akupunktur als erstattungsfihige Leistung der
GKV (siche oben), die der G-BA immer auf Grundlage von HTA-Berichten trifft,
entweder selbst erstellte oder per Auftrag vom IQWiG gelieferte.

Fazit: HTA als Mittel der Politikberatung ist in Deutschland auf allen Ebenen der
Versorgung angekommen. Die Analyse hat gezeigt, dass die Methoden von HTA auch
Analysen zu psychischer Komorbiditit und Psychotherapie erméglichen. Der grofite Impact
evidenzbasierter Empfehlungen zu Fragen der Versorgung vom Menschen mit Diabetes
mellitus und einer gleichzeitigen psychischen Komorbiditit ist auf Ebene des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu erwarten. Mit welchen Regelwerken kann nun der G-BA Einfluss auf
die Versorgung chronisch Kranker nehmen? Sind Regelungsliicken an der Schnittstelle von

somatischer Medizin und Psychotherapie zu erwarten? Diesen Fragen wird im folgenden
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Kapitel nachgegangen; dartiber hinaus wird die Rolle des G-BA bei evidenzbasierten

Versorgungsentscheidungen analysiert.
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3. HTA-basierte Entscheidungen im héchsten korporatistischen
Gremium der paritatischen Selbstverwaltung: Der
Gemeinsame Bundesausschuss

Hochstes und wichtigstes korporatistisches Beschlussgremium in der parititischen
Selbstverwaltung von Arzten, Krankenhiusern und Krankenkassen in Deutschland ist der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA). Er regelt den Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) fir iber 80 % der deutschen Bevolkerung (ca. 70 Millionen

gesetzlich Krankenversicherte).

Die — nebeneinander existierenden — Vorginger des G-BA, der Bundesausschuss
Arzte/Krankenkassen, der Bundesausschuss Zahnirzte/Krankenkassen, der Ausschuss
Krankenhaus, Koordinierungsausschuss und die Arbeitsgemeinschaft zur Qualititssicherung
wurden mit Beginn des Jahres 2004 per Gesetz zu einem Gremium mit Sitz in Siegburg
zusammengefasst. Der G-BA hat die Aufgabe, wie seine Vorgingerausschiisse auch, den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu konkretisieren.
Insbesondere in Richtlinien des G-BA zur drztlichen Behandlung, fiir die § 91 SGB V die
Grundlage liefert, spielt HTA eine wichtige Rolle. Vor der Einfiihrung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden verpflichtet § 135 SGB V die Selbstverwaltung
zur Beachtung der ,Grundsiulen der GKV®. Diese sind (1) medizinischer Nutzen, (2)
Notwendigkeit und (3) Wirtschaftlichkeit.

Der G-BA hat zu diesem Zweck eine Verfahrensordnung verabschiedet, in der festgelegt
wird, wie er den gesetzlich geforderten ,aktuellen Stand medizinischer Kenntnisse® ermitteln
kann, und in welchen Ablaufschritten das Gremium mit seinen zahlreichen Ausschiissen zu
einer Entscheidung hinsichtlich des medizinischen Nutzens, der Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von diagnostischen Verfahren und therapeutischen Leistungen kommt.
Im Wesentlichen wird dort die sektoriibergreifende Nutzenbewertung in Form eines HTA
unter Berticksichtigung der aus der EbM bekannten ,Evidenztreppe® (siche Tabelle 11, Seite
55) zur Beurteilung von klinischen Studien gefordert. Die Partner der Selbstverwaltung, die
im G-BA vertreten sind und alle Regelungsbereiche des G-BA zu verantworten haben,
legen dabei groflen Wert auf die Einheitlichkeit des Verfahrens fiir simtliche Methoden und
Verfahren in der Gesundheitsversorgung. Es gilt also angefangen von der drztlichen
Behandlung und Arzneimitteln tiber Heil- und Hilfsmittel bis hin zu Screeningprogrammen
fur alle das gleiche Verfahren. Psychotherapeutische Behandlungsweisen wurden dabei
explizit als ,HTA-fihig“ in das Bewertungsmuster aufgenommen.” Fragestellungen, die der
G-BA nicht selbst in seinen Gremien in dieser Form bewertet, gibt er als Auftrag an das
oben beschriebene Institut fur Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) weiter, um auf Grundlage dessen wissenschaftlicher Expertise eine Entscheidung

zu treffen.
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3.1 Gesetzliche Legitimation

Das funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V) schafft mit dem dortigen Paragraphen 91
die gesetzliche Legitimation fiir den G-BA. Das Parlament gibt durch die Ausgestaltung des
§91SGBV und vieler weiterer Bestimmungen im  Sozialgesetzbuches den
gesundheitspolitische Rahmen vor, innerhalb dessen sich der G-BA bewegt. Die Richtlinien
des G-BA sind als untergesetzliche Normen fiir alle Akteure der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verbindlich. Er steht unter der Rechtsaufsicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), das heifit die Beschliisse des G-BA miissen
dem Bundesministerium zur Prifung vorgelegt werden. Der G-BA ist in diesem
Zusammenhang dennoch keine nachgeordnete Behoérde des BMG, sondern eine

eigenstindige juristische Person des 6ffentlichen Rechts.'

Wie sind nun die vom G-BA beschlossenen Richtlinien formal juristisch einzuordnen?
Neben den vom Parlament beschlossenen Gesetzen kennen die Rechtswissenschaften den
abstrakten Begrift der normativen Vorgaben. Je grofler der Abstand derartiger Hoheitsakte
von der parlamentarischen Gesetzgebung ist, desto dringlicher stellt sich die Frage nach der
demokratischen Legitimation eben dieser. Rechtsverordnungen etwa sind normative
Vorgaben, die staatliche Organe, z. B. ein Ministerium, selbst erlassen. Eine Richtlinie ist
hierarchisch weiter unten angesiedelt, sie bedarf daher einer expliziten verfassungsrechtlichen
Basis, und diese ist im Fall des G-BA das in Deutschland bestehende selbstverwaltete
Krankenversicherungssystem: In Sozialwahlen werden Krankenkassenvertreter gewihlt und
aus Wahlen der Arzte heraus werden Vertreter in Korperschaften des 6ffentlichen Rechts

entsandt. Sie konstituieren ein selbstverwaltetes System, das in sich verfassungsgemif ist.'*

Rainer Hess'®, einer der erfahrensten Juristen in sozialrechtlichen Fragen und gleichzeitig
Unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses fihrt dazu aus: ,Dieses
System unterliegt einer staatlichen Rechtsaufsicht, aber es muss seine Aufgaben weitgehend
eigenstandig erfiillen konnen. Dieses Selbstverwaltungssystem arbeitet mit Richtlinien, Vertrigen
und Satzungen, wobei im Bereich der Selbstverwaltung Richtlinien die oberste Norm sind.
Richtlinien des G-BA sind sozusagen die hichste rechtsverbindliche Norm, welche die
Selbstverwaltung sich selbst, aber auch den Versicherten gegeniibersetzen kann. Diese miissen sich
aber immer im Rahmen des Gesetzes, insbesondere des Sozialgesetzbuchs V, bewegen. , wobei § 72
SGB V eine der entscheidenden handlungsleitenden Normen fiir die Selbstverwaltung darstellt. IThr
zufolge ist die vertragsirztliche Versorgung durch Richtlinien des G-BA so zu regeln, dass eine
ausreichende, zweckmdfiige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung
des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gewdhbrleistet ist.“ Der Begriff
sallgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse schligt damit auch den
Bogen zur im vorangehenden Kapitel aufbereiteten HTA-Thematik. Denn fiir die Experten
in Public-Health- und Versorgungsforschung steht fest, dass nur mittels einer

systematischen Aufbereitung (Assessment) und stringenten Qualititsbewertung (Appraisal)
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der verfigbaren Studien zu einer medizinischen Fragestellung der Stand der medizinischen
Erkenntnisse ermittelt werden kann. HTA ist also per Gesetz eine der Kernaufgaben des G-

BA und Kernelement seiner Richtlinien.

Andererseits werden angesichts der Machtfiille des G-BA in der juristischen Diskussion
immer wieder Kritiker auf den Plan gerufen, die dem G-BA als ,kleinem
Gesundheitsministerium® die demokratische Legitimation absprechen, insbesondere da
dessen Richtlinien tber 80 % der Bevolkerung, die in der GKV versichert sind, direkt
betreffen, ohne dass diese an den Richtlinienentscheidungen beteiligt sind bzw. die
Gremienmitglieder direkt gewihlt haben.'” Diese Kritiker fithren auch den politischen und
verfassungsrechtlichen Streit an, der sich darum bewegt, ob der Gesetzgeber den
Bundesausschuss mit einer derart groflen Machtfille ausstatten darf. Wichtige Fragen in
dieser Diskussion sind, ob wesentliche Entscheidungen zur gesundheitlichen Versorgung
vom Gesetzgeber oder von staatlichen Behorden selbst getroffen werden miissen und ob mit
der rechtlichen Konstruktion ,,G-BA als untergestzlicher Normgeber“ Grundrechte verletzt
werden, da Versicherte und Leistungserbringer keinen Einfluss auf seine Entscheidungen

nehmen konnen.

Neben der gesetzlichen Ermichtigung werden von fihrenden Juristen der Selbstverwaltung
als Legitimation des Bundesausschusses angefiihrt, dass die Vertreter von Krankenkassen
und Kassendrztlichen Vereinigungen durch Sozialwahlen personell legitimiert seien.
Zusitzlich fachlich legitimiert seien die von der KBV in den G-BA entsandten
Leistungserbringer (als approbierte Arzte) fiir Fragen zum gesetzlich geforderten allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse, wihrend die von den Krankenkassen
entsandten Funktionire (als Volks- und Betriebswirte) fur Fragen der Wirtschaftlichkeit
eine fachliche Legitimation fiir sich beanspruchen kénnen. Welti™® postuliert, dass der
politische und rechtliche Streit um die Kompetenzen des Bundesausschusses letztlich auf die
Frage hinauslaufe, wer zu verbindlichen Entscheidungen tber die Gesundheitsversorgung
berufen sein soll. Diese wiederum ist verkniipft mit der Frage, nach welchen Mafistiben und
Methoden solche Fragen entschieden werden sollen. Die Antwort gibt der Autor selbst: Den
gesetzlichen Auftrag, den anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse umfinglich
festzustellen, kénnen nur G-BA und IQWiG leisten, woraus sich deren Legitimation
ableite. Nur der Bundesausschuss kann als Gremium im deutschen Gesundheitswesen daftir
Sorge tragen, dass die notwendigen Leistungen der Krankenbehandlung allen Versicherten
zu Gute kommen. Er kann dies nur durch das Setzen von Normen leisten und diese kénnen
nur abstrakt generell formuliert werden, denn der individuelle Behandlungsfall liegt nach wie
vor in der Kompetenz des Arztes, nicht des G-BA. Wire der Bundesausschuss nicht
fachlich legitimiert, so Welti*®, oder wiirde er willkiirlich handeln un damit seine fachliche

Aufgabe nicht ausreichend erfiillen, dann wiirde die personale demokratische Legitimation
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der Sozialwahlen kaum aureichen, um das michtige Gestaltungspotential seiner Mitglieder
zu legitimieren, denn demokratisch legitimiert ist nun mal an erster Stelle das Parlament.
Dessen Auftrag, wirksame und wirtschaftliche Gesundheitsleistungen allen Biirgern
bedarfsgerecht bereitzustellen, soll der Bundesausschuss Kraft fachlicher Legitimation
ausfillen. Welti fithrt dazu aus: ,Dies entspricht dem Vorrang und Vorbehalt des Gesetzes im
demokratischen Rechtsstaat. Doch auch der rechtsstaatliche Gesetzesvorbehalt setzt voraus, dass eine
angemessene Arbeitsteilung zwischen Gesetzgebung und Gesetzesanwendung gefunden wird und
Sfachliche Entscheidungen fachlich unabhingig getroffen werden kinnen. Je stirker aber auch
wertende Elemente in fachlichen Entscheidungen enthalten sind, desto dringender wird die Frage
nach der Legitimation derer gestellt, die sie treffen. Entscheidungen iiber die gesundheitliche
Versorgung nach einer fachlich erarbeiteten, wissenschaftlich tragfahigen und allgemein
verstindlichen Methode auf Nachweise der Wirksamkeit (Evidenz) zu stiitzen, ist ein wichtiger
Beitrag dazu, das Legitimationsproblem zu Iisen.“ ™ Jingere Bundessozialgerichtsurteile
stiitzen diese Argumentation und sprechen dem G-BA eine Normsetzungsbefugnis deutlich

Zu.

3.2 Die Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der G-BA differenziert sich nach dem Willen des Gesetzgebers gemift § 91 SGB V in
sechs verschiedene Beschlussgremien, nimlich nach Abs. 2 und Abs. 4 bis 7 eben dieses
Paragraphen. Die untergesetzlichen Normen des G-BA  (siche ,Geserzliche
Rabmenbedingungen der GKV, Seite 62) werden in diesen Gremien per Beschluss gedndert
oder neu gefasst. Beschlussempfehlungen fir den G-BA werden in Unterausschiissen
vorbereitet. Diese sind ebenso wie die Spruchkérper mit Vertretern besetzt, die von den
Verbinden der Krankenkassen und der Arzteorganisationen entsandt werden. Ein
Unterausschuss bereitet das jeweilige zu beratende Thema fachlich auf und gibt nach
Abschluss der Beratungen dem ihm  zugeordneten Beschlussgremium  eine

Beschlussempfehlung tiber welche von diesem abschlieffend beraten und beschlossen wird.'!

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat gegeniber dem G-BA die
Rechtsaufsicht (aber keine Fachaufsicht, sieche oben). Der G-BA iibersendet seine
Beschliisse zu Anderungen oder Neufassungen von Richtlinien dem Ministerium, und
innerhalb von acht Wochen hat das BMG diese zu priifen, was entweder in einer
Beanstandung oder einer Nichtbeanstandung miindet. Fihrt die rechtliche Priifung des
BMG zur Nichtbeanstandung (was bisher den Regelfall darstellt) werden die G-BA
Beschlisse im Bundesanzeiger veréffentlicht und dadurch rechtskriftig. Wahrend es bisher —

orientiert an der Struktur der Versorgung — sechs unabhingige Beschlussgremien gab, wurde

mit dem GKV-WSG eine Reform dieser Struktur beschlossen, die bis Mitte des Jahres 2008
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umzusetzen sein wird. Ab diesem Zeitpunkt wird es nur noch ein Beschlussgremium mit
hauptamtlich titigen Vorsitzenden und einer deutlich reduzierten Zahl an Unterausschiissen

geben.

Mitgliederstruktur bis 30.06.2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat 21 Mitglieder:

wdrei unparteiische Mitglieder (davon ein unparteiischer Vorsitzender)

neun Vertreter der Kostentriger (gesetzliche Krankenkassen), die von den sieben

Spitzenverbinden der Krankenkassen benannt werden

neun Vertreter der Leistungserbringer (A"rzte, Zahndrzte, Psychotherapeuten,
Krankenhausirzte), die von der Kassenarztlichen sowie der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung (KBV / KZBV) und der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) benannt werden

Dariiber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu neun Patientenvertreter teil, die

Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.“ 52

Die Aufgaben des G-BA sind vielfiltig und reprisentieren die verschiedenen Sektoren der
Gesundheitsversorgung in Deutschland. Bei den Gremien des G-BA spiegelt sich dies in
den unterschiedlichen Besetzungen wieder:

Plenum: hier werden die den G-BA selbst betreffenden Beschlisse getroffen

Gremium fir die Krankenhausbehandlung

Gremium fir die vertragsirztliche Versorgung

Gremium fur die vertragszahnirztliche Versorgung

Gremium fir Arztliche Angelegenheiten: hier werden
sektoreniibergreifende Themen der ambulanten und stationdren Versorgung
beraten
Gremium fur die vertragspsychotherapeutische Versorgung
Jedem Gremium ist eine Vielzahl von Unterausschiissen zugeordnet, welche fachlich-
inhaltlich die Beschliisse fiir den jeweiligen Spruchkérper vorbereiten. Moglich ist auch, dass
sie direkt zur Bearbeitung spezieller Fragestellungen beauftragt werden. Einen Uberblick
tber die Vielzahl Ausschiissen die in der Selbstverwaltung zu bewiltigenden sind gibt
Abbildung 7, wodurch gleichzeitg das breite Spektrum der Aufgaben des G-BA verdeutlicht

wird:

-74 -



3.HTA-basierte Entscheidungen

Selbstverwaltung: Der Gemeinsame Bundesausschuss

im hochsten korporatistischen Gremium der paritatischen

Abbildung 7

G-BA
§ 91 Abs. 25GB V

G-BA Mitgliederstruktur bis 30.06.2008

G-BA
§ 91 Abs. 4 SGBV

G-BA
§ 91 Abs. 5 SGB YV

G-BA

§ 91 Abs, 5 Satz 2 SGB V

Vertragspsycho-

G-BA
§ 91 Abs. 6 SGBV

G-BA
§ 91 Abs. 7 SGBV

Ubergreifende Arztliche Vertragsarztliche therapeitische Vertragszahnirztiiche Krankenhaus-
Grundsatzfragen Angelegenheiten Versorgung Versorgung Versorgung behandlung
Unterausschilsse Unterausschiisse Unterausschilsse Unterausschiisse Unterausschiisse Unterausschiisse
= Finanzen = Ambulante Behandiung » Arztliche Behandlung = Psychotherapie = Bedarfsplanung * Methodenbewertung
» Evidenzbasierte im Krankenhaus + Arbeitsunfahigkeit = Kieferorthopadie Im stationaren Bereich
Patienteninformation * Disease-Management- « Arzneifnittel * Neue Untersuchungs-/ . Externf st.atinnére
* Verfahrensordnung EroaenTe Behandlungsmethoden Oualititssicherung
2 2 = Bedarfsplanung : S
+ Sektorenlbergreifende a + Qualitatssicherung « Sonstige stationdre
Qualitdtssicherung nach = Familienplanung BSra CQualitatssicherung
§137b SGB VY » Hiusliche = Richtlinien
* Spezialisierte Ambulante Krankenpflege = Richtlinien Festzuschisse
Palliativversorgung (ab 2007) » Heil- und Hilfsmittel
= KH-Behandiung/
Krankentransport
* Privention
= Qualititsbeurteilung/
-sicherung
* Rehabilitation
s Soziotherapie
. 152
Quelle: G-BA

In seiner Besetzung gemifl § 91 Abs. 2 SGB V werden das Gremium selbst betreffende
Beschliisse wie zum Beispiel zur Geschiftsordnung und zur Verfahrensordnung gefasst.
Durch letztere werden die Schritte geregelt, die zu einer evidenzbasierten Bewertung des

Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von medizinischen Technologien

fiithren.'>

In seiner Besetzung gemif § 91 Abs. 4 SGB V (Arztliche Angelegenheiten) berit der G-BA
Fragen, die sektoreniibergreifend sowohl die ambulante wie die stationire Versorgung
betreffen. Auch die fir die Etablierung und Umsetzung von DMPs so bedeutenden
wEmpfehlungen zu Strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten® (sieche
Abschnitt 1.3 ,Neue Versorgungsformen fiir chronisch Kranke“) werden in diesem Gremium

verabschiedet."

Der G-BA gemidfl § 91 Abs. 5 und Abs. 5 Satz 2 SGB V (Vertragsirztliche und
-psychotherapeutische Versorgung) hat die die vornehmliche Aufgabe den Leistungskatalog
der GKV im niedergelassenen Bereich (ambulante Versorgung) zu konkretisieren. Er kommt
dieser nach, indem er Richtlinien erstellt und pflegt, u. a. fir die Leistungsfelder drztliche
Behandlung, Privention und Familienplanung, Psychotherapie, hiusliche Krankenpflege
und Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln. Auflerdem befasst sich der G-BA in dieser

Besetzung mit der Verordnung von Pharmazeutika und regelt in der Arzneimittelrichtlinie
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z. B. life-style Medikamente, die nicht erstattet werden, oder konkrete Therapichinweise zu
einzelnen  Arzneimitteln.”®  Die  Besonderheiten, welche die  Fragen der
psychotherapeutischen Versorgung im G-BA mit sich bringen, werden in Abschnitt 3.3

ausfuhrlich beschrieben.

Der G-BA gemifl § 91 Abs. 6 SGB V (vertragszahnirztliche Versorgung) beschlief3t
Richtlinien tber die Versorgung mit Zahnersatz, die zahnirztliche Behandlung allgemein
sowie iiber die kieferorthopddische Behandlung. Weiterhin entwickelt er Kriterien fiir die
Bereiche Qualititssicherung und -management in der vertragszahnirztlichen Versorgung.
Einmal jahrlich festgelegt werden vom G-BA in dieser Besetzung die ,befundorientierten
Festzuschiisse fiir die Versorgung mit Zahnersatz einschliefilich Suprakonstruktionen bzuw.

Zahnkronen®.°

Der G-BA gemifl § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) priift, gemifl § 137¢
SGB V die stationdren Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, und legt fest, welche
mangels Wirksamkeit, Notwendigkeit oder Wirtschaftlichkeit nicht mehr stationir erbracht
werden sollen (Verbotsvorbehalt, siehe siche Abschnitt ,Geserzliche Rahmenbedingungen der
GKT™, S. 62). Eine weitere Aufgabe fiir den Ausschuss in dieser Besetzung sind Beschliisse
zu Qualititssicherungsmafinahmen bei den die Versorgung tragenden Krankenhédusern. Vom
G-BA installierte Qualitdssicherungsmafinahmen sind z. B. die Qualititsberichte der
Krankenhiuser, das einrichtungsinterne Qualititsmanagement oder die Bestimmung von

Mindestmengen bei planbaren Eingriffen.”’

Mitgliederstruktur ab 01.07.2008

In Folge des GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz (GKV-WSG) wird der G-BA im Juli 2008
reformiert und von dann an mit einer neuen Struktur arbeiten. Alle Beschlisse werden in
nur noch einem sektorentbergreifend arbeitenden  Spruchkérper entschieden.
Zusammengesetzt wird dieser auf Arzteseite aus einem Vertreter der Kassenzahnirztlichen
Bundesvereinigung (KZBV) und aus je zwei Vertretern der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG) und der Kassenirztlichen Bundesvereinigung (KBV). Auf
der Kassenbank sind flinf Vertreter Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen vorgesehen,
der auf Grundlage desselben Gesetzes im Vorfeld neu zu griinden ist (vgl. Abbildung 8). Fur
die Patientenvertreter sitzen finf auch weiterhin nicht stimmberechtigte Mitglieder in dem
neuen ,Superausschuss®, der in Zukunft zu allen Richtlinien des G-BA Entscheidungen
treffen wird, ganz gleich, ob z. B. die Psychotherapie, die Arzneimittelversorgung oder die

Krankehausbehandlung davon betroffen sein wird.
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Abbildung 8 G-BA Mitgliederstruktur ab 01.07.2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
nach § 91 SGB V

13 stimmberechtigte Mitglieder
Hauptamtliche Mitglieder:

Vorsitzender
2 unparteiische Mitglieder

5 5
Vertreter Verireter
der der

Krankenkassen | Leistungserbringer

max. 5 Patientenvertreter
(Mitberatungsrecht, kein Stimmrecht)

Quelle: G-BA™?

Patientenbeteiligung im Gemeinsamen Bundesausschuss

Im G-BA haben seit 2004 die Organisationen, die sich auf Bundesebene fiir die Interessen
von Patienten sowie der chronisch kranken und behinderten Menschen einsetzen, ein
Mitberatungs- und Antragsrecht. Um als Interessenvertretung der gesetzlich Versicherten
anerkannt zu werden, missen die Gruppen oder Organisationen, von denen es in
Deutschland z.B. im Rahmen der Selbsthilfe eine uniberschaubare Vielzahl gibt, bestimmte
Kriterien erfiillen. Diese sind in der ,Patientenbeteiligungsverordnung festgelegt. In der

Verordnung bereits fest benannt sind die folgenden Organisationen:
- yder Deutsche Behindertenrat (DBR)
- die BundesArbeitsGemeinschaft der PatientInnenstellen (BAGP)
- die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.
- der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V.1

Die Patientenvertreter im G-BA kénnen mitberaten und eigene Voten abgeben, sie stimmen
jedoch nicht iiber Beschlussvorlagen ab. Dieses Recht bleibt den ,Binken“ von Arzte- und
Kassenorganisationen und den Unparteiischen vorbehalten, die allerdings auch in der

Konsequenz die Verantwortung fiir ihre Beschliisse zu tragen haben.
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Organisation und Arbeitsweise

Die Gremien des G-BA nach § 91 Abs. 2 und 4 bis 7 SGB V fassen die oben als
untergestzliche Normen beschriebenen, fir die GKV verbindlichen Beschliisse und setzen
Unterausschiisse ein. Diese wiederum bereiten Beschlussempfehlungen vor und richten
ihrerseits themenbezogene Arbeitsgruppen ein. Alle diese Gremien werden von der
Geschiftsfiihrung sowohl inhaltlich und administrativ unterstiitzt, als auch (bio-

)statistisch / methodisch und juristisch beraten.

Die Uberpriifung einer Behandlungsmethode wird per Antrag eines der Trigerverbinde des
G-BA oder einer der fest benannten Patientenorganisationen eingeleitet. In einem néchsten
Schritt wird die zur Uberpriifung anstehende Methode im Bundesanzeiger verdffentlicht,
um der Pharma- und Medizingeriteindustrie, Sachverstindigen aus Klinik und Forschung,
drztlichen Fachgesellschaften und den Selbsthilfegruppen die Moglichkeit zu geben,
Stellungnahmen einzureichen. Alle Stellungnehmenden missen ihre Aussagen mit
Publikationen belegen, welche Berichte tber qualitativ hochwertige randomisierte

kontrollierte Studien enthalten sollten.

Auf Grundlage eines evidenzbasierten Bewertungsverfahrens wird die Methode
anschliefend im zustindigen Unterausschuss beraten oder die Beratung wird als Auftrag
dem IQWiG tbertragen. Samtliche Bewertungsschritte missen den — im Zweifel gerichtlich
Uberprifbaren — Ansprichen an ein vorurteilsloses, durchsichtiges und nachvollziehbares
Verfahren gentigen, das Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu prifenden
Methode abbilden kann, und zwar — gemif dem Gesetzesauftrag — auf Basis des gestzlich
geforderten wallgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse“. Der Unterausschuss
spricht nach ausfihrlichen Beratungen oder nach Wirdigung des IQWiG
Abschlussberichtes eine Beschlussempfehlung gegeniiber dem G-BA aus, welcher
schlieflich verbindlich iiber die (Nicht-)Aufnahme der neuen Methode in den
Leistungskatalog der GKV entscheidet.’!
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33 Fragen der psychotherapeutischen Versorgung im Gemeinsamen
Bundesausschuss

Will man die Versorgungserfordernisse psychischer Komorbiditit bei chronischen
Krankheiten analysieren, muss man sich dem Sektor der der ambulanten Versorgung im
deutschen GKV-System zuwenden, der seit 40 Jahren einen besonderen Status genief3t und
kontinuierlich an Bedeutung zunimmt: der Psychotherapie. Der Gemeinsame
Bundesausschuss regelt die grundsitzliche Leitungspflicht der GKYV, die zuldssigen
Verfahren und Methoden sowie den Leitungsumfang in den Psychotherapie-Richtlinien,
deren erstmalige Beschlussfassung sich am 3. Mai 2007 zum 40. Mal jihrte.

40 Jahre Psychotherapie-Richtlinien

Am 3. Mai 1967 wurden erstmalig Richtlinien zur Psychotherapie im Rahmen der GKV
beschlossen. Damit wurden zum ersten Mal die vollstindigen Kosten einer Psychotherapie
von der GKV iibernommen. Die Richtlinienbezeichnung ,Richtlinien iiber tiefenpsychologisch
Sfundierte und analytische Psychotherapie in der kassendrztlichen Versorgung“ macht bereits
deutlich, welche Verfahren hier zur Anwendung kommen durften. ,Tiefenpsychologisch
Sfundierte Psychotherapie® ist dabei ein Kunstbegriff, der sich so in der Fachwelt nirgends
weiter findet. Er soll die analytische Kurzzeittherapie von der analytischen Langzeittherapie
abgrenzen. Im internationalen Sprachgebrauch wird dieses Verfahren der zeitbegrenzten,

fokussierenden Psychoanalyse i. d. R. als ,,psychodynamic therapy“ bezeichnet.

Zunichst jedoch zuriick zur Geburtsstunde der Richtlinien, deren gesetzliche Grundlage die
damals giltige Reichsversicherungsordnung darstellte. Das Verdienst der ,Viter® der
Richtlinie liegt ganz besonders darin, dass die psychische Erkrankung — die ,Neurose®, wie
die damalige Nomenklatur der Psychopathologie lautete —, als behandlungsbediirftige
Krankheit im Sinne der Reichsversicherungsordnung anerkannt wurde und somit eine
Leistungspflicht der GKV auslost. Gleichzeitig stellte dies auch eine Herausforderung dar:
Die Zielsetzung der Psychoanalyse musste mit der Reichsversicherungsordnung in Einklang
gebracht werden. Die Psychoanalytiker, die ,Ubertragen, Deuten, Assoziieren® als
essentiellen Teil ihrer analytischen ,Kunstfertigkeit” begriffen, sahen sich Kassenvertretern
gegentber, die darauf hinweisen mussten, dass der Gesetzesbegriff ,ausreichend und
zweckmaflig“ das zentrale Kriterium fir alle Leistungen in der GKV ist, damit auch fiir die
Psychotherapie. Hier mussten mit Bezug auf die analytischen Verfahren Formulierungen
und Regelungen gefunden werden, die das hehre Ziel der ,Verinderung der
Personlichkeitsstruktur® in Einklang bringen mit einer ,Krankenbehandlung®, die ein klar
definierbares Behandlungsende beinhaltet. Der Konflikt zwischen Verantwortung fir die

sinnvolle Verwendung der Mittel der Versichertengemeinschaft einerseits und der Furcht vor
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allzu starren Rahmenbedingungen, die das therapeutische Handeln einschrinken

andererseits, ist quasi ,von Geburt an“ den Psychotherapie-Richtlinien immanent.

Als Wegbereiter fir diese Entwicklung kann man einerseits die Grindung des
nZentralinstituts fiir psychogene Erkrankungen 1946 in Berlin bezeichnen. Kurz nach Ende
des 2. Weltkriegs konnten engagierte Analytiker, die nicht vertrieben oder verfolgt
Deutschland verlassen hatten, die amerikanische Militirverwaltung fiir die Griindung eines
solchen Instituts im zerstérten Berlin gewinnen, in dem eben auch viele Patienten mit
kriegsbedingten traumatischen Belastungsstérungen behandelt wurden. Das Institut wurde
spiter umbenannt in , Institut fiir psychogene Erkrankungen der AOK Berlin“. Dessen Leiterin,
Annemarie Diihrssen, untersuchte den Erfolg der von den Institutstherapeuten
durchgefiihrten psychoanalytischen Behandlung und konnte mittels Prae-post-Statistiken,
Verbeserungen bein den Patienten belegen. Diese positiven Ergebnisse waren mit
ausschlaggebend fur die Bereitschaft der Kassen die Psychotherapie iberhaupt in den GKV

Katalog aufzunehmen.

Der Zeitgeist, der die erste Phase der Richtlinienpsychotherapie in Deutschland prigte, lasst

sich mit zwei Beispielen charakterisieren:

Anfangs standen viele Psychoanalytiker dem Einzug in das GKV-finanzierte
System nicht positiv gegentiber. Fir sie war Kostenbeteiligung ein
notwendiges Behandlungsmittel und eine volle Finanzierung durch die
Krankenkassen gefihrdete in ihren Augen Therapiemotivation und -erfolg.

(Das wiirde heute niemand mehr behaupten).

Die Entwicklung der Psychotherapie nach dem 2. Weltkrieg erfolgte
auflerhalb und z.T. gegen den Widerstand der Universititspsychiatrie.
Innerhalb der Arzteschaft gab es oft Konflikte zwischen sehr kustiodial
ausgerichteten und spiter sehr pharmakologiegliubigen Psychiatern und den
Psychoanalytikern, weshalb die Psychoanalyse bis heute wenig Anbindung
an die universitire Forschung hat und der fachliche Diskurs in den groflen
Fachgesellschaften statt findet. Dieser Umstand und der mangelnde
Rechtfertigungsdruck, da die Psychoanalyse ja bereits Teil der GKV-
Versorgung war, fihrten zu der heute bedauernswerten Situation, dass in
Deutschland sehr wenige Studien tber Wirksamkeit und Nutzen der

Psychoanalyse vorliegen.

Die nichste Phase wurde mit der Erweiterung der Richtlinien 1987 eingeleitet. Die
Verhaltenstherapie wurde als weitere GKV-Leistung aufgenommen, es gab eine Neufassung

der Richtlinien, die nunmehr einfach ,Psychotherapie-Richtlinien hieflen und einen
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allgemeinen Teil, die Beschreibung der Verfahren und die Auflistung der

Anwendungsbereiche umfassten.

Die Verhaltenstherapie wurde vor allem in die GKV aufgenommen, da Arztliche
Psychotherapeuten immer weniger in der Lage waren, eigenstindig die psychotherapeutische
Versorgung abzudecken. Dies hingt u. a. mit den Empfehlungen der Psychiatrie-Enquete
1975 zusammen, die zu einer Entwicklung der Strukturen zur Behandlung psychisch
Kranker weg von groflen, verwahrenden ,Anstalten hin zu gemeindenahen, kleinen
Fachabteilungen oder Fachkrankenhdusern fihrte. Die Bettenzahl wurde reduziert, was zu
einem Bedeutungsgewinn der ambulanten Versorgung fiihrte, dem aber kein entsprechender

Zugewinn in der Ausbildung psychotherapeutisch titiger Arzte gegeniiberstand.

Seit 1980 begann daher mittels Delegationsverfahren die Integration psychologischer
Psychotherapeuten  in  die  kassendrztliche = Versorgung; die  psychologischen
Psychotherapeuten ~ waren  universitir  ausgebildet und an den  klinischen
Psychologielehrstithlen dominierte die Verhaltenstherapie. Letzteres hing sicher damit
zusammen, dass sich die Prinzipien dieses Therapieverfahrens aus der wissenschaftlichen
empirischen klinischen Psychologie ableiteten und somit der Bedeutungsgewinn der
Verhaltenstherapie an den Universititen denjenigen anderer Verfahren — wie etwa der
humanistischen ~ Gesprichspsychotherapie, die etwa zeitgleich und ebenfalls als

»,Gegenbewegung® zur Psychoanalyse entstanden ist — tbertraf.

In diesem Sinne hatte anfangs auch die Verhaltenstherapie ihre Schwierigkeiten, als das
seigentliche® Selbstverstindnis und Zielsetzung der Verhaltenstherapie mit der ,drztlicher
Tradition der Richtlinien in Einklang gebracht werden musste. Denn die
Verhaltenstherapie verstand sich zunidchst als ,Gegenbewegung® zu ,autoritdren,
yunwissenschaftlichen®, psychoanalytischen Denkstrukturen und lehnte z. B. die Vergabe
diagnostischer Kategorien — Kernvoraussetzung fir eine Leistungspflicht der GKV - ab:
»Auf Diagnostik im Sinne einer kausalen Aufhellung pathologischen Geschehens kann in der
Psychotherapie kiinftig verzichtet werden, da der traditionelle Krankheitsbegriff nicht mehr von
Bedeutung ist. Psychotherapeutisches Intervenieren gewinnt mit der systematischen, lerntheoretisch
begriindeten Verhaltensmodifikation zunehmend den Rang einer eigentlich wissenschaftlichen
Qualitit, nachdem die Ara interpretierender Therapicformen mit ibren metapsychologischen
Konstrukten zu Ende geht.“ '

Die dritte Phase in der Geschichte der Richtlinien hingt eng mit der Emanzipation und
Entwicklung der psychologischen Psychotherapeuten zur Profession zusammen: Das
Psychotherapeutengesetz vom 6. Mirz 1998 kronte das Bemihen um staatliche
Anerkennung per Approbation und berufspolitische ~Gleichberechtigung mit den
Medizinern. Lange Verhandlungen und zihes Ringen ermdéglichten ein Gesetz auf Basis der

sogenannten ,Integrationslosung®, der Einbindung der psychologischen Psychotherapeuten
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in die bestchende System der Selbstverwaltung, d.h. die Offnung der Strukturen
insbesondere bei KBV und Bundessausschuss flir eine parititische Beteiligung der
psychologischen ~ Psychotherapeuten ~ bei  allen  Fragen  der  ambulanten
Psychotherapieversorgung.

Katalysiert wurde dieser starke gesetzgeberische Riickhalt fur die ,nicht-drztlichen®
Psychotherapeuten sicherlich durch die schlichtweg erdriickende zahlenmiflige Ubermacht
der Psychologen im Verhiltnis zu den Arztlichen Psychotherapeuten. Gab es 1980 noch
1.600  Arztliche Psychotherapeuten im  Verhiltnis zu 550  Psychologischen
Psychotherapeuten, waren es 2001 3.482 Arzte gegeniiber 13.951 Psychologen und am
31.12.2006 verzeichnet das Bundesarztregister der KBV 4.484 Arzte und 15.433
Psychologische Psychotherapeuten.® Man befand sich also Ende der 1990er-Jahre inmitten
einer Entwicklung, die nicht nur eine Zunahme der Psychotherapeuten in Deutschland um
das Neunfache insgesamt zur Folge hatte, sondern auch eine komplette Umkehr der
Machtverhiltnisse im Proporz von Arzten zu Psychologischen Psychotherapeuten: 1980
noch 75 % zu 25 %, 2006 dann 23 % zu 77 %. Fur die Richtlinien selbst inderte sich durch
die gesetzliche Zisur in den Kernabsitzen nichts, also keine neuen Verfahren wurden
aufgenommen, keine Leistungsausweitung geschah. Es gab lediglich einige Anderungen, um
der neuen Rechtsstellung der Psychologischen Psychotherapeuten gerecht zu werden. Viel
entscheidender ist jedoch, dass von nun an auf der Leistungserbringerseite im
Unterausschuss und im Bundesausschuss jeweils 5 Arztliche und 5 Psychologische
Psychotherapeuten der Kassenbank gegeniibersaflen. Diese Neugewonnene Bedeutung der
nicht-drztlichen Psychotherapeuten weckte natiirlich Begehrlichkeiten und brachte neue
Dynamik in das Ringen um Anerkennung weiterer Verfahren, v.a. der

Gesprichspsychotherapie, als Richtlinienverfahren.

Einen juristisch gesehen sehr interessanten Bedeutungsgewinn erhielten die Richtlinien auch
durch einen Kniff in der Gesetzgebung im Rahmen des Psychotherapeutengesetzes: Im
Sozialgesetzbuch wurde festgeschrieben, dass nur derjenige Diplom-Psychologe seine
Approbation (zum psychologischen Psychotherapeuten) erlangen kann, der eine Ausbildung
in einem Richtlinienverfahren vorweisen kann. Das bedeutet, der Bundesausschuss regelt
Uber seine sozialrechtlich legitimierten Beschlisse (welches Verfahren wird in die GKV
aufgenommen, welches nicht) indirekt die berufsrechtlich relevante Approbation von
Psychologen. Damit wirkt sich automatisch jede Entscheidung des G-BA zu diesem Thema
statusrelevant aus, d. h. sie ist ein Eingriff in die Berufsfreiheit nach Art. 12 Grundgesetz.
Ein Novum und eine Besonderheit, die sonst in keiner weiteren Richtlinie des G-BA zu
finden ist. Diese rechtlichen Rahmenbedingungen gilt es zu bertcksichtigen, wenn in
Abschnitt 5.1 Reformvorschlige zur Anderung der Psychotherapie-Richtlinien diskutiert

werden.
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Bewertung von Psychotherapieverfahren nach Methoden der Evidenzbasierten
Medizin

Die vierte, aktuelle Phase in der Historie der Richtlinien ist erst vor Kurzem eingeleitet
worden: Beim Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Gesprichspsychotherapie
vom 21. November 2006 handelt es sich um die erstmalige Entscheidung zu einem neuen
Psychotherapieverfahren auf Basis einer evidenzbasierten systematischen Studienbewertung.
Damit wurde eindeutig signalisiert, dass die Bewertung von Psychotherapieverfahren unter
dem Dach der Verfahrensordnung nach Methoden der Evidenzbasierten Medizin erfolgt
und dass es keinen Sonderweg der Psychotherapeuten bei der Nutzenbewertung von
Psychotherapie geben wird. Die Gleichstellung der Psychotherapie mit der drztlichen
Behandlung, was den Zugang zum Patienten und die Vertretung in den Gremien der
Selbstverwaltung angeht, fithrte letztlich zwingend zu der Anwendung der gleichen
Bewertungskriterien, denen sich drztliche Methoden wie die Osteodensitometrie oder
Heilmittel wie die Hippotherapie, stellen miissen. Dass dies bei einigen Gruppen aus der
,Psychotherapeutenszene® fiir Uberraschung gesorgt hat und dass Kritik an der Einleitung
dieser neuen Phase in der Geschichte der deutschen Psychotherapie nicht ausblieb,
dokumentiert weiter unten der Abschnitt ,Anwendung der EbM auf Studien der
Psychotherapiceforschung® ab Seite 90.

Briickenschlag zu somatischen chronischen Krankheiten fehlt

Der historische Abriss der Psychotherapieversorgung in der GKV hat es bereits deutlich
gemacht: Die Psychotherapeuten haben 40 Jahre lang eine eigene Richtlinie gepflegt, ein
eigenes Beschlussgremium besetzt und sind erst vor einem Jahr in Berithrung mit neueren
Entwicklungen wie HTA und evidence based medicine gekommen. Dementsprechend
unvorbereitet sind die Strukturen, sprich die Psychotherapie-Richtlinien des G-BA, welche
aus einem 40-jihrigen ,Dornréschenschlaf® erwachten und sich mit der Umsetzung
indikationsbezogener evidenzbasierter Erkenntnisse konfrontiert sehen. Welche Problme

daraus entsthehen, stellen die hier folgenden Passagen vor.

Eine Analyse des Wortlauts der Richtlinien zeigt, dass sich neben einem allgemeinen Teil in
dem Regelwerk folgende Punkte finden:

- die zugelassenen Behandlungsverfahren

- die Definition der Indikationsbereiche

- die Begrenzung des Leistungsumfangs

- Regelungen zum Antrags- und Gutachterverfahren

Zwischen den zugelassenen Behandlungsverfahren und den Indikationsbereichen, die eine
Leistungspflicht der GKV begriinden, wird in den Richtlinien jedoch kein Konnex

hergestellt. Mit anderen Worten, eine zentrale Frage, wie entschieden wird, bei welchem
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Patienten welches Verfahren angewandt werden soll, wird nicht beantwortet. Die
Richtlinien  formulieren  gewissermaflen eine ,Generalermichtigung®. Wer als
Psychotherapeut in einem analytischem Verfahren oder in Verhaltenstherapie approbiert ist,
darf jegliche psychische Stérung (implizit auch jegliche komorbide psychische Storung)
behandeln, ganz gleich wie sich die Studienlage zum Nutzen oder zum Schaden der einen
oder der anderen Intervention bei einem bestimmten Krankheitsbild darstellt. Welche
Therapieoptionen zum Einsatz kommen, bleibt allein der subjektiven Entscheidungen des
einzelnen Therapeuten iberlassen. Hochspezialisierte Methoden, die sich nicht zu einer der
zwei ,Schulen® zuordnen lassen und speziell zur Behandlung klar umrissener
Krankheitsbilder entwickelt wurden, z. B. Eye Movement Desensitization and Reprocessing
(EMDR) bei Posttraumatischen Belastungsstorungen, sind in der Logik ,Ein Verfahren fiir
alle Krankheiten gar nicht vorgesehen.

Der Status quo der Psychotherapie-Richtlinien widerspricht damit auffillig den Prinzipien
von evidence based Healthcare auf Basis von HTA-Erkenntnissen, wie sie oben dargestellt
wurden. Auf Basis eines HTA koénnen ausschliefllich indikationsbezogene Nutzen- und
Wirksamkeitsnachweise vorliegen. (Randomisiert) kontrollierte Studien werden immer im
Head-to-head-Vergleich eine neue, zu beforschende Therapiemethode gegen eine
Standardtherapie oder ,treatment as usual® vergleichen. Ein systematischer Review solcher
Studien gibt — idealerweise — letztlich dartiber Auskunft, welche Therapiemethode bei
welchem klar umrissenen Krankheitsbild effektiver, kosteneffektiver oder mit weniger

Nebenwirkungen verbunden ist — ein drastisch Widerspruch zur ,Generalermichtigung®.

Bisher bieten die Richtlinien des G-BA im Bereich der Psychotherapie keine Ansatzpunkte,
solche HTA Erkenntnisse umzusetzen — weder allgemein fir psychische Stérungsbilder
noch fur den speziellen Fall einer psychischen Stérung im Zusammenhang mit einer
chronischen Erkrankung. Die besonderen Bedurfnisse psychisch komorbider Patienten mit
chronisch somatischen Erkrankungen wie Diabetes finden somit zum zweiten Mal keine
Beriicksichtigung innerhalb der Selbstverwaltung: Losungen fiir die Versorgung von
Menschen an den Schnittstellen von Psychotherapie und somatischer Medizin, fehlen
sowohl in den von G-BA erarbeiteten DMPs (sieche Abschnitt ,Disease-Management-
Programme lassen Fragen offen: Welche Rolle spielt die Psychotherapie?“, Seite 42) als auch in
den Psychotherapie-Richtlinien.

Bis hier hat die Analyse der Frage nach der Ermittlung evidenzgestiitzter Empfehlungen zur
Versorgung psychisch komorbider chronisch Kranker und nach der Umsetzung
bedarfsgerechter Losungen folgende Moglichkeiten und Grenzen aufgezeigt: Health
Technology Assessment hat in allen Sektoren der Versorgung dieser speziellen
Patientengruppe Einzug gehalten. Die Akteure richten ihr Handeln zunehmend an

evidenzbasierten Empfehlungen aus, z.B. durch Orientierung der Therapie eines
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Diabetespatienten an den Leitlinien der Fachgesellschaft oder durch Einschreiben eines
Hausarztes in ein Disease-Management-Programm. Doch gerade auf der Ebene, auf der
HTA-Erkenntnisse die grofite Hebelwirkung entfalten konnen, im Gemeinsamen
Bundesausschuss, fehlt es im Bereich der Psychotherapie an geeigneten ,Hebelansitzen®,
d. h. die Strukturen der verbindlichen Regelungswerke des G-BA erlauben bisher keine
Integration evidenzbasierter Erkenntnisse zur Versorgung spezifischer Krankheitsbilder an
der Schnittstelle von somatischer Medizin und Psychotherapie. Die vorliegende Arbeit
wendet sich in den beiden folgenden Abschnitten der ,Herstellung von HTA-
Empfehlungen am Beispiel des Diabetes mellitus Typ 2 zu, um anschlieffend
Losungsansitze zu diskutieren, mittels welcher die aufgezeigten Grenzen tberwunden und
aus den gewonnenen Einsichten ein Nutzen fir die bedarfsgerechte Versorgung psychisch

komorbider chronisch Kranker gezogen werden kann.
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4. Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider
Stérungen bei Diabetespatienten

Bevor zur Entwicklung von Lésungen mittels HTA das ,Neuland“ Psychotherapie betreten
wird, gilt es zunichst zu priifen, inwieweit die Methode des Health Technology Assessment
Zur Uberpriifung der speziellen Fragestellung ,Psychotherapie bei psychisch komorbiden
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2“ geeignet ist (Abschnitt 4.1). Im Anschluss daran
werden die empirischen Arbeitsschritte (Abschnitt 4.2 bis 4.5) sowie die Ergebnisse als
,body of evidence“ dargestellt (Abschnitt 4.6).

4.1 Anwendbarkeit der Methodik auf psychotherapeutische
Fragestellungen

Das Konzept der EbM hat in der Medizin viel Diskussionen ausgelost, Widerstinde gegen
eine ,Kochbuchmedizin® geweckt, Gegenbewegungen wie die ,cognition based medicine®
hervorgerufen und hat dennoch binnen weniger als einem Jahrzehnt in fast allen
Versorgungsbereichen der Medizin Einzug gehalten. Selbst die Chirurgie (die der
Forschung durch doppelblinde RCTs nicht so leicht zuginglich ist) gesteht mittlerweile
Nachholbedarf in Sachen EbM ein.'"!

Dagegen aber ist das Eingestehen einer Notwendigkeit, auch psychotherapeutische
Verfahren einer empirischen Validierung zu unterziehen, in Deutschland relativ neu. Als
Impulsgeber fiir eine Entwicklung zur ,evidenzbasierten Psychotherapie® sind auch hier
sicherlich die USA zu nennen, allen voran Dianne Chambless, die mit ihrem Namen fiir die
Arbeiten der 1995 gegriindeten Arbeitsgruppe ,,Promotion and Dissemination of Psychological
Procedures of Clinical Psychology“ der American Psychiatric Association (APA) steht.'* Sie
war die Speerspitze einer Bewegung Anfang der 1990er-Jahre innerhalb der Division 12 der
APA (Clinical Psychology), die sich dafir einsetzte, dass Psychotherapeuten eine
hinreichende, durch Studien gestitzte Begriindung fiir ihr Handeln am Patienten haben
sollten. Schon allein aus ethischen Griinden sei es unabdingbar, so die Arbeitsgruppe, dass
Therapeuten ihren Klienten gegentiber zu vermitteln in der Lage sind, dass fur deren
spezifisches Leiden, z. B. eine Depression, das eigene Verfahren (z.B. Psychoanalyse,

Verhaltenstherapie) empirisch validiert ist oder eben auch nicht.

Die Gruppe um Chambless, bestehend aus acht unabhingigen Reviewer-Gruppen von
Psychotherapieforschern aller wichtiger Psychotherapieschulen, begann damit, eine Liste
bestimmter Probleme und Stérungsbilder zu erstellen, angefangen von Angststérungen bis
hin zu sexuellen Dysfunktionen, und dem jeweiligen Krankheitsbild psychotherapeutische
Methoden und Behandlungsverfahren zuzuordnen, die sie fur hinreichend untersucht und
im Nutzen belegt hielten. Bis heute hat die Gruppe 108 empirisch validierte Therapien
(empirically supported therapies, EST) fir Erwachsene und 37 EST fir Kinder

herausgearbeitet.'®
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Sie verabschiedete sich mit ihrer Arbeit von der bis dahin vorherrschenden Grundidee, dass
Psychotherapie allgemein, indikationstibergreifend wirksam sei (,Uniformititsmythos“) und
verfolgte das Konzept, dass es fiir spezifische Probleme spezifische Behandlungen gibt, die
(besonders) gut wirken. Die Kriterien fiir die Bewertung entsprechender
Psychotherapiestudien hat die Gruppe eng an denen der EbM orientiert und deren
Verottentlichung im Jahre 1996 ist mit einem Steinwurf in das bis dahin stille Wasser der
Psychotherapieforschung zu vergleichen, der bis heute seine Kreise zieht. Dass die Reviewer
im Unterschied zur EbM vor allem wegen der insgesamt deutlich geringeren Studienanzahl
in der Psychotherapieforschung vor ganz neue Herausforderungen gestellt werden, zeigt die
feine Differenzierung der Autoren zwischen , Therapicformen mit gut belegter Wirksamkeit

und ,,wahrscheinlich wirksame Therapicformen.

Tabelle 13 Therapieformen mit gut belegter Wirksamkeit

|. Mindestens zwei Studien, die die Wirksamkeit der Therapie durch mindestens einen
der folgenden Nachweise belegen:

A. Die Therapie ist einer anderen Behandlung oder einer Placebo-Behandlung
(aktive Kontrolle) uberlegen.

B. In Studien mit adaquater statistischer Power wird die Vergleichbarkeit mit
einer bereits als gesichert geltenden Therapieform nachgewiesen.

ODER

l. Eine groRe Anzahl von Einzelfallstudien (n > 9), welche die Wirksamkeit der Therapie
belegen. Die Studien mussen

A. einen experimentellen Versuchsplan haben und

B. die Wirksamkeit der fraglichen Interventionen mit einer anderen
Behandlungsform (siehe I. A.) vergleichen.

Weitere Kriterien fur | und Il

[ll. Die untersuchten Therapien mussen auf Behandlungsmanualen basieren.
IV. Die Charakteristika der jeweiligen Stichproben mussen klar spezifiziert sein.

V. Die Effekte missen durch mindestens zwei verschiedene Forscher oder
Forschergruppen nachgewiesen worden sein.

Quelle: Eigene Darstellung nach Chambless'®
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Tabelle 14 Wahrscheinlich wirksame Therapieformen

l. Zwei Studien, die belegen, dass die Therapie effektiver ist als eine Wartelisten-
Kontrollgruppe

ODER

II. Eine oder mehr Studien, die die Kriterien IA oder IB, Ill und IV fur ausreichend
gesicherte Therapieformen erflllen, nicht aber Kriterium V

ODER

lll. eine geringere Anzahl von Einzelfallstudien (n > 3), welche ansonsten alle anderen
Kriterien fir gut belegte Therapieformen erfullen

Quelle: Eigene Darstellung nach Chambless'®

Grundsitzlich wird also von einer Therapieform, v. a. von einer, die sich als Innovation
etablieren mochten, verlangt, dass Uberlegenheit oder zumindest Gleichwertigkeit
gegeniiber dem ,Behandlungsstandard® durch methodisch adiquat durchgefiihrte Studien
belegt wird. Beispiele fiir Therapieformen mit gut belegter Wirksambkeit sind etwa kognitive
Verhaltenstherapie bei Angststorungen'®* oder Interpersonale Therapie zur Behandlung der
Depression.’®® Als ,wahrscheinlich wirksam gelten laut der Chambless-Gruppe z. B.
psychodynamische Kurzzeittherapie bei Depression'® oder Emotion-Focused-Therapie bei
mittelgradig schweren Eheproblemen.'®” Eine Intention dieser feinen Abstufung lag sicher
auch darin, Impulse in die Scientific Community zu geben, um Verfahren, die bereits als viel
versprechend identifiziert wurden, durch systematische Wirksamkeitsuntersuchungen auf die
nichste Stufe zu heben. Die Autoren wollten ihr Projekt auch als Ressource fiir Therapeuten
und Ausbildungsinstitute verstanden wissen, die empirisch validierte Therapien in ihre
Praxis umsetzen wollen. Parallel zur Liste der wirksamen Therapien haben daher Woody

8 die Quellenangaben zur Literatur, die der jeweils als ,empirically

und Sanderson
supported anerkannten Therapie zu Grunde liegen, sowie Manuale zum Therapievorgehen

und deren Bezugsadresse verdftentlicht.

Die Kiritik, vor allem von Vertretern von Verfahren, die nicht in der Liste der Division 12
Task Force erschienen, liefl nicht lange auf sich warten. Die Argumente, die gegen die

Methode der EST vorgebracht wurden, lassen sich in drei Gruppen gliedern.
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Dodo-Bird-Verdict

Diese Kritik stammt von Verfechtern des sogenannten ,Modells der tbergreifenden
Faktoren®. Zugeschrieben wird dessen Entwicklung Rosenzweig,'®” der seinen Artikel von
1936 mit einem Zitat aus Lewis Carolls' ,Alice im Wunderland“ begann: ,,4¢ last the Dodo
said, everybody has won and all must have prices. Rosenzweig zufolge sind alle
Psychotherapien effektiv und fithren zu positiven Verdnderungen in Folge eines Biindels von
Faktoren, das allen Therapieformen gemein ist. Seiner Meinung nach seien die Erfolge einer
Therapie nicht als Nachweis fir die ,Richtigkeit® oder ,,Uberlegenheit“ der Theorie zu
verstehen, welche dieser Therapie zu Grunde liegt. Die Meta-Analysen Luborskys'”' von
1975 zeigten eine relative Gleichheit der Effekte von Psychotherapien und der Autor nannte
diesen Effekt ,Das Urteil des Dodo-Vogels®.

Aus Sicht der EST-Vertreter lassen sich zum einen methodische Argumente vorbringen:

172 stiitzen die Hypothese der Gleichwertigkeit

Andere Meta-Analysen, wie z. B. von Grawe
nicht. Bei genauerer Betrachtung werden auch Luborskys Schlussfolgerungen nicht von den
Daten gestiitzt. 6 der Studien, die Luborsky in seiner Meta-Analyse anfiihrt, zeigten eine
Uberlegenheit der Verhaltenstherapie, 13 eine Gleichwertigkeit zu anderen Verfahren.
Wenn aber alle Therapien gleichwertig sind, kann man sich fragen, wieso keine Studien
gefunden wurden, in den andere Verfahren der Verhaltenstherapie tiberlegen sind.

3 ausdriicklich vor einer Ubergeneralisierung. Sie betont,

Zum anderen warnt Chambless'
dass es der Praxis unangemessen sei, zu behaupten, jegliche Therapie sei jeder anderen
Therapie gleichwertig und das bei jedweder psychischen Stérung. Es sei sogar gefihrlich, da
Patienten wichtige und wirksame Therapien vorenthalten wiirden. Z. B sei es ethisch nicht
vertretbar, bei eng umgrenzten Angsten eine andere Therapie als Verhaltenstherapie

anzuwenden.

Therapeutische Beziehung als wesentlicher Heilfaktor

Kritikpunkt Nummer zwei lautet: Die Psychotherapieschule oder -richtung spiele keine
Rolle, was zihlt, ist einzig und allein die therapeutische Bezichung als wesentlicher
Heilfaktor.

Hierauf erwidern die EST-Vertreter Folgendes: Vergleichende Studien wie z. B. diejenige
von Borkovec'®* zeigen, dass die unmittelbaren Effekte und die Effekte im Follow-up nach
einem Jahr eines gezielten konzept-geleiteten Therapieverfahrens im Vergleich zur Placebo-

Therapie (nur Herstellung einer Beziehung ohne geplante Intervention) deutlich hoher

K Letztendlich sprach der Dodo: Alle haben gewonnen und jeder bekommt einen Preis* (cigene Ubersetzung).
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ausfielen. Es gibt also Effekte, die tiber das reine Herstellen der therapeutischen Beziehung

hinaus zu einer Heilung psychischer Erkrankungen beitragen.

Ubertragbarkeit auf die Versorgungsrealitit wird in Frage gestellt

Eine weitere Kritik richtet sich gegen die ,Laborbedingungen®, welche durch randomisiertes
Design und manualisierte Therapien psychotherapiespezifische Elemente ausblendeten. Die

Ubertragbarkeit solcher Efficacy-Studien auf die Versorgungsrealitit wird in Frage gestellt.?

Die Replik der Arbeitsgruppe EST lautet hierzu: Nur die Randomisierung im Rahmen von
yrandomised controlled trials“ (RCT), die methodisch als Goldstandard festgelegt und der
hochsten Evidenzstufe zugeordnet werden, kann den hochsten Grad an Kontrolle
systematischer Fehler und anderen Bias-Faktoren garantieren. Leider stehen nicht sehr viele
Effectivness-Studien zur Verfiigung, die eine Uberpriifung der Effekte auferhalb der
Laborbedingungen erlaubten. Die meisten dieser Studien bestitigen jedoch die Ergebnisse
der RCTs eher, als dass sie diese widerlegen wiirden. Auch lassen sich keine Studien finden,
welche die Kritik an der Manualisierung stiitzen. Im Gegenteil, fiir Angststérungen lassen
sich zwei Studien anfiihren, die zeigen, dass Therapeuten, die einem Manual folgten,
gleichrangige oder tberlegene Effekte gegentiber der Gruppe von Klinikern erzielten, die —

im Rahmen des Konzepts ,Kognitive Verhaltenstherapie® — sozusagen ,frei“ therapierten.

Anwendung der EbM auf Studien der Psychotherapieforschung

Kritiker stellen die Aussagekraft von HTAs zu Psychotherapieverfahren in Frage, da diese
nur randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) beriicksichtigten. Durch die zufillige
Zuweisung von Patienten zu einem Psychotherapeuten jedoch werde der entscheidenden
Wirkfaktor in der Psychotherapie, nimlich die ,therapeutische Beziehung® ausgeblendet,
was diese Art von Studien artifiziell mache. Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse von RCTs
auf die Versorgungsrealitit sei deswegen anzuzweifeln. Und HTAs, die, der sogenannten
Evidenztreppe folgend, nur Studien der Evidenzstufe 1 bertcksichtigten, seien wenig
aussagekriftig. Leichsenring und Ruger'”* etwa fordern fiir die Psychotherapie eine
gesonderte Evidenzhierarchie und werfen den Begriff der ,naturalistischen Studie“ in die
Diskussion. Solche klinisch validen und gleichzeitig methodisch kontrollierten Studien
sollten im Bereich der Psychotherapie die RCTs als ,Goldstandard“ ersetzen.
Naturalistischen Studien, auch als effectiveness studies bezeichnet, seien durch eine hohe
klinische Reprisentativitit im Hinblick auf Patienten, Therapeuten, Art und Dauer der

Therapie gekennzeichnet.

Unbestritten ist sicherlich, dass die Methoden eines HTA immer den Eigenschaften und
Besonderheiten der zu bewertenden Technologie gerecht werden miissen. Das Design
doppelblinder =~ Medikamentenstudien ~ wird niemand  ernsthaft  fur  die

Psychotherapieforschung fordern. Tatsache ist aber auch, dass in vielen therapeutischen
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Disziplinen auf ,Besonderheiten® zu achten ist, wenn Studiendesigns zur Evaluierung von
Wirksamkeit und Nutzen entworfen werden, wie zum Beispiel in der Chirurgie. Und in
allen Bereichen klinischer Forschung gilt es nach den Grundsitzen der héchstmdglichen
Kontrolle von Fehler oder Bias zu forschen. Denn je héher die Fehlerkontrolle, desto
sicherer die Aussage, die sich aus einer Studie bzw. aus einem systematischen Review
mehrerer Studien ableiten lisst. Andererseits kann die hohe interne Validitit einer Studie
eine Einschrinkung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse (externe Validitit) zur Folge haben.
Die im Folgenden formulierten methodischen Grundsitze skizzieren einen Losungsansatz

fur diese Problematik, den die vorliegende Arbeit als methodische Rationale zu Grunde legt.

Randomisierung ist im Studiendesign das methodische Mittel der Wahl, um Bias aufgrund
von bewussten oder unbewussten Fehlern in der Allokation von Patienten zu Interventionen
bzw. (aktiven) Kontrollbedingungen auszuschalten. Bei groflen statistischen Effekten ist dies
nicht noétig, bei kleinen schon. Dieser Review wird sowohl randomisierte als auch nicht
randomisierte Studien berticksichtigen, deren methodische Qualitit bewerten und auf
ableitbare Aussagen fiir die Versorgung sowie auf die Sicherheit dieser Aussagen eingehen.
Methodisch mafgeblich ist in diesem Zusammenhang das Arbeitspapier des britischen
National Institute for Clinical Excellence (NICE), das folgendes konstatiert:
»Studies lower in the hierarchy are more prone to bias including publication, retrieval, selection,
performance, measurement and attrition biases. However, it is important fo recognise that (...)
RCT data are often limited to selected populations, short time spans and selected comparator
treatments. Therefore, good-quality observational studies will often be needed to supplement the
RCT data. In addition, the value of evidence from anywbhere in the hierarchy will depend on its
quality and relevance” ¥ Die Schlussfolgerungen der Studienautoren, so die NICE-
Empfehlung, seien immer aufgrund des spezifischen Designs der Studie zu betrachten, was
dazu fihren kann, dass diese, bei niichterner Betrachtung, fir die eigene Fragestellung nur

eingeschrinkt gelten konnen.

Psychotherapiestudien konnen nach dem bewihrten und weltweit akzeptierten Muster der
Evidenzhierachien kategorisiert werden. Eine gesonderte Bewertung naturalistischer Studien

anhand eigens erstellter Evidenzhierarchien widerspricht den Grundprinzipien der EbM.

! Studien, die in der Evidenzhierarchie niedriger anzusiedeln sind, sind anfilliger fiir Verzerrungen auf Grund
von Publikationsverzerrungen, Fehlern bei der Datengewinnung, Verzerrungen durch die Auswahl von
Studienteilnehmern, Messfehlern und Studienabbrechern. Es ist jedoch wichtig festzuhalten, (...) dass RCT's
meistens nur ausgewihlte Populationen, kurze Zeitrdume und spezifische Vergleichssubstanzen untersuchen.
Hochqualitative Beobachtungsstudien werden hiufig benétigt, um die Daten aus RCTs zu erginzen. Auflerdem
wird der Wert einer Evidenz, ganz gleich in welcher Hierarchieebene, von ihrer Qualitit und ihrer Relevanz

abhingen.” (eigene Ubersetzung)
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Studien mit hoher interner Validitit (efficacy studies) und Studien mit hoher externer
Validitit (effectiveness studies) sollten einem einheitlichen Kriterienkatalog zur Bewertung
unterzogen werden. Naturalistische Studien sind aus Sicht der EbM prospektive
Kontrollstudien mit wenig oder keiner Vorselektion der Patientengruppe und damit

Evidenzstufe 2b zuzuordnen (siehe Tabelle 15).

Tabelle 15 Evidenzhierachie

1a Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b
1b Randomisierte klinische Studien

2a Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b
2b Prospektive vergleichende Kohortenstudien

3 Retrospektive vergleichende Studien

4 Fallserien und andere nicht-vergleichende Studien

Quelle: Eigene Darstellung nach Center fur Evidence Base Medicine'®?

Zu Bedenken ist dabei, dass eine mechanistische Umsetzung der methodischen Kriterien
nicht zielfihrend ist. Sie konnen nur Hilfsmittel fiir den geschulten Bewerter sein und
miussen immer im Kontext der zu beantwortenden Fragestellung angewendet werden. Der
Vergleich einer psychotherapeutischen Intervention gegen ,Placebo®, wie in medizinischen
Studien tblich, ist praktisch nicht umsetzbar und ethisch nicht vertretbar. Aus methodischer
Sicht ist aber ein Vergleich gegen ein anderes psychotherapeutisches (Standard-)Verfahren
oder gegen ,treatment as usual“ zu fordern. Der Vergleich gegen kontrolliertes Zuwarten
(Kontrollwartegruppe) wire in der Aussagekraft beziglich der Therapieeffekte niedriger
einzustufen. Auch muss die Bedeutung einer nicht durchgefiihrten Randomisierung unter
Beriicksichtigung der Folgen fiir die Glaubwiirdigkeit der Studie kritisch reflektiert werden.
Um gerade im Bereich Psychotherapie die fiir eine Fragestellung relevanten Studien unter
besonderer Berticksichtigung einzelner methodischer Kriterien darzustellen bietet sich an
gegebenenfalls das GRADE-Instrument'” anzuwenden. Vor- und Nachteile sowohl von
naturalistischen Studien, als auch von RCTs kénnen so systematisch hervorgehoben und

diskutiert werden.

4.2 Methodische Grundsatze flr systematische Reviews

Mit dem Aufkommen der Evidenzbasierten Medizin vergroferte sich die Leserschaft von
Ubersichten oder Meta-Analysen, und deren Bediirfnis, selbst kritisch zu bewerten, was in
den Berichten als Ergebnis prisentiert bzw. als Schlussfolgerung gezogenen stieg. Daher

haben Institutionen, wie der Cochrane-Collaboration oder Gruppen aus den Bereichen

EbM und HTA (u. a. INAHTA, ICHGCP, Euroscan, Consort, Quorum, Trend, Stard)'’®
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aufgrund ihrer internationalen wissenschaftlichen HTA-Erfahrung Empfehlungen zur
Erstellung systematischer Reviews herausgegegeben. Diese bilden den mafigeblichen

Hintergrund fiir den methodischen Teil der vorliegenden Arbeit.

Ausloser fir die Entwicklung solcher ,,Guidelines“ ist die Erkenntnis, dass ein systematischer
Review durch sein ,Design® Bias minimieren kann, indem er ein klares Vorab-Protokoll zur
Systematik des Forschungsvorgehens formuliert, also analog zum Forschungsdesign einer
Therapiestudie, druch welches auf verschiedenen Wegen (z.B. Verblindung) der Einfluss
von Fehlerquellen reduziert wird.”” Ein solches Protokoll beschreibt grundsitzlich

Folgendes:

- die zu beantwortende Forschungsfrage

- das Procedere zum Auffinden der relevanten Forschungsarbeiten
- die Screening-Kriterien zum Ein- und Ausschluss von Studien

- die Qualitdtskriterien zur Bewertung der Forschungsarbeiten

- und - falls eine Meta-Analyse durchgefiihrt wird- die statistischen

Operationen zum zusammenfiihren der Daten aus Einzelstudien'”®

Sorgfiltig erstellte systematische Reviews unterscheiden sich von konventionellen
Ubersichtsarbeiten oder interessengeleiteten Experten-Beitrigen. Sie sind im Unterschied zu
einem Ubersichtsartikel oder einem narrativen Review gesundheitswissenschaftlicher
Literatur, eigenstindige Forschungsarbeiten. Relevante Studien werden identifziert, deren
Qualitit bewertet und ihre Ergebnisse mittels (bio-)statistischer ~Methoden
zusammengefasst. Die Schlussfolgerungen eines systematischen Reviews sind aus Public-
Health-Sicht denen aus nicht-systematischen Ubersichten vorzuziehen, da diese aus der
weltweit verfigbaren gesammelten Evidenz abgeleitet sind und nicht die personliche

Meinung von ,Experten wiedergeben.'”’

Fir die Fragestellung ,Effekte einer Psychotherapie bei Diabetespatienten mit psychischer
Komorbiditit bedeutet dies, dass die weltweit verfiigbare Evidenz zur Psychotherapie in
(Vergleichs-)Studien systematisch zu recherchieren, aufzubereiten und zu bewerten ist. Die
nachstehenden Abschnitte stellen die entsprechende Vorgehensweise in der vorliegenden
Arbeit im zeitlichen Ablauf dar. Das empirische Vorgehen wird anhand der folgenden vier

Schritte detailliert beschrieben.

(1) Zu beantwortende Forschungsfrage

Die Frage, die sich im versorgungspolitischen Kontext stellt, lautet frei formuliert: ,, Wie sollte
die Therapie und Versorgung psychisch komorbider chronisch Kranker gestaltet sein?‘ Diese gilt es
am Beispiel des Diabetes mellitus Typ 2 in eine strukturierte Frage umzuwandeln, so dass sie

mit der Methode des systematischen Reviews zu bearbeiten ist.
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(2) Procedere zum Auffinden der relevanten Forschungsarbeiten

Mit Hilfe einer systematischen Literaturrecherche wurden die Publikationen identifiziert,
die zum Zeitpunkt der Recherche die Evidenz, d.h. den (verhaltens-)medizinischen
Wissensstand hochster Giite zu psychologischen Interventionen bei Diabetes mellitus Typ 2
reprisentieren. Neben einer moglichst umfassenden Suche nach Studien in den relevanten
Datenbanken hat eine sogenannte ,Handsuche“ nach Beitrdgen in relevanten Journals und in
Literaturlisten von Arbeiten wichtiger Forscher an der Schnittstelle von Diabetologie und
Psychotherapie, wie z. B. Dr. Petrak von der Uni-Klinik Dortmund, das Rechercheergebnis
noch erginzt. Fir die Datenbanksuche ergab sich die Kombination der Suchbegriffe aus der
spezifischen Fragestellung und wurde so angelegt, dass eine moglichst grofle Anzahl
potenziell relevanter Literaturstellen erfasst werden konnte. Die Entwicklung einer
optimalen Suchstrategie hat sich dabei an publizierten Kriterien orientiert,'”” die zur
Maximierung von Sensitivitit und Spezifitit beitragen, um moglichst alle relevanten Artikel
z. B. aus der Medline-Datenbank zu erfassen, ohne dabei zu viele irrelevante Studien

einzuschlieffen. Die Recherchen wurden im Februar 2006 durchgefihrt.

(3) Screening-Kriterien zum Ein- und Ausschluss von Studien

Wiihrend das Ziel der Recherche darin lag, eine moglichst grofle Anzahl potenziell
relevanter Literaturstellen zu erfassen, wurden mit Hilfe des Screenings anhand der
Abstracts — im zweiten Durchgang anhand der Volltexte — die fir die Fragestellung
relevanten Studien ,herausgefiltert‘. Ein- und Ausschlusskriterien sind vorab klar definiert

worden. Screeningverlauf und -ergebnis werden in Abschnitt 4.6 dokumentiert.

(4) Qualitatskriterien zur Bewertung der Forschungsarbeiten

Die Qualitit der eingeschlossenen Studien ist die Achillesferse sdmtlicher
Schlussfolgerungen des HTA-Vorhabens. Die Qualitit der als relevant identifizierten
Studien hingt vor allem davon ab, inwieweit in der einzelnen Studie methodische Verfahren
eingesetzt wurden, um systematische Verzerrungen (Bias) oder Fehler im Design, in der

Durchfiihrung und in der Analyse zu minimieren.'”’

Die Qualititsbewertung der in dieser Arbeit identifizierten Studien stiitzt sich auf
international anerkannte Qualititsmerkmale. Sowohl den publizierten Leitfiden zur
kritischen Bewertung medizinischer Literatur wurde Rechnung getragen, wie z. B. dem
Consort-Statement'™, als auch den besonderen methodischen Anforderungen, die an
Studien zur klinischen Wirksamkeit bzw. Effektivitit hinsichtlich ihrer Planung von
Population, Intervention, (aktiver) Kontrollbedingung, Endpunkten und Studiendesign zu
stellen sind. Bei Studien, die weniger Sorgfalt auf das Design oder die Durchfithrung

verwenden, kommt es hiufig zu einer Uberschitzung der Therapieeffekte. Eine objektive
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und zielgerichtete Uberpriifung der Studienqualitit ist deshalb ein ,Muss“ und sollte mit
Hilfe eines Auswertungsbogens geschehen. Dies hat sich auch als internationaler Standard
durchgesetzt, denn zwischen Validitit und Berichtsqualitit einer Studie besteht ein
signifikanter Zusammenhang.” Qualitativ hochwertige Studien sind anhand folgender

Merkmale zu erkennen:

Die Studienpopulation wird en detail beschrieben.
Ein- und Ausschlusskriterien werden explzit genannt.

Randomisierung ~ wird  nicht  nur  benannt, sondern  die

Randomisierungsmethode wird genau erldutert.

Bias und Confounding werden betreits bei der Rekrutierung der Teilnehmer

vermieden.

Interventions- und Kontrollgruppe unterscheiden sich in wesentlichen

Merkmalen nicht (Ursprungspopulation ist gleich).

Dass Ergebnisse sich mit hinreichender Sicherheit nicht zufillig ereignet
haben, muss durch die Gréfle des Untersuchungskollektives sichergestellt

werden.

Ausfiihrliche  Beschreibung der Intervention wund der (aktiven)
Kontrollbedingung.

Bis auf die Intervention ist da sProtokoll in allen Gruppen gleich, in der

Interventionsgruppe erhilt jeder Studienteilnehmer die gleiche Behandlung.

Die Outcome-Parameter sind angemessen, Reliabilitit und Validitit der

Messinstrumente sind ausreichend hoch.
Weniger als 20 % Drop-Outs-Rate.

Die statistische Auswertung ist angemessen (z.B. Zulissigkeit der

Normalverteilungsanahme priifen; fiir mutliples Testen korrigieren, etc.).

So weit méglich wird eine Intention-to-treat-Analyse gerechnet.

Diese allgemeinen Grundsitze aus Biometrie, Epidemiomolgie und (Bio-)Statistik wurden
unverindert auf die Bewertung von Design und Durchfiihrung von Psychotherapiestudien
Ubertragen, denn ein gesonderter internationaler Standard zur Qualititsbewertung von
Psychotherapiestudien existiert nicht. Selbst die APA, die als Pionier der systematischen
Aufbereitung von Evidenz im Bereich der Psychotherapie gelten kann (sieche Abschnitt 4.1),
veroffentlichte bisher kein eigenstindiges Methodenpapier. In Deutschland werden
psychotherapiespezifische HTA-Methoden zwar aktuell diskutiert, wie z.B. vom
Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie,'™ es liegen aber keine konsentierten, geschweige
denn international anerkannten Standards vor. Aus diesem Grund greift die vorliegende
Arbeit auf die o.g. bewidhrten Qualittskriterien zuriick, um die in der Recherche als

relevant identifizierten Psychotherapiestudien zu bewerten.
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4.3 Formulierung der Reviewfragen

Die Frage, die sich aus dem Problemaufriss in Kapitel 1 stellt, lautet — frei formuliert: ,Wie
sollte die Therapie und Versorgung psychisch komorbider chronisch Kranker gestaltet sein?*
Fir den methodischen Teil muss diese freie Frage zunichst in eine systematische Frage
uberfiihrt werden. Mit der Konkretisierung wird (1) die Patientengruppen beschrieben, fiir
die der Review die Evidenz liefern soll. Es werden (2) die Therapien und ihre jeweiligen
aktiven Kontrollen bzw. Alternativtherapien beschrieben, die fiir die konkrete Population in
Frage kommen, bevor (3) Endpunkte als Kenngroflen fir den zu erwartenden Outcome
aufgefihrt werden. Schlieflich kliren Uberlegungen zum (4) Design der Studien, wie die
Effekte der Intervention unter der Vermeidung von Bias reliabel und valide gemessen

werden konnen.

(1) Definition der Population

Untersucht werden Patienten mit einem diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 2,
unabhingig davon, wie lange die Diagnose schon besteht, und einer zum Zeitpunkt des
Eintritts in die Studie gleichzeitig diagnostizierten psychischen Stérung (in der Studie z. B.
durch ICD-10- oder DSM-IV-Diagnose angegeben). In Frage kommen z. B. Patienten mit
Depression, Angststérungen oder Essstorungen. Der Zeitpunkt der ersten Diagnosestellung
fur die psychische Erkrankung ist fir die Fragestellung nicht relevant, womit der
Bidirektionalitit zwischen endokriner Erkrankung und psychischer Stérung Rechnung

getragen wird.

Die Patienten mussen Erwachsene sein, Studien mit Jugendlichen — auch wenn es sich um
Typ-2-Diabetiker handelt — sind nicht Gegenstand des Reviews. Die Diagnosen Typ-1-
Diabetes, Gestationsdiabetes, Borderline-Diabetes oder Glukoseintoleranz sind fiir diesen

Review nicht relevant.

(2) Festlegung der Interventionen und (aktiven) Kontrollbedingungen

Die zu priifenden Interventionen stellen die verschiedenen psychotherapeutischen Methoden
und Verfahren dar, die im deutschen bzw. im anglo-amerikanischen Sprachraum tblich oder
anerkannt  sind. Dies sind insbesondere  Verhaltenstherapie und kognitive
Verhaltenstherapie, Psychoanalyse und psychodynamische Therapie, humanistische
Therapierichtungen oder Transaktionsanalyse. Entscheidend ist die Zuordnung der
(komplexen) Intervention zu einem Therapiekonzept, in welchem die Therapeuten
ausgebildet sind. Die singulire Anwendung einzelner Methoden, z. B. nur Exposition bei

Angsten, wird nicht als Psychotherapie im Sinne des Reviews gewertet.
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Nicht geprift werden psychosoziale Interventionen von Nicht-Psychotherapeuten oder
Interventionen im Rahmen von Patientenschulungen. Medikamentose Behandlungen der

psychischen Stérungen, z. B. durch Antidepressiva, sind nicht Gegenstand des Reviews.

Alle alternativen medikamentosen und nichtmedikamentosen Verfahren zur Therapie
psychischer Stérungen werden als Kontrollbedingungen bzw. Vergleichstherapien akzeptiert,
auch sogenannte Sham-Interventionen (wie z. B. supportive Therapien) oder das reine

kontrollierte Zuwarten.

(3) ZielgroBen

Als Zielgroflen fir die Untersuchung sollen in den Studien Outcomemafle verwendet
werden, die eine versorgungsorientierte Bewertung patientenrelevanter Therapieziele
ermoglichen. Sowohl psychische Befindlichkeit als auch der physiologische Diabeteswerte

und —komplikationen werden als solche patientenrelvante Endpunkte akzeptiert..

Fur die psychiatrische Ebene (Therapieziel ,Minderung psychischer Belastung®) sind dies
beispielsweise folgende Aspekte:

Reduktion psychopathologischer Symptome

Besserung bzw. Erhalt der krankheitsspezifischen Lebensqualitit

Klinisch relevante Besserungen auf Testskalen (z. B. Beck-Depression-

Inventar)

Surrogatparameter wie unstrukturierte subjektive Befindlichkeitsmessungen
Fir die physiologische Ebene (Therapieziel ,gut eingestellter Diabetes®) sind dies
beispielsweise folgende Aspekte:

Besserung des HbAlc-Wertes

Verminderung von Blutzuckerwertschwankungen

Reduktion von Komplikationen (z. B. Retinopathie)

Mortalititsreduktion

Gewichts- oder BMI-Verinderungen als Surrogatparameter

(4) Studientypen
Randomisierte klinische Studien (RCTs) gelten in der Ebm als Goldstandard. Sie liefern die

glaubwiirdigsten Ergebnisse und erlauben es den Nutzen eines Therapieverfahrens
verldsslich einzuschitzen, weil ihre Ergebnisse bei diesem Design am geringsten anfallig fiir
Fehlerquellen sind. Um keine wesentlichen Ergebnisse zu tbersehen und wegen der
gingigen  Forschungspraxis im  Bereich der Psychotherapie, werden auch
Interventionsstudien mit Kontrollgruppenvergleich ohne randomisierte Zuordnung

bertcksichtigt.
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Pri-post-Studien ohne Kontrollgruppe, die auf einen explorativen Wirksamkeitsnachweis
abzielen, werden nicht bertcksichtigt, da dieser Review nur auf Studien zurtickgreift, die als
Intervention anerkannte oder weit verbreitete Psychotherapieverfahren einsetzen, deren

grundsitzliche Wirksamkeit als bereits nachgewiesen angesehen werden kann.

4.4 Operationalisierung der strukturierten Forschungsfrage

Der methodische Kern dieser Arbeit ist die systematische Aufbereitung der Evidenz zu
klinischen und patientenbezogenen Effekten einer psychotherapeutischen Mafinahme bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit psychischer Komorbiditit. Die folgenden
Abschnitte dokumentieren das empirische Vorgehen anhand der Punkte ,Recherche,
yocreening und ,Qualititsbewertung®. Das geplante Vorgehen wurde in schriftlicher Form
den beiden Gutachtern als Berichtsplan vor Beginn der Recherche vorgelegt, aufgrund der

Rickmeldungen geringfiigig modifiziert und wie im Folgenden berichtet umgesetzt.

Recherchestrategie bildet strukturierte Fragestellung in Suchbefehlen ab

Die Suche nach Studien, welche die eben ausformulierten Kriterien erfillen, erfolgte

systematisch in allen fir das Forschungsgebiet relevanten Datenbanken. Dies sind:

Literaturdatenbanken
- Medline (1966 bis Feb. 2006)
- Embase (1974 bis Feb. 2006)
- PsycINFO (1987 bis Feb. 2006)
- Psyndex (1977 bis Feb. 2006)
- Social Sciences Citation Index (1963 bis Feb. 2006)

HTA-Datenbanken

Cochrane Library

HSTAT
TRIP Database

Die Recherchestrategie explorierte die jeweilige Datenbank entlang der vier Kategorien
,2Population®, ,Interventionen®, , Zielkriterien (Endpunkte)“ und ,Design“ mit Suchbegriffen
und datenbankspezifischen Suchbefehlen, die in Tabelle 16 beispielhaft fiir die Datenbank
Ovid MEDLINE dargestellt wird. Die Verkniipfung der Suchergebnisse erfolgt mit
Boole’schen Operatoren und liefert im Ergebnis die Liste von Studien, welche die Basis fur

den systematischen Review bildet. Die Recherchestrategie wurde grundsitzlich so angelegt,
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dass sie in der Breite moglichst alle fiir die Fragestellung relevanten Studien erfasst. Diese
hohe Sensitivitit geht zu Lasten der Spezifitit, die als niedrig eingestuft werden muss; d. h.
in der Ergebnisliste waren mehr als 2/3 Fundstellen enthalten, die nicht die gesuchte
Population untersuchten, keine psychotherapeutischen Intervention anwandten, oder deren

Endpunkte bzw. Design fiir diesen Review nicht relevant waren.

Tabelle 16 Recherchestrategie Datenbank Ovid MEDLINE

Population

1 exp® Diabetes mellitus, non-insulin-dependent/

2 exp Insulin resistance/

w

(non insulin depend$S or noninsulin depend$ or noninsulindepend$ or non insulin
depend$).mp

4 ((insulin resistanc$ or slow onset or stabl$) adj (diabet$ or dm)).mp
5 (Typ$ adj (“2" or 1I) adj (diabet$ or dm)).mp

6 ((diabet$ or dm) adj Typ$S adj (“2" or II)).mp

7 (obes$ adj5 diabet$).mp

8 NIDDM.mp

9 OR/1-8

Intervention

10 exp Psychotherapy/

11 psychoth$.mp

12 (psychodynamic therap$ or psychoanalytically oriented therap$ or analytically oriented
behaviour therap$).mp

13 (brief therap$ or short-term psychodynamic therap$).mp

14 (behaviour therap$ or behavior therap$).mp

15 (behaviour modific$ or behavior modific$).mp

16 (cognitive behaviour$ therap$ or cognitive behavior$ therap$).mp

17 (cognitive adj5 therap$).mp

18 rational emotive.mp

19 (client centered therap$ or client-centered therap$).mp

20 Rogerian therap$.mp

21 (nondirective therap$ or non-directive therap$).mp

22 (patient-cent$ therap$ or person-cent$ therap$).mp

* Erlauterung: Exp=explode; mp= multiple posting (title, abstract, case registry/ec number word,
mesh subject heading); $=Trunkierung; adj5 or adj25= innerhalb von 5 oder 25 Folgewortern;
ti="Titel; ab=abstract; sh=subject heading; pt=publication type
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23 supportive therap$.mp

24 emotion focused therap$.mp

25 experiential therap$.mp

26 counsel$.mp

27 (interpersonal adj5 therap$).mp

28 (Psychoanalyse or tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie or psychodynamische
Psychotherapie).mp

29 (analytische Psychotherapie or analytische Therapieverfahren).mp

30 Verhaltenstherapie.mp

31 behaviorale Therapie.mp

32 Gespraechspsychotherap$.mp

33 Gestalttherap$.mp

34 transactional.mp

35 OR/10-34

Zielkriterien (Endpunkte)

36 depression.mp

37 depressivs.mp

38 mood disorder.mp

39 Essstoerung.mp

40 eating disorder.mp

41 Angst$.mp

42 Anxiety.mp

43 OR/36-42

44 AND/9, 35,43

Nur im Berichtsplan (spater weggelassen):

Studiendesign

44 exp Clinical trials/

45 exp evaluation studies/

46 randomized controlled-trial.pt

47 randomized controlled-trial.pt

48 controlled clinical trial.pt

49 randomized controlled trials.sh

50 clinical trial.pt

51 random allocation.sh

52 placebos.sh

53 placebo$.ti,ab

54 randoms$.ti,ab

56 research design.sh

57 comparative study.sh

58 follow up studies.sh

59 prospective studies.sh
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60 clinical article.sh

61 controlled study.sh

62 controlled trial.sh

63 outcomeS$.sh

64 meta analysis.sh

65 systemat S review$.sh

66 OR/44-65

67 AND/9, 35,43,66

Quelle: Eigene Darstellung

Handsuche erganzt die Informationsbeschaffung

Die erginzende Suche nach relevanten Studien auflerhalb von Literaturdatenbanken

(Handsuche) wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

Tabelle 17 Quellen fur Handsuche

Quelle Kommentar

Literaturverzeichnisse | Die Literaturverzeichnisse von HTA-Berichten und
systematischen Ubersichten wurden abgeglichen

Sonstiges Cochrane Depression, Anxiety and Neurosis Group bzw.
Metabolic and Endocrine Disorders Group wurden angefragt

Sachverstandige und Experten wurden angefragt

Quelle: Eigene Darstellung

Auf der Suche nach aktuellen und evidenzbasierten Leitlinien wurden die
Publikationsverzeichnisse der nationalen und internationalen Fachgesellschaften und
sonstigen relevanten Institutionen durchsucht. Die nachstehende Tabelle listet die deutschen
und amerikanischen Institutionen mit Internetadresse auf, die fiir die Thematik

»Psychotherapie bei Diabetes mellitus Typ 2 in Betracht kommen.
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Tabelle 18 Relevante Fachgesellschaften
Verband / Institution http://
Deutsche Diabestesgesellschaft (DGG) www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de
Deutsche Gesellschaft fir Psychiatrie, www.dgppn.de

Psychotherapie und Nervenheilkunde (DGPPN)

Deutscher Fachverband fir Verhaltenstherapie www.verhaltenstherapie.de

Deutsche Gesellschaft fiir Verhaltenstherapie www.dgvt.de

Allgemeine Arztliche Gesellschaft fir www.aaegp.de
Psychotherapie (AAGP)

Deutsche Gesellschaft fir Psychotherapeutische | www.dgpm.de
Medizin (DGPM)

Deutsche Gesellschaft fiir Psychoanalyse, www.dgpt.de
Psychotherapie, Psychosomatik und
Tiefenpsychologie (DGPT)

American Diabetes Association (ADA) www.diabetes.org
American Psychological Association (APA) WWW.apa.org
Quelle: Eigene Darstellung

Auf der Suche nach relevanten Publikationen oder laufenden Projekten wurden zusitzlich
die Publikationsverzeichnisse der bekannten HTA-Institutionen (sieche Abschnitt ,2. A5
1980:  Nationale —Programme*, S. 59) herangezogen. Auch wurden punktuell
Monographieverzeichnisse von Universititen auf Dissertationen, Habilitationen und
dhnliche Publikationen (,Graue Literatur®) gescreent. Stichprobenartig wurde auch die
leistungsrechtliche Einbindung von Psychotherapie in Disease-Management-Programme zu

Diabetes Typ 2 in anderen Versicherungssystemen (z. B. in der Schweiz) tberprift.

Simtliche Fundstellen aus systematischer Datenbankrecherche und Handsuche wurden in
einer eigenen Datenbank (Reference-Manager) verwaltet und erhielten am Ende des
Reviews entweder einen Vermerk iber ihren Ausschluss und den Ausschlussgrund oder
wurden — dokumentiert als ,eingeschlossen — mittels Bewertungsbogen hinsichtlich
methodischer und inhaltlicher Qualitdt ausgewertet. Die komplette Literaturliste ist beim
Autor erhiltlich.

Ein-/Ausschlusskriterien entscheiden liber die engere Auswahl

Die Datenbankinformation tiber recherchierte Fundstellen enthilt neben Autor, Titel und
Zitatangaben in der Regel auch eine Zusammenfassung der Studie als Abstract. Eine erste

Sichtung der Literaturliste konzentrierte sich folglich darauf, die Abstracts beziglich
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Hinweisen zur Relevanz der Studie fiir die Fragestellung zu tberprifen. Dieses Screening
der Fundstellen erfolgte systematisch anhand vorab definierter Ein- und Ausschlusskriterien,

die sich aus der strukturierten Fragestellung ableiten.

Tabelle 19 Einschlusskriterien

Einschlusskriterien

” Patienten mit diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 2 mit einer zusatzlichen
psychischen Stérung wie in Abschnitt 4.3 definiert

E2 | psychotherapeutische Intervention wie in Abschnitt 4.3 definiert

£3 psychische oder somatische ZielgroRen, die sich aus den in Abschnitt 4.3
formulierten Therapiezielen ableiten

E4 | (aktiv) kontrollierte klinische Studien, mit oder ohne Randomisierung

Quelle: Eigene Darstellung

Tabelle 20 Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

A1 | Publikationssprache weder Deutsch noch Englisch

A2 | Doppelpublikationen ohne relevante Zusatzinformation

A3 | Abstract-Publikationen

A4 | Studie mit Kindern oder Jugendlichen

Quelle: Eigene Darstellung

Alle Fundstellen, die anhand der obigen Kriterien im ersten Screening eingeschlossen
wurden, wurden im Volltext beschafft. Artikel, deren Abstract nicht vorlag, oder die anhand
der Zusammenfassung nicht eindeutig zugeordnet werden konnten, wurden ebenfalls als
Volltext bestellt. In einem zweiten Screening wurden dann mittels identischer Kriterien die
Studien erneut gesichtet. Zeigte sich anhand der detaillierteren Informationen aus der
Studienbeschreibung, dass zunichst eingeschlossene Studien nicht den Kern der

Fragestellung dieses Reviews treffen, dann wurden Sie ausgeschlossen.

Im Ergebnis dieses Filterungsprozesses verblieben alle verfigbaren Studien, die sich — in
einem angemessenen Design — mit der psychotherapeutischen Behandlung von
Diabetespatienten befassen und deren Effekt auf eines der Therapieziele ,Minderung

psychischer Belastung® bzw. ,gut eingestellter Diabetes untersuchen.
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4.5 Modifikation standardisierter Instrumentarien zur Extraktion und
Bewertung

Alle relevanten Studien wurden im Anschluss an das Screening extrahiert und bewertet. Die
Auswertung des Studiendesigns, der Studienergebnisse sowie deren Bewertung wurden
mittels standardisierter Dokumentationsbogen durchgefihrt. Diese wurden, orientiert an
den Empfehlungen der CONSORT- bzw. Quorum-Gruppe, eigens fir diese Arbeit
entwickelt.

Primarstudien

Die Empfehlungen der CONSORT-Gruppe sind weltweiter Standard fiir die systematische
vergleichbare  Extraktion von Interventionsstudien. Eine international besetzte
Arbeitsgruppe, der Epidemiologen, Statistiker und klinische Forscher angehdren, hat dieses
CONSORT-Statement entwickelt. Die 2001 aktualisierte Fassung der CONSORT-
Checkliste wurde in 10 Sprachen tbersetzt, die jeweils aktuellste Version ist auf der
Webseite der der CONSORT-Gruppe unter www.consort-statement.org verfiigbar. Fir
diese Arbeit wurde auf eine direkte Ubernahme der deutschen Ubersetzung, die in der
Deutschen Medizinischen Wochenschrift veroffentlich wurde,'® bewusst verzichtet. Die
Autoren der Ubersetzung entstammen alle einer medizinischen Tradition und haben fiir eine
medizinische Zielgruppe ihre Ubersetzung konzipiert. Um mogliche Verzerrungen in diesem
Translationsprozess zu vermeiden, und um mit der aktuellsten Version arbeiten zu konnen,
hat der Autor in einem ersten Schritt die Originalpublikation vom Englischen ins Deutsche
iibersetzt, die Ubersetzung wurde dann anhand des aus dem Jahr 2004 stammenden Textes
von Falk-Ytter, Antes und Bliimle (Ubersetzer) validiert. In einem zweiten Schritt wurde die
Checkliste modifiziert und erginzt, um den Besonderheiten von Psychotherapiestudien zum
einem und den Spezifka der hier interessierenden Fragestellung (z. B. psychische und/oder
physische Outcomes) zum anderen gerecht zu werden. Schlieflich wurden rein aus Grinden
der Ubersicht die Zwischeniiberschriften »2Population und ,Intervention® in die Tabelle
eingezogen. Im Ergebnis enthilt der Bogen damit 25 Felder zur Bewertung von
Durchfihrungs- und Ergebnisqualitit der Interventionsstudie. Die Tabelle auf der nichsten

Seite kommentiert jedes einzelne Feld.
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Tabelle 21 Bogen zur Extraktion und Bewertung von Primarstudien
den Behandiungsgruppen?
N Feld el Whirden die Grfp,genp;s auf die
1 Quelle Interveniion gleich behandelt? )
Zuordnung 2 einem der folgenden We!che_ﬂ.ngaben werden 2ur Con_vphance
Studieniypen: derrPatfenten gemacht? lnwxewe{t wurden
Patignten dber Inhafte und mogliche
. B Nebenwirkungen aufgekiart?
. Therapiestudie mit randomisierter \ntervention
Yerglelehsaruppe Therapieverfahren
. Therapiestudie mit nicht-
randomisierter Vergleichsgruppe Setting (Gruppen / Einzel)
. Therapiestudie mit Vergleichen 11 | prafintervention
Gber Zait und Ort Stundenzahi
H z. B. historische Kontrollen
2 | Studientyp o iﬁal\-KontroH-Studuen : Quafifikation / Erfahrung der Therapeuten:
. Kohorten-5tudien Therapieverfabren
. Therapiestudie ohne
wergleichsgruppen Setting (Gruppen / Einzel)
tauch ,vorher-Nachher-Studien”) 12 Vergleichs-
. Fallserie Intervention Stundenzahl
L] Fallbericht / Kasuistik (case report) Qualifikation / Erfabrung der Therapeuten:
. Nicht eindeutig zuzuordnen:
Therapieverfahren
Hier folgt eine formale Zuordnung zu den
Evidenzstufen Setting (Gruppen- / Einzef- / Paartherapie)
. Ib: Randomisierte klinische g | Evil. weitere
studien Behandlungsgruppe | Stundenzahi, Therapiedauer
2 Iiibo.hgrrtc;iwpsittc;\ve\r:erg‘ SN GQualifikation / Erfahrung der Therapeuten:
. lII"Retrospektiv vergleichende Anzahi der Behandjungsarme, paraltel /
Studien 14 | Studiendesign crossover
3 | Enordnung in ° Iv: Fallserien und nicht-
Evidenzkategorie vergleichende Studien Vergleichb arkeit der Studiendurchfinrung
. v, Assaziationsbeobachiungan, 15 | Zahl der Zentren in den einzefnen Zentren
pathophysiologische
Uberlegurgan, deskriptive Nur afs Begriff angegeben oder detaifliert
Darstellungen, Einzelfallberichte u 16 | Randomisierung beschriehen?
a.; nicht mit Stucien belegte
Meinungen anerkannter Experten, Whirde sichergestelit, dass die
Bericht von Expertenkomitees und Cencealment Randomisierungssequenz vor den
Konsenskonferenzen. 17 | («Masklerung” der Behandlern und den Studienteilnehmern
Randomisierung) verborgen wurde, bis die Zuteitung zu den
Hintergrund {Kontext) der Publikation. Behandiungsgruppen abgeschiossen war?
Mennung des Auﬁmggebers und der fir die Manualisierung der Erfoigte die psycho!hgrapeu!fsche
Durchfihrung des Berichts 18 8ehandiung Behandiung manualisiert?
4 Bezugsrahmen veraniwortfichen [nstituiion. Gibt es
Hinweise auf inhaltlich refevante 19 | Beobachtungsdauer | Her Kalamnesezeitpunkie eintragen
Interessenkonfiikte (conflid of interests)? Hier die Ziatknterien (outcomes) nennen, die
von den Autoren afs die primdren
Physiologisch: Welche Diabetesform{en} Zielkriterien genannt wurden.
Wurden relevante patientennahe
5 | Indikatien Psychologisch: Welche psychische(n) Erhebunyg der Zielkriterien venvendet?
Storungfeny? 20 | primaren ME weichen Instrumenten und in wefcher
Zielkriterien Form erfolgte die Crfassung der Zielkiterien
Fragestellung / Forschungshypothese und f oder Endpunkte @ 8 mtef'\{few, Untersuchung, )
B Zielsetzung standardisierte Fragebogen, prospektiv,
retrosp ektiv)?
Population Concealment der Ziglkriterien-Erfassung?
Die wichtigsten Ausschiussiriterien sind zu Erhebun Higrist im Allgemeingn ging Beschrdnkung
g der i hi von sekunddren
Studienpopulation; | 2<% €7 . 21 | sekundaren e
7 | relevanta tin-und | Vesentliche Patientenmenmale der Zielkrlierien Zeligiterien moglich, die fur das
Ausschlusskriterien | 2HChprobe, 2 8. Stadium und Daver der Befragungsthema refevant sind.
Erkrankung, After, Geschiecht usiw. Darstefiung der Ergebnisse
Vorrangig sofften hier die Ergebnisse aus
Anzahl der 7u Geplanie Fallzahl. Wurde eine der intention-to-treat-Analyse (ITT) der
8 | behandelnden Falizahfplanung (Power-Kalkulation) primdren Ziglkriteden dargestelit werden;
Patienten durchgefiihrt? 22 | Ergebnisse zusatzlich besonders refevante sekundare
Differenzierte Darstellung nach Ziglkriterien (Angaben soweit verfughar),
Behandiungsgruppen gigeng Berechnungen Kennzeichnen,
Sind die Ausfalle von Studienteiinghmern Veergleich zu Annahrmen bei
(drop-outs) dokumentiert und begrindet? Falizahiplanung.
Anzahl der Wig wurde in derAanyse mit ,{drop—ou!s" Unerwanschte Beruck;nch;rgung von unerwiinschten
eingeschlossenen verfahren? Erfolgte eine Intention-to-treat- 23 Therapiewirkungen Therapiewirkungen,
9 | Patienten mit und Analyse (NT-Analyse) oder  per-prolcol- Risiken und Kompiikationen
ohne ausgewertete | analysis® (explanatorisch)? " Ausschiiefifich die Schiussfolgerung der
Daten. L Faﬁsy}ieme {#-Anafyse durchgefahrt wurde: 24 | FazitiderAlitores: Autoren ffondusfon) PR
Gibt es Hinweise auf systematische und Abschligfende Bewertung:
refevante Unterschiede zwischen den Aussage zur Qualitdt der Studie
Larop-outs® und den gemds Zusammenfassung der Ergebnisse
Studienprotokoll behandelien Patienten? Stimmen die Schiussfolgerungen der
Dokumnentation: Liegen die Angaben, 25 AbschlleBende Autoren mit den Daten der Studie aberein?)
getrennt nach Behandiungsgruppen, in Bewerlung Starken der Studie
tabeliarischer Form nachvollziehbar vor (2. Schwdchen der Studie
Vergleichbarkeit der | & zu After, Geschiecht, refevanten Generalisierbarkeit der Ergebnisse
10 | Behandlungs- progrostischen Faktoren, Begleittherapien Ubertragharkeit auf die deutsche
gruppen etc) oder fiegen die Angaben nur als Versorgungssituation
summarische Beschreibung der Autoren
vor?
Gibt es relevante Unterschiede zwischen Quelle: Eigene Darstellung nach DMW!E
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Das zum CONSORT-Statement gehorige Ablaufdiagramm zur Darstellung der ein- und
ausgeschlossenen Patienten im Lauf einer Interventionsstudie wurde unverindert
iibernommen. Uber die Verwendung des Flussdiagramms ist in dieser Arbeit dabei je nach

Studienform zu entscheiden.

Abbildung 9 Ablaufdiagramm zur Darstellung der ein- und ausgeschlossenen
Probanden / Patienten im Lauf einer Interventionsstudie

Teilnahmekandidaten (h="_)

Ausgeschlossen (h= )

- Einschlusskriterien nicht erfiillt in= ...}
- Teilnahme abygelehnt (n= ..}

- Andere Grinde (n=...)

Randomisiert (n= )

///\

Zuagrdnung zur Intervention (n= ...} Zuordnung zur Intervention (n=...)
- Erhalt Intervention in= ...} - Erhalt Intervention (n= ...}
- Erhalt Intervention nicht (Grinde) - Erhalt Intervention nicht (Grande)
h=.J n=..)

{Mach-) Beobachtung unvollstandiy (Mach-) Beobachtuny unvollstandig
(Gronde) (n="_..J (Gronde) (n= ..}
Intervention abgebrochen (Grinde) (n=...) Intervention abgebrochen (Grinde) (n= ...}
Daten analysiert n=_..) Daten analysiet (n= ...}
- %on Datenanalyse ausgeschlossen - %on Datenanalyse ausgeschlossen
(Grande) (n=_..1 (Grinde) (n=

Quelle: Eigene Darstellung nach Moher, Schulz und Altmann'®*

Meta-Analysen und Ubersichtsarbeiten

Auch fiir Meta-Analysen und Ubersichtsarbeiten gibt es einen internationalen Standard
dahingehend, wie diese systematisch extrahiert und bewertet werden konnen. Als Grundlage
dient hier das Quorom Statement (Quality of Reporting of Meta-analyses)." Die
Originalfassung wurde ebenfalls eigens Ubersetzt, wie in Tabelle 22 dargestellt.
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Tabelle 22 Bogen zur Extraktion und Bewertung von Meta-Analysen
Systematisches Vorgehen:
Nr Feld Kommentar Literaturrecherche: Berucksichtigie Datenbanken,
Zeitraum, Ein- und Ausschiusskiiterien der
: Quelle Zengue Literaturangabe der Studie: Himweis, Primdrstudien. ! )
Jalls kein peer reviewed journal z?;‘zz’é’z_;‘;é’;;’;fidiﬁgﬁmmﬂg”g” Frimdrstudien
5 i U
ARRURGRSa G S DU et Welche Merkmaie der eingeschfossenen Primdrstudian
= HTA-Bericht sind beschrieben (2. B. Studiendesign,
= Systematischer Review mit Patientencharakierisiika, Enzefheiten der
quantitativer Informations- Interventionen, Messung der Zielkriterien)?
synthese (hMeta-analyse) & Methodik Wefche Art Daten wurden aus den Primdrstudien
2 Dokumenttyp . Systematischer Review mit extrahiert (. B. individuelle Daten, RR und 95 %Ki,
qualitativer Informationssynthese Mittelweert und Varianz)?
- Welches Verfahren zur Zusammenfassung der
Evidenzhasierte Leitlinie : % L R .
einzeinen Ergebnisse der Primdrstudien: quaiitativ (2.
= Marrativer Review B. tabeffarische Ubersichten), quantitativ (z. B. Meta-
£ Nicht eindeutig zuordenbar Analyse) kommt zur Apwendung?
Bei Meta-Analysen: Durchfuhrung von
Hintergrund (Kontext) der Publikation. Heterogenitdtsiests und Konsequenzen? Abschdtzung
Besonders relevant bei HTA-Berichten und eines Publikatio ns-8ias?
Lejttinien. Nennung des Auftraggebers und der Durchfiibrung von Sensitivitats analysen?
3 Bezugsrahmen | far die Durchfuhrung des Berichis
verantwortfichen institution. Gibt es Hinweise Darstellung der wichligen Ergebnisse
auf inhaltlich refevante Interessenkonflikte? 7 Ergebnisse
Physiclogisch: Welche Diabetesformien®? Abschiigfende Bewertung:
- Aussage zur Qualitar der Arbeit
4 indikation Psychologisch: Welche psychische(n) . Zusarmenfassung der Ergebnisse
storunglen)? a Abschliefende . Starken der Arbeit
Bewertung . Schwdchen der Arbelt
. Ubertragharkeit auf die deutsche
Betrachiungsgegenstand des HTA Versorgungssituation
5 Fragestellung 7 | Fragestelfiung von Reviews und Metaanalysen
Technologie
Quelle: Quorom'®
4.6 Ergebnis der systematischen Recherche

Eingeschlossene Fundstellen

Die Suchergebnisse mit der oben dargestellten Strategie in den Datenbanken Medline,
Psychlit, Social Science Citation Index (SSCI) und EMBASE wurden jeweils gespeichert
und mittels Reference Manager in einer Datenbank aufbereitet. Nach dem Identifizieren

und Bereinigen von Dubletten verblieben 1214 Fundstellen in der Datenbank.

Alle Abstracts dieser Zitate wurden vom Autor gesichtet und gemifl den oben dargestellten
Kriterien fir eine weitere Bewertung ein- oder ausgeschlossen. Es zeigte sich, dass — wie
erwartet — die Recherche keine zu grofle Spezifitit aufwies und tiber 90 % der Fundstellen als
nicht relevant fir die in dieser Arbeit interessierende Fragestellung klassifiziert wurden.
Geschuldet ist dies einerseits den oben dargestellten Uberlegungen zur Recherchestrategie
und andererseits dem Spektrum an Publikationen zu der sehr intensiv und multidisziplinir
beforschten Krankheit Diabetes mellitus. Die wichtigsten Griinde fiir die die grofe Zahl von

Ausschlissen sind folgende:

- Grundsitzlich wurde die Strategie bewusst breit angelegt, mit dem Ziel,

eine hohe Sensitivitit zu erreichen.
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Es gibt eine hohe Zahl an Studien aus dem Bereich der Erndhrungsberatung
fur Patienten mit Diabetes mellitus, die behaviorale bzw. kognitiv
behaviorale Strategien inkorporieren und daher von den entsprechenden
Stichwortern, die auf psychotherapeutische Interventionen abzielten,

ebenfalls erfasst wurden.

Der Verzicht auf die Begrenzung der Recherchestrategie auf bestimmte
Studien- oder Publikationstypen und die oft schlechte Schlagwort-
Systematisierung von Psychotherapiestudien, die z. B. bei einer ,UND®
Verkniipfung mit ,randomised controlled trial“ nicht identifiziert worden
wiren, fiihrte zu einer Vielzahl an Fundstellen, wie z. B. Buchkapiteln, die
gar keine Interventionsstudien berichten, und daher im Screening wieder

ausgeschlossen wurden.

Abbildung 10 Stufen des systematischen Reviews
1214 Fundstellen gescreent
nach Suche in Medline, Psyclit, SSCI, EMBASE
Screening cler Abstracts:
Haufige Ausschlussgriinde: Patientenschulung,
Erndhrungsberatung, keine psychische Storung
41 Volltexte
als potentiell relevante Studien identifiziert
Ausschlussgriinde:
3 Einzelmeinung, keine Studie
24 Erndhrungsberatung mit Elementen der
Verhaltensmodifikation, keine
psychotherapeutische Intervention
A 4
14 Studien
In systematischen Review eingeschlossen:
2 Ubersichtsarbeiten
12 Primdrstudien
Quelle: Eigene Darstellung

Die 41 im ersten Screening eingeschlossenen Zitate wurden als Volltexte via Internet-

Download oder Bibliotheksbestellung beschaftt. Mit Hilfe der Kriterien aus dem ersten

Screening wurden diese potentiell relevanten Studien erneut, diesmal anhand des Volltextes,

gepruft. Hiufig konnten wichtige Informationen zur Intervention und zum psychischen

Gesundheitsstatus der Studienpopulation, die aus dem Abstract nicht klar hervorgingen, im
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Volltext detailliert nachgeschlagen werden. Diese Detailinformationen erlaubten es
schlieflich, eine klare Entscheidung tber den Ausschluss einer Studie bzw. tber deren
Verbleib im Pool der fiir den HTA relevanten Studien zu treffen.

Drei Publikationen wurden nach Durchsicht der Volltexte ausgeschlossen, da es sich nicht
um Primirstudien handelte, sondern vielmehr um Einzelmeinungen oder Uberblicksartikel.
Weitere 24 Artikel wurden ausgeschlossen, obwohl in der Studienpopulation Typ-2-
Diabetiker angegeben wurden, da als Intervention eine Erndhrungsberatung beschrieben
wurde, die in der Regel von Oekotrophologen oder Krankenschwestern durchgefihrt wurde,
und es sich nicht um Psychotherapie, wie in Abschnitt 4.3 definiert, handelte. Anhand des
Volltextes wurde in mehreren Fillen deutlich, dass die im Abstract der jeweiligen
Publikationen genannten Elemente einer Verhaltensmodifikation oder kognitiv-behavioralen
Therapie, die urspriinglich zum Einschluss der Studie fithrten, keine psychotherapeutische
Intervention, die von Psychologen durchgefithrt werden darstellen, sondern als State-of-the-

Art-Elemente einer Diabetikerschulung in diesen Studien evaluiert wurden.

Somit verblieben 14 Volltexte, zwei Ubersichtsarbeiten und 12 Primirstudien, die relevant
fur die vorliegende Fragstellung sind, und einer ausfithrlichen Auswertung anhand der oben
vorgestellten Bewertungsbogen unterzogen wurden. In Abschnitt 4.7 wird das Ergebnis
dieser Analyse ausfiihrlich dargelegt.

Tabelle 23 Im systematischen Review eingeschlossene Fundstellen

1. Aikens JE, Kiolbasa TA, Sobel R. Psychological predictors of glycemic change with relaxation
training in non-insulin-dependent diabetes mellitus. Psychother.Psychosom. 1997;66:302-6.

2. Henry JL, Wilson PH, Bruce DG, Chisholm DJ, Rawling PJ. Cognitive-behavioural stress
management for patients with non-insulin dependent diabetes mellitus. Psychology,-Health-and-
Medlicine.Vol 2(2) Jun 1997, 109-118. 1997;109-118.

3. Ismail K, Winkley K, Rabe-Hesketh S. Systematic review and meta-analysis of randomised
controlled trials of psychological interventions to improve glycaemic control in patients with type
2 diabetes. Lancet-.Vol 363(9421) May 2004, 1589-1597. 2004;1589-1597.

4. Jablon SL, Naliboff BD, Gilmore SL, Rosenthal MJ. Effects of relaxation training on glucose
tolerance and diabetic control in type Il diabetes. Appl.Psychophysiol.Biofeedback 1997,;22:155-
69.

5. Karlsen B, Idsoe T, Dirdal I, Rokne HB, Bru E. Effects of a group-based counselling programme on

diabetes-related stress, coping, psychological well-being and metabolic control in adults with
type 1 or type 2 diabetes. Patient Education & Counseling.53(3):299-308, 2004.

6. Kenardy J, Mensch M, Bowen K, Green B, Walton J. Group therapy for binge eating in Type 2
diabetes: a randomized trial. Diabet.Med. 2002;19:234-9.

7. Lustman PJ, Freedland KE, Griffith LS, Clouse RE. Predicting response to cognitive behavior
therapy of depression in type 2 diabetes. General-Hospital-Psychiatry.Vol 20(5) Sep 1998, 302-
306. 1998;302-306.

8. Lustman PJ, Griffith LS, Freedland KE, Kissel SS, Clouse RE. Cognitive behavior therapy for
depression in type 2 diabetes mellitus. A randomized, controlled trial. Ann.Intern.Med.
1998;129:613-21.

9. Snoek FJ,.Skinner TC. Psychological counselling in problematic diabetes: does it help? Diabet.Med
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2002;19:265-73.

10. Surwit RS, van Tilourg MA, Zucker N, McCaskill CC, Parekh P, Feinglos MN et al. Stress
management improves long-term glycemic control in type 2 diabetes. Diabetes Care
2002;25:30-4.

11. Trozzolino L, Thompson PS, Tansman MS, Azen SP. Effects of a psychoeducational group on

mood and glycemic control in adults with diabetes and visual impairments. Journal-of-Visual-
Impairment-and-Blindness.Vol 97(4) Apr 2003, 230-239. 2003;230-239.9.

12. Veves A, Webster L, Chen TF, Payne S, Boulton AJ. Aetiopathogenesis and management of
impotence in diabetic males: four years experience from a combined clinic. Diabetic
Medlicine.12(1):77-82, 1995.

13. Webster L. Working with couples in a diabetes clinic: The role of the therapist in a medical
setting. Sexual-and-Marital-Therapy.Vol 7(2) 1992, 189-196. 1992;189-196.

14. Zettler A, Duran G, Waadt S, Herschbach P, et a. Coping with fear of long-term complications in
diabetes mellitus: A model clinical program. Psychotherapy-and-Psychosomatics.Vol 64(3-4)
1995, 178-184. 1995;178-184.

Quelle: Eigene Darstellung

Mogliche methodische Einschrankungen

Vom Berichtsplan wurde durch Weglassen des Recherchekriteriums ,Publikationstyp®
abgewichen. Grund hierfiir war die schlechte Indizierung von Psychotherapiestudien in den
gewihlten Datenbanken. Fir rein medizinische Fragestellungen, etwa Insulintherapie bei
Diabetes mellitus, mag es sinnvoll sein, die ,AND“-Verknipfung der entsprechenden
inhaltlichen Schlagworte mit den Schlagworten zum Studientyp (z.B. ,RCT®)
vorzunehmen, um eine oft 6-stellige Trefferzahl auf etwa 1000 zu reduzieren. Im vorliegen
Fall zeigte sich, dass allein die Kombination aus definierter Population und gesuchter
Intervention die Zahl der Treffer auf ein gingiges und tubersichtliches Maf} reduzierte. Die
zusitzliche Einschrinkung der Recherche mittels vorgegebener Stichworte reduzierte die
Trefferzahl zu stark auf wenige hundert. Im Effekt bedeutet das fiir den Review also keine
Einschrinkung der Reliabilitit. Im Gegenteil, durch diese Abweichung vom Berichtsplan
wurde die Trefferzahl erhéht, was zwar den Aufwand zur Selektion per kritischer Durchsicht
der Abstracts erhdhte, dafiir aber keine moglicherweise relevante Studie von vornherein

ausschloss.

Das Screening wurde wegen der besonderen Anforderungen an eine Dissertation vom Autor
allein durchgefiihrt. Es kann daher kein Kappa fir die Bewertertibereinstimmung berechnet
werden, wie es sonst Ublich ist, wenn in einer Arbeitsgruppe die Durchsicht der Fundstellen
von zwei unabhingigen ,Ratern“ vorgenommen wird. Dennoch ist von einer zu
vernachlissigenden Fehlerquote auszugehen, da beim ersten Screening die Entscheidung im

Zweifelsfall immer fiir die Begutachtung des Volltextes ausgefallen ist.

Es wurden nur Fundstellen berticksichtigt, die entweder in deutscher oder in englischer
Sprache verfasst wurden. De facto wurden ausschliefflich englischsprachige Studien
eingeschlossen, deutsche Forschungsarbeiten zu diesem Thema befinden sich erst in der

Vorbereitung (siehe Abschnitt ,Horizon Scanning®, Seite 111). Dies bietet insofern
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Potential fiir einen ,selection bias“, als dass relevante Publikationen, z.B. aus dem
asiatischen Sprachraum, nicht in die Literaturbewertung einflieffen, was hier wegen der
begrenzten Ressourcen (fiir Ubersetzungen stehen keine Mittel zur Verfiigung) im Rahmen

einer Dissertation in Kauf genommen werden muss.

Der ,publication bias“ besagt, dass Studien mit negativen Ergebnissen weniger
wahrscheinlich publiziert werden als solche mit positiven Ergebnissen. Daher kann bei dem
vorliegenden systematischen Review die Nichteinbeziehung von negativen Studien zu einer
Verzerrung des Ergebnisses bzw. der Gesamtbewertung der Evidenz fihren. Dieser
,publication bias“ wurde versucht zu minimieren, indem die in Tabelle 18 aufgefiihrten
Fachgesellschaften angeschrieben wurden, um Hinweise auf nicht-katalogisierte
Kongressberichte o. A. zu erhalten. Dariiber hinaus wurden die Diplomarbeits- und
Dissertationskataloge der Deutschen Zentralbibliothek fiir Medizin in Kéln und der

Bielefelder Universititsbibliothek nach sogenannter ,grauer Literatur durchsucht.

Horizon Scanning

Wie bereits berichtet, wurde das Thema ,Psychotherapie“ bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2 bisher nicht von deutschen Autoren in Form von Interventionsstudien
bearbeitet. Wihrend des Entstehens dieser Arbeit hat die Arbeitsgruppe um Dr. Frank
Petrak von der Westfilischen Klinik Dortmund in Verbindung mit der Ruhr-Universitit
Bochum das Studiendesign der Diabetes und Depressions-Studie (Diabetes and Depression
Study, DAD-Study) veroffentlicht. %

Die Wirksamkeit des Antidepressivums ,Sertralin® soll in dem Projekt, das vom
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung finanziert und bis Januar 2009 laufen wird,
im Vergleich zu einer manualgestitzten Verhaltenstherapie Uberpriift werden. Als primirer
Outcome wurde die Verbesserung der Qualitit der Stoffwechseleinstellung, gemessen tber
eine einprozentige Verminderung des HbAlc-Wertes a priori festgelegt; sekundirer
Outcomeparameter ist die Depressionssymptomatik. Ca. 300 Patienten mit Diabetes
mellitus (Typ 1 und 2) werden in die Studie eingeschlossen. Einschlusskriterien sind eine
unzureichende Stoffwechseleinstellung (HbAlc > 8 %), Einstellung auf Insulin und die
Diagnose einer Depressionen. Nach einer Kurzzeittherapie von 12 Wochen Dauer werden
die Patienten, bei denen eine der beiden Interventionen (Verhaltenstherapie oder
medikamentése Therapie) zu einem vordefinierten Effekt in der Depressionssymptomatik
fuhrte, ein weiteres Jahr beobachtet. Beide Gruppen erhalten eine Diabetestherapie ,as

usual®,

Die Studienautoren erwarten, dass die Verhaltenstherapie, was das primire Zielkriterium
angeht, der medikamentésen Behandlung tiberlegen ist. Eine weitere zu priifende Hypothese
ist, dass beide Interventionen in Bezug auf die Effekte in der Depressionssymptomatik

gleichermaflen wirksam sind.
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Die Ergebnisse diirfen mit grofler Spannung erwartet werden. Fiir die vorliegende Arbeit hat

das Vorhaben der Dortmunder Gruppe jedoch keine praktische Relevanz.

4.7 Der ,body of evidence” im Uberblick

Von 1214 Fundstellen wurden nach einem ersten Screening 41 Publikationen im Volltext
gesichtet, wonach 14 Publikationen verblieben. Alle 14 Arbeiten wurden mit Hilfe der oben

beschriebenen Auswertungsbogen standardisiert extrahiert und bewertet.

Neben zwei Informationssynthesen (Ismail'® und Snoek'™) wurden 12 Primirstudien
ausgewertet, die sich als Interventionsstudien mit der fir den HTA relevanten Thematik
befassen. Es stellte sich heraus, dass die beiden Publikationen von Lustman als Erstautor auf
ein und derselben Datenerhebung in der Washingtoner Studie basieren und dabei nur von
Ergebnissen unterschiedlicher Datenauswertungen berichten, weshalb sie in der folgenden

Darstellung zu einer Studie zusammengefasst werden.

Die Zusammenfassung des ,body of evidence®, wie er sich in Gestalt der nunmehr 13
Arbeiten bietet, beginnt mit der Auswertung der beiden Ubersichtsarbeiten, deren
wesentliche Inhalte in Tabelle 24 dargestellt sind. Darauf folgt eine ausfihrliche Darstellung
und systematische Auswertung der Psychotherapiestudien im Abschnitt ,Primirstudien® ab

Seite 115.

Informationssynthesen

Wihrend Snoek'® mit seiner Arbeit eine Literaturiibersicht vorgelegt hat, die nach den
Kriterien der Evidenzbasierten Medizin mangels systematischen Vorgehens nur
eingeschrinkte Aussagekraft zugestanden werden kann, hat sich zwei Jahre spiter Ismail'®’

der Methode der Meta-Analyse bedient und ihr systematisches Vorgehen dokumentiert.
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Tabelle 24 Ubersichtsarbeiten

Nr. Autor, Jahr Typ Indikationen Fazit der Autoren Bewertung

1. | Snoek FJ, 2002 Narrativer Typ-1- und Typ-2-Diabetes | Die Studienlage zur spezifischen Umfassende Recherche aber keine Darstellung eines systematischen
Review + Wirksamkeit Vorgehens

Depression, Essstérung,
Angstlichkeit/Stress,
selbstschadigendes
Verhalten, interpersonelle
bzw. familidre Konflikte

psychotherapeutischer
Interventionen ist insgesamt sehr
dann.

Am Uberzeugendsten wurde die
Wirksamkeit von CBT bei
Depression bei Typ-2-Diabetikern
nachgewiesen.

Es werden weitere und grof3ere
Studien in diesem Feld bendtigt.

e  Starken der Arbeit

Umfassende Aufbereitung der Literatur zu psychischen Problemen
bei Typ-1- und Typ-2- Diabetes

e Schwachen der Arbeit

Ergebnisse rein deskriptiv. Ubersichtsarbeit, die selbst keine neuen
wissenschaftlichen Erkenntnisse liefert. Daten der gefundenen
Studien werden nicht quantitativ bzw. meta-analytisch aufbereitet

e  Fazit: gute LiteraturUbersicht zum Thema. Fur die Fragestellung
des HTA wenig relevant. Hier mussen die Einzelstudien
herangezogen werden.

Ismail K, 2004

Systematischer
Review mit
quantitativer
Informations-
synthese (Meta-
Analyse)

Typ-2-Diabetes
+
.psychological distress”

Psychologische Interventionen sind
geeignet, bei Typ-2-Diabetikern
eine klinisch relevante
Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle zu erreichen

e Aussage zur Qualitat der Arbeit

Umfassende Recherche aber zu grofSe Heterogenitat der

eingeschlossenen Studien. Durchgangig kleine StichprobengrofRe in

den Studien.

e  Starken der Arbeit

Methodisch saubere Vorgehensweise, reproduzierbare Ergebnisse

e Schwdchen der Arbeit

Einschlusskriterien sind sehr weit gefasst. Es wurden auch

Interventionen als , psychological intervention” klassifiziert, die

eindeutig reinen Ubungscharakter haben (z. B. QiGong oder

Muskelrelaxation)

Autoren selbst rdumen ein, dass die meisten eingeschlossenen

Studien wegen methodischer Mangel keine belastbaren Daten

lieferten (,most of the studies were of moderate to poor quality in

the reporting of potential biases")

e  Fazit: lege artis durchgefiihrte Meta-Analyse; doch wegen meist
niedriger Qualitat des Ausgangsmaterials (,garbage in —
garbage out”) sind die Ergebnisse mit mehr Vorsicht zu
interpretieren, als die Autoren dies tun.

Quelle:

Eigene Darstellung
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(1) Snoek FJ, 2002

Der Arbeit von Snoek kommt fiir diesen HTA mangels Systematik des Vorgehens keine
Bedeutung zu. Ein positiver Effekt des narrativen Review ist insofern zu sehen, als dass er,
wie spiter gezeigt werden wird, die oben dargestellte systematische Recherche validiert, da
simtliche von Snoek dargestellten Studien zu Diabetes mellitus Typ 2 auch im vorliegenden

HTA bei der Recherche identifiziert und anschlieffend ausgewertet wurden.

(2) Ismail K, 2004

Die Gruppe um Ismail hat in ihrer Meta-Analyse insgesamt 25 Studien unter dem Aspekt
ausgewertet, ob psychologischer Interventionen positive Auswikungen auf die

Blutzuckerkontrolle bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 haben.

Die Autorin beschreibt eigens berechnete Effektstirken aus den gepoolten Daten tiber vier
wesentliche Dimensionen, wobei nicht alle Studien 2zu allen vier Bereichen

Outcomeparameter berichteten. Dies sind:
- glykolisiertes Himoglobin
- Blutzuckerkonzentration
- Gewicht
- psychologische Beeintrichtigung

Ismail prisentiert als Ergebnis ihrer Berechnungen eine signifikante Reduktion des
glykolisierten Hiamoglobins (gemessen mittels HbAlc) durch psychotherapeutische
Mafinahmen  sowie eine  effektive = Reduktion  spezifischer  psychologischer
Beeintrichtigungen wie Depression, Essattacken oder Stress. Eine Gewichtsverinderung
oder eine Anderung der Blutzuckerkonzentration wurde durch Psychotherapie jedoch nicht
wesentlich beeinflusst. Die Berechnungen der Autorin sind in der nachstehenden Tabelle

zusammengefasst.

Tabelle 25 HbA1c Reduktion nach Ismail K, 2004

glykolisiertes Hdmoglobin

Differenz der Abnahme zw. Interventions- und Wartegruppe (gepoolt Gber 12 Studien): -0,32 (-
0,57bis — 0,07) bzw. (gepoolt Gber 10 Studien): -0,44 (-0,67bis — 0,22)

Blutzuckerkonzentration

Differenz der Abnahme zw. Interventions- und Wartegruppe (gepoolt tber 8 Studien): -0,11 (-
0,65 bis 0,42)

Gewicht

Differenz der Abnahme zw. Interventions- und Wartegruppe (gepoolt tber 9 Studien): 0,37 (-
0,18 bis 0,93) bzw. (gepoolt lber 8 Studien): 0 (-0,20 bis 0,20)
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psychologische Beeintrachtigung

Differenz der Abnahme zw. Interventions- und Wartegruppe (gepoolt tber 4 Studien): -0,58 (-
0,95 bis -020).

Quelle: Eigene Darstellung nach Ismail'®’

Die Systematik der Recherche, der Ein- und Ausschlusskriterien und der Datenaufbereitung
ist klar dokumentiert. Die Methodik der Arbeit hinsichtlich der Operationen mit den
gepoolten Daten und die Berticksichtigung von maéglichen statistischen Verzerrungen durch
Heterogenitit oder publication bias vermag zu Uberzeugen. Aus methodischer Sicht kritisch
einzuschitzen ist, dass die Einschlusskriterien sehr weit gefasst sind. Es wurden auch
Interventionen als ,psychological intervention® klassifiziert, die eindeutig reinen
Ubungscharakter haben (z. B. QiGong oder Muskelrelaxation). Die Autoren selbst rdumen
ein, dass die meisten eingeschlossenen Studien wegen methodischer Mingel keine
belastbaren Daten lieferten (,mo0st of the studies were of moderate to poor quality in the reporting
of potential biases™; S. 1595). Als Fazit lisst sich konstatieren, dass es sich zwar um eine lege
artis durchgefihrte Meta-Analyse handelt, jedoch die Ergebnisse wegen meist niedrigen
Qualitit des Ausgangsmaterials mit mehr Vorsicht zu interpretieren sind als die Autoren
dies tun. Mit Blick auf die Fragestellung dieses Reviews ist die Studie nur eingeschrinkt
verwertbar, da sich das Design und die Aussagen auf ,psychologische Interventionen® bei
Diabetespatienten allgemein beziehen, und nicht speziell auf die hier interessierende

Psychotherapie bei klar umrissenen komorbiden Stérungen.

Primarstudien

Der grofite Teil der in der systematischen Recherche identifizierten Psychotherapiestudien
ist durch relativ kleine Stichproben in der Untersuchung gekennzeichnet. Es sind meist in
den 1990er-Jahren aufgelegte Primirstudien. Bis heute folgten diesen Studien aber
offensichtlich keine grofleren RCTs, wie sich der alphabetischen Auflistung der 11 fur
diesen HTA relevanten Primirstudien in der nachstehenden Tabelle entnehmen ldsst.
Lediglich die Gruppen um Lustman, Washington, und Surwit aus North Carolina haben
Studien mit groferer statistischer Power zur Untermauerung ihrer Aussagen publiziert. Die
Arbeit von Veves ist zwar auch durch ein N > 100 gekennzeichnet, doch hier handelt es sich

um eine retrospektive Studie.

™ Die meisten Studien sind in ihrer Qualitit hinsichtlich der Berticksichtigung moglicher Fehlerquellen als
schlecht bis mittelmiRig einzustufen (eigene Ubersetzung).
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Tabelle 26 Primarstudien
Nr. Autor, Jahr Evidenz- N Mittelwert Alter Mittelwert Jahre Mittelwert Baseline Komorbide psychische Psychotherapeutische
stufe (Gesamt) | (SD oder Range) Dauer der HbA1c (SD oder Stérung in Verbindung Intervention
Diabeteserkrankung Range) in % mit Typ-2-Diabetes
(SD oder Range)
1. Aikens JE, 1997 | Ib 22 61.0(10.2) 11 (9.0) 11.0(1.9) Allgemeine Entspannungstraining (ohne
Stressbelastung und Biofeedback) und Diskussion
Angstsymptome Uber Umgang mit Stress
2. Henry JL, 1997 | Ib 19 59.8 (47-74) 6.4 (1.5-23) >10 Stress und Angst Stressmanagementtraining,
bestehend aus Progressiver
Muskelrelaxation und Training
kognitiver
Bewaltigungsfahigkeiten
3. Jablon SL, 1997 | Ib 20 58.9 (7.7) 7.9 (8.7) 6.5(1.7) Stressbelastung Training in Progressiver
Muskelrelaxation mit
Biofeedback
4. Karlsen B, 2004 | Ib 76* 49 (25 -70) k.A. 8.2(1.2) Depressive Stimmung, Kombination aus kognitiver
Angstlichkeit Verhaltenstherapie, supportiver
Beratung und
Patienteninformation
5. Kenardy J, Ib 34 54.9 (10.47) 3.2 (5.52) 7.5(1.5) Binge eating Cognitive Behavior Therapy
2002 (Kernsymptom der Bulimia | (CBT)

Nervosa)

* Diabetes Typ1 (70%) und Typ 2 (30%) gemischt
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6a. | Lustman PJ, Ib 84 54.8 (21-70) k.A. 10.3 (3.3) Depression kognitiv-behaviorale
Freedland KE, Verhaltenstherapie
1998
6b. | Lustman PJ, Ib 84 54.8 (21-70) k.A. 10.3 (3.3) Depression kognitiv-behaviorale
Griffith LS, Verhaltenstherapie
1998
7. | Surwit RS, Ib 108 57.4(10.7) k.A. 7.8(1.7) Stress / Angstlichkeit Stress-Management (enthalt
2002 Ubung in Progressiver
Muskelrelaxation) plus Diabetes-
Wissensvermittlung
8. | Trozzolino L, lb 48" 62.5(9.8) k.A. k.A. Depression kognitive Verhaltenstherapie
2003
9. Veves A, 1995 v 110" 51.2 (29-73) 13.4 (0.4-43) k.A. Sexuelle Funktionsstorung psychosexuelle Therapie oder
(Impotenz) Eheberatung
10. | Webster L. Vv 3 k.A. k.A. k.A. Erektile Dysfunktion .Paartherapie” (nicht weiter
1992 spezifiziert)
11. | Zettler A, 1995 | IV 17 58.3 (9.8) 15.7(9.5) 9.4 (1.6) Angst vor kognitive Verhaltenstherapie
Diabeteskomplikationen
Quelle: Eigene Darstellung

* Diabetes Typ1 (4 %) und Typ 2 (96 %) gemischt
* Diabetes Typ1 (37 %) und Typ 2 (63 %) gemischt
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Formale Studiencharakteristika

Uberraschend — und sogar kontrir zu der in Abschnitt 4.1 dargestellten Diskussion in
Deutschland um die ,Unmdglichkeit® randomisiert kontrollierter ~Studien im
Psychotherapiebereich — konnten im vorliegenden systematischen Review iberwiegend
Studien gefunden werden, die der formal héchsten Evidenzstufe Ib zugeordnet sind. De
facto gibt es also Forscher, die Psychotherapieforschung wie in der tbrigen medizinischen
klinischen Forschung auch betreiben, indem sie Studiendesigns mit einer randomisierten

Zuordnung von Patienten zu Intervention bzw. Kontrolle umsetzen und auswerten.

Die meist kleine Stichprobengrofle fillt als weiteres Charakteristikum auf, das die meisten
Studien eint. Bis auf wenige Ausnahmen wird von Studiendesigns mit N < 50 berichtet. Die
Erforschung von Komorbidititen, insbesondere psychischen Begleiterkrankungen, bei
Diabetespatienten ist scheinbar noch nicht tiber den Stand von Pilotstudien — wenngleich
auf hohem methodischen Niveau — hinaus. Es wird weiter unten zu diskutieren sein, ob dies
an den wenig vielversprechenden Ergebnissen der Pilotstudien liegt oder ob die Griinde
woanders zu suchen sind. Seit Beginn der Forschung zu diesem Thema in den 1990er-
Jahren (die dlteste Studie in diesem Review wurde 1992 publiziert) wurde de facto die
systematische Erforschung der Wirksamkeit von Psychotherapie bei Diabetes mellitus Typ 2
nicht auf die nichste Stufe gehoben, indem z. B. eine grofle multizentrische Studie dazu
aufgelegt wurde. Zum Vergleich: Zur Wirksamkeit von Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes wurden erste Studien Mitte der 1990er-Jahre durchgefiihrt, mittlerweile findet man

mehrere Medikamentenstudien mit N > 300.'%°

Untersuchte Patientengruppen

Die untersuchten Patienten stammen meist aus der Altersgruppe zwischen 50 und 60 Jahren,
was wenig verwunderlich ist, da das hier interessante Krankheitsbild, der Typ-2-Diabetes
oder ,Altersdiabetes, gerade dadurch gekennzeichnet ist, dass die Inzidenz im mittleren bis
hohen Alter am hoéchsten ist. Die durchschnittliche Dauer der Diabeteserkrankung zum
Baseline-Zeitpunkt wird nur in etwa der Hilfte der Studien angegeben und variiert zwischen
ca. 3 und 15 Jahren, meistens liegt die Erstdiagnose der eingeschlossenen Patienten tber 5

Jahre zurck.

Komorbide psychische Storungen der Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2

Die Studien lassen sich hinsichtlich der untersuchten psychischen Komorbiditit in vier

Gruppen unterteilen:

(1) Zum einem gibt es Studien, die Patienten mit depressiven Symptomen
untersuchten. Im Abschnitt ,Psychische Komorbiditit bei Diabetespatienten® (Seite

21) wurde bereits dargestellt, dass epidemiologische Untersuchungen diese
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Symptomatik als die hdufigste Komorbiditit bei Diabetes nennen und dass das
Risiko fiir eine Depression bei Diabetikern deutlich erhéht ist.

(2) Zum anderen gehen einige Autoren auf die Problematik der Stressbelastung und
damit verbundenen Angstlichkeit ein. Dieser Komplex psychischen Erlebens und
Verarbeitens ist zwar weniger eindeutig einer Symptomklassifikation wie bei der
Depression zuzuordnen, dennoch geht es bei allen diesen Patienten um eine gestorte
psychische Regulation der Krankheitsbewiltigung, die sich in Angstlichkeit, geringer
Stresstoleranz und subjektiver Dauerbelastung duflert. Es bietet sich daher an, diese

Studien einer zweiten Gruppe ,niedrigschwellige Angstsymptomatik“ zuzuorden.

(3) Die Symptomatik von Essattacken wird in einer Studie untersucht, deren

Ergebnisse separat in der Gruppe , Essstorungen® diskutiert werden.

(4) Eine vierte Gruppe schlieflich untersucht sexuelle Funktionsstorungen im
Zusamenhang mit Diabetes mellitus. Dieses Storungsbild hat bei Ménnern neben
diabetesbedingten neuropathischen Mechanismen klare psychologische Anteile bei
der Entstehung, ist also — wie beim vorliegenden Untersuchungsgegenstand nicht

anders zu erwarten — ein echtes psycho-somatisches Krankheitsbild.

Auf die jeweiligen Verinderungsmafle, Studiendauer und Studienergebnisse wird in den
Abschnitten 4.8 bis 4.11, gegliedert nach den hier beschriebenen Gruppen, im Detail

eingegangen.

Eingesetzte psychotherapeutische Interventionen

Die hiufigste psychotherapeutische Intervention, mit der Typ-2-Diabetes-Patienten mit
psychischer Komorbiditit behandelt wurden, war die Kognitive Verhaltenstherapie
(Cognitive Behavior Therapy, CBT, nihere Beschreibung siehe Abschnitt ,Therapie
psychischer Komorbiditit®, Seite 26) bzw. es wurden elementare Methoden der CBT wie
z. B. Progressive Muskelrelaxation nach Jakobson eingesetzt. Daneben kam in zwei Studien
eine nicht niher spezifizierte ,allgemeine Psychotherapie“ insbesondere in Form von
Paarberatung zu Anwendung. In den nun folgenden Abschnitten 4.8 bis 4.11 wird —
differenziert nach Storungsbild — auf das in den Studien geschilderten Therapiesetting, die
Behandlungsdauer und -intensitit noch im Detail eingegangen. Anschlieffend wird pro
Indikationsgruppe nach kritischer Wiirdigung der Qualitit der Studien nach
evidenzbasierten Kriterien ein Zwischenfazit zum Nutzen einer Psychotherapie bei

Diabetespatienten mit der jeweiligen psychischen Komorbidtit gezogen.

-119 -



4.Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider Stérungen bei Diabetespatienten

4.8 Evidenz zur Behandlung von Patienten mit Depression
Tabelle 27 Ubersicht Depression
Nr. Autor, Jahr Therapie und Setting, Behandlungsdauer Ergebnisse AbschlieBende

Vergleichsintervention

Bewertung

Karlsen B, 2004

Intervention:

Kombination aus kognitiver
Verhaltenstherapie, supportiver
Beratung und
Patienteninformation

N =39

Vergleichsintervention:
unbehandelte Wartegruppe

N =37

Gruppe
Stundenzahl: 9 Sitzungen

Qualifikation / Erfahrung der
Therapeuten: pro Gruppe eine
erfahrene Krankenschwester
und ein Betroffener als
facilitator”

Intervention vs. Kontrolle:
signifikante Verbesserungen der
Interventionsgruppe beziglich
der Dimensionen

- Diabetes related stress

- Self-blame

Trend zu verbesserten HbA1c-
Werten.

e Aussage zur Qualitdt der Studie
Nachteile:
- Vorselektion der Studienpopulation
- Keine Psychotherapeuten, keine
krankheitswertigen Stdrungen,
Standardisierung der Intervention unklar
- Keine Kontrolle des Effekts ,soziale
Unterstlitzung” da Kontrollgruppe ohne
regelmdfSige Gruppentreffen
- Keine anerkannten psychometrischen Tests,
sondern eigene oder modifizierte Fragebdgen
- Keine ITT-Analyse

Die Studie hat wenig Aussagekraft zum Nutzen
psychotherapeutischer Interventionen auf
Komorbiditdten bei Diabetespatienten.

2a.

Lustman PJ,
Griffith LS,
1998

Intervention:
kongnitiv-behaviorale
Verhaltenstherapie

N =25

Vergleichsintervention: keine
Therapie; nur Teilnahme an 10-
wochiger Diabetikerschulung

N =26

Einzeltherapie

10 Wochen / 1 Stunde pro
Woche

+

Teilnahme an 10-wochiger
Diabetikerschulung

Depression

ITT: Remission bei CBT gréfser
(70,8 % vs 22,2 % **)
Completer: Remission bei CBT
grofser (85,0 % vs 27,3 % **)

Glykamische Kontrolle:

kein Unterschied post-treatment;
bessere Werte in CBT-Gruppe im
follow up (Senkung um 0.7 %
vs. Anstieg um 0,9 % )

e Aussage zur Qualitdt der Studie
Alle wesentlichen Probleme zur Vermeidung von
Verzerrungen von den Autoren gelést.

e Zusammenfassung der Ergebnisse

CBT kombiniert mit Diabetikerschulung ist eine effektive
non-pharmakologische Therapie fiir Depression bei
Patienten mit Diabetes. Die Stabilitdt der Effekte ist
zumindest fiir 6 Monate belegt.

e  Stdrken der Studie
Psychometrische Messinstrumente entsprechen
internationalem Standard (BDI); Compliance der
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Patienten erfasst und dokumentiert; Ausschlisse und
drop outs dokumentiert; Intention-to-treat-Analyse
durchgefiihrt

e  Schwdchen der Studie

Nur Prozente, keine Varianzen berichtet, obwohl
Varianzanalysen gerechnet wurden. Tabellarische
Darstellung der Ergebnisse fehlt

e Generalisierbarkeit der Ergebnisse

Der Ausschluss einer hohen Zahl an Patienten mit
psychischen Komorbiditdten weist auf selegierte
Patientengruppe hin. Die Generalisierbarkeit ist unter
Berticksichtigung dieser Tatsache méglich, wobei Effekte
bei Patienten mit psychischer Komorbiditdten kleiner
ausfallen kénnten.

e Ubertragbarkeit auf die deutsche
Versorgungssituation
Die Ubertragbarkeit ist gegeben.

2b. | Lustman PJ, Intervention: Einzeltherapie Fir die in Lustman (2a) Wertvolle Erganzung zur differenzierten Interpretation
Freedland KE, kongnitiv behaviorale berichtete Gruppe, die nach der Ergebnisse von Lustman (2a)
1998 Verhaltenstherapie 10 Wochen / 1 Stunde pro kognitiver Verhaltenstherapie
N =25 Woche keine vollstandige Remission
Vergleichsintervention: keine + erreichen konnte, lassen sich
Therapie; nur Teilnahme an 10- Teilnahme an 10-wdchiger mehrere pradiktive Faktoren
waochiger Diabetikerschulung Diabetikerschulung anfihren:
N =26 Ein héherer Wert fur
gykolysiertes Himoglobin
schlechtere Compliance bei der
Blutzucker-Selbstkontrolle
hoheres Gewicht: Depression in
der Vorgeschichte
3. Trozzolino L, Intervention: Gruppe Interventionsgruppe prae-post: e  Methodische Mdngel im Hinblick auf Vermeidung
2003 Kognitive Verhaltenstherapie signifikante Verbesserungen: von Selection Bias, telefonisches Abfragen der

N=24
Vergleichsintervention:
unbehandelte Kontrollgruppe
N =24

Stundenzahl: 10

Qualifikation / Erfahrung der

Therapeuten: unbekannt

PAID, DKT, HbA1c,
aber nicht BDI

Interventionsgruppe vs

Fragebdégen, die fiir Selbstauskdinfte konzipiert sind,
kann fir Verzerrungen verantwortlich sein

e  HbATc Verbesserung schwer interpretierbar, da
keine Messung in der Kontrollgruppe

-121 -




4.Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider Stérungen bei Diabetespatienten

Kontrollgruppe (ANACOVA):
nur in Diabetes Knowledge Test
(DKT) signifikante Unterschiede

In der Interventionsgruppe
korreliert HbA1c-Anderung mit
BDI und PAID

Fehlende Signifikanz der Verdnderung im BDI wird
nicht diskutiert. 10 Stunden Gruppentherapie
moglicherweise zu kurz

Zusammenfassung der Ergebnisse: Validitdt der
Ergebnisse ist anzuzweifeln; keine Aussagen (iber
eine Verbesserung des Wissens liber Diabetes
hinaus

keine Generalisierbarkeit der Ergebnisse

Quelle:

Eigene Darstellung

-122 -




4.Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider Stérungen bei Diabetespatienten

Die Studien von Karlsen et. al und Trozzolino et al. sind wegen methodischer Mingel als
Nutzennachweise fiir den Effekt einer Psychotherapie bei Diabetespatienten mit einer
komorbiden Depression nicht heranzuziehen. Verantwortlich dafiir, dass dem positiven Fazit
der Autoren in beiden Fillen nicht uneingeschrinkt zugestimmt werden kann, sind

Verzerrungseffekte aufgrund einer Patientenselektion:

Karlsen et. al berichten im Gruppenvergleich von Verbesserungen in der
Interventionsgruppe auf Skalen, die fiir die Fragestellung dieser Arbeit wenig
relevant sind: Diabetesbezogener Stress und Selbstanklage haben beide keinen
direkten klinischen Bezug in dem Sinne, dass sie therapieleitend sein kénnten oder
eine Diagnose stiitzen, wie etwa das Beck-Depression-Inventar (BDI). Diese beiden
Skalen, wie auch der errechnete Trend zu verbesserten HbAlc-Werten in der
Psychotherapiegruppe, konnen lediglich als Hinweise auf mogliche positive Effekte
einer Psychotherapie bei Diabetespatienten mit depressiven Symptomen gewertet

werden.

Die Studie von Trozzolino et. al. konnte im Gruppenvergleich lediglich hinsichtlich
der Dimension ,Wissen tber Diabetes“ eine Verbesserung in der Gruppe
nachweisen, die laut Autoren ,10 Sitzungen kognitive Verhaltenstherapie, eine
Sitzung Informationen iber Diabetes Selbstbehandlung und eine Sitzung
Erndhrungsberatung® erhielt. Insofern ist der Erkenntnisgewinn dieser Studie recht
trivial. Klinisch relevanter Nutzen einer Psychotherapie bei Diabetespatienten kann

aufgrund des Designs und der Ergenbnisse aber nicht nachgewiesen werden.

Der ,body of evidence® zur Behandlung von Depression stiitzt sich daher im Wesentlichen
auf die beiden Publikationen von Lustman et al., deren Daten aus ein und derselben Studie
stammen. Die 1998 verdffentlichte randomisierte Kontrollstudie hat alle wesentlichen
Probleme im Studiendesign von Psychotherapiestudien gel6st und auch die Methodik in der
Studienauswertung vermag zu iberzeugen: In einer Intention-to-Treat-Analyse wurde eine
signifikant groflere Remission der depressiven Symptomatik in der Gruppe mit kognitiver
Verhaltenstherapie festgestellt als in der unbehandelten Kontrollgruppe. Auch der HbAlc-
Wert besserte sich zum Follow-up-Zeitpunkt in der Interventionsgruppe, wohingegen der
Blutzucker-Mittelwert in der Kontrollgruppe leicht anstieg. Durch die Studie von Lustman
et. al. ist ein Nutzen von kognitiver Verhaltenstherapie zur Behandlung komorbider
Depression bei Diabetespatienten als belegt anzusechen. Die Ergebnisse sollten in einer
grofleren Studienpopulation repliziert werden, um fiir diese Indikation grofitmogliche
Sicherheit zu erlangen. Weitere Forschung regt auch die Post-hoc-Analyse von Lustman,
Freedland und Kollegen an: Die Patienten in der Teilgruppe, die trotz kognitiver
Verhaltenstherapie keine vollstindige Remission der Symptomatik zum Follow-up-
Zeitpunkt erlebten, eint eine Reihe von Eigenschaften, die als Pridiktoren dienen konnten:
(1) Ein hoherer Wert fiir glykolysiertes Himoglobin, (2) schlechtere Compliance bei der
Blutzucker-Selbstkontrolle, (3) hoheres Gewicht und (4) Depression in der Vorgeschichte.
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Dies sind wichtige Hinweise fiir eine Selektion von Hochrisikopatienten einerseits und zur
spezifischen Erginzung einer kognitiven Verhaltenstherapie fir non-responder in dieser

speziellen Patientengruppe.

Festzuhalten bleibt also, dass der Nutzen von Psychotherapie bei Diabetespatienten mit
depressiven Symptomen in Form von kognitiver Verhaltenstherapie im Einzeltherapie-
Setting durch eine dem State of the Art entsprechende Studie, wenn auch mit kleiner
Studienpopulation, nachgewiesen ist, die aufgrund ihrer Methodik eine Generalisierung der

positiven Ergebnisse hin zur Remission depressiver Symptomatik erlaubt.

Der Nutzen einer Gruppentherapie bei diesem Storungsbild bleibt unklar, da Studien hierzu

nicht vorliegen.

Von Risiken, unerwiinschten Wirkungen oder negativen Therapieeffekten wurde in keiner

Studie berichtet.

- 124 -



4.Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider Stérungen bei Diabetespatienten

4.9 Evidenz zur Behandlung von Patienten mit Angst und Stresssymptomen
Tabelle 28 Ubersicht Angst und Stresssymptome
Nr. Autor, Jahr Therapie und Setting, Behandlungsdauer Ergebnisse AbschlieBende
Vergleichsintervention Bewertung
1. | Aikens JE, 1997 | Intervention: Gruppen-Setting Keine signifikanten Unterschiede Problem der geringen Stichprobengrofse
Entspannungstraining (ohne Stundenzahl: 6 x 1 h auf allen Messgréf3en: General Keine Unterschiede zwischen Intervention und
Biofeedback) und Diskussion Qualifikation / Erfahrung der Severity Index, STAI, Daily Kontrolle auf den Stress-/Angstlichkeitsskalen Idisst
Uber Umgang mir Stress Therapeuten: Klinischer Hassels Scale, glykolysiertes Fehler in der Messung oder in der Vermittlung der
N=12 Psychologe Hamoglobin Intervention schliefsen (Keine Biofeedback Kontrolle
Vergleichsintervention: der tatscdchlichen Entspannung)
Routinebehandlung Post hoc: Korrelationen flr Ergebnisse nicht generalisierbar
N=10 HbA1c-Anderung und Stress- Ubertragbarkeit auf die deutsche
Anderung Versorgungssituation: Keine Krankheitswertigkeit
der erfassten psychischen Parameter.
2. Henry JL, 1997 | Intervention: Setting: Gruppen hochsignifikante (p < 0.01) methodische Mdngel: geringe StichprobengréfSe,
Stressmanagementtraining, Stundenzahl: 6 x wochentlich Behandlungseffekte: State keine Powerkalkulation
bestehend aus Progressiver 1.5 Stunden Anxiety reduziert, Studie gibt Hinweise auf Wirksamkeit kognitiv-
Muskelrelaxation und Training Qualifikation / Erfahrung der wahrgenommener Stress verhaltenstherapeutisch orientiertes
kognitiver Therapeuten: ein Therapeut, reduziert Stressmanagementprogramm
Bewaltigungsfahigkeiten keine weiteren Angaben zur Bedeutung fiir deutschen Versorgungskontext:
N=10 Qualifikation signifikante (p < 0.05) Krankheitswert der Stressbelastung fraglich
Vergleichsintervention: Behandlungseffekte: Beck
Wartegruppe ohne Behandlung Depression Inventar reduziert
N=9 (prae: 11.10, post: 7.70)
Frequency of Hassels reduziert
HbA1 verbessert
3. Jablon SL, 1997 | Intervention: Einzel-Setting Vergleich Veranderung Kleine Fallzahl; Patientenselektion vor der
Training in Progressiver 4 Wochen Training in Behandlungs vs. Wartegruppe: Randomisierung unklar
Muskelrelaxation mit Progressiver Muskelrelaxation signifikante Reduktion von EMG Ergebnisse lassen Schlussfolgerungen der Autoren
Biofeedback mit Biofeedback (8 x 60 Min.) in der Behandlungsgruppe zu
Stressreaktion gemessen mit Hausaufgabe: 2x taglich mit Reduktion STAI in der Ubertragbarkeit auf die deutsche
Elektromyogramm (EMG) und Kassette (20 Min.) 10-20 x Behandlungsgruppe nicht Versorgungssituation méglich
Elektrodermatogramm (EDR) taglich mini relaxation (30 — 60 signifikant
N=10 Sek.) keine Unterschiede im
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Vergleichsintervention:
unbehandelte Wartegruppe

N=10

Dokumentation der
Hausaufgaben mit Tagebuch.
keine Angaben Uber compliance
bei Hausaufgaben

Glukosetoleranztest
keine Unterschiede fiir Werte
der Diabeteskontrolle

Vergleich Pra post flr
Behandlung und spater
behandelte Wartegruppe
kombiniert:

signifikante Reduktion EMG und
EDR

signifikante Reduktion STAI
keine Unterschiede im
Glukosetoleranztest

keine Unterschiede fir Werte
der Diabeteskontrolle

4, Surwit RS,
2002

Intervention:
Stress-Management (enthalt
Ubung in Progressiver
Muskelrelaxation) plus Diabetes-
Wissensvermittlung

N =60

Vergleichsintervention: Nur
Diabetes-Wissensvermittiung

N =48

Kleine Gruppen
Stundenzahl: 5 wochentliche
Gruppentreffen

Qualifikation / Erfahrung der
Therapeuten: Keine Angaben

Signifikante Verbesserung der
HbA1c Werte in der
Interventionsgruppe, die erst
zum Zeitpunkt 12 Monate
offensichtlich werden

Keine signifikanten Effekte des
Stress-Management Trainings
auf die sekundaren Zielvariablen
STAI; Percived Stress Scale;
General Health Questionnaire;
BMI; Ernahrungsprotokoll;
Korperliche Aktivitat (Duke
Activity Status Index)

e  Schlussfolgerungen der Autoren lassen sich mit den
Daten belegen

e  Stdrken der Studie

Manualisierung der Intervention nicht beschrieben aber

bei PMR Training anzunehmen

Methodisch hoher Standard

e Schwdchen der Studie

Keine Angaben (ber Qualifikation Therapeuten

Die Frage bei den Follow up-Terminen, ob die Patienten
noch ihre Kassette benutzen, kann als Reminder-
Intervention gewertet werden

e  Generalisierbarkeit der Ergebnisse

In der Versorgung gibt es i. d. R. keine Follow up-
Reminder

Keine Patienten mit komorbiden Stérungen von
Krankheitswert

Die Besserung der HbA1c-Werte zum Follow up kann
nicht zweifelsfrei auf Intervention allein zuriickgefiihrt
werden.
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5. Zettler A, 1995 Intervention:

kognitive Verhaltenstherapie
N=17

Fallserie, keine kontrollierte
Vergleichsgruppe

Setting: Gruppen
Stundenzahl: 6 x 1.5 h; 1 x 3h
keine Angaben zur Gesamtlange

Prae-post: signifikante
Verbesserung im Bereich ,,Angst
vor Komplikationen”; leichte
Verbesserung des HbA1c (keine
Signifikanz)

e Aussage zur Qualitdt der Studie:

methodische Mdngel: inhomogene Strichprobe,

ungewohnliche Outcome Messung

e Mangels Kontrollgruppe ist tunklar ob die Effekte
auch auf unspezifische Effekte wie , Teilnahme an
einer Studie” oder ,,Gruppengesprdche”
zurlickzufiihren sind

e  FErgebnisse nicht generalisierbar

e Ubertragbarkeit auf die deutsche
Versorgungssituation: Kein Krankheitswert der
psychischen Belastungen

e Publikation der im Ausblick genannten gréfSeren
Studie konnte nicht gefunden werden

Quelle:

Eigene Darstellung

-127 -




4.Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider Stérungen bei Diabetespatienten

Es ist erstaunlich, dass sich in der Gruppe Angst/Angstlichkeit in der Mehrzahl Studien
finden lassen, die im Gruppen-Setting durchgefithrt wurden. Denn wire die psychische
Erkrankung die primire Indikation zur Psychotherapie liefe sich eine iiberwiltigende Zahl
von Studien z. B. zur kognitiven Verhaltenstherapie im Einzel-Setting finden, denn diese ist
in der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung die vorrangige Behandlungsform.
Scheinbar lassen sich die Forscher bei Diabetespatienten im Studiendesign von den
Erfahrungen mit Untersuchungen zur Effektivitit von Diabetesschulungsprogrammen leiten
(sieche Abschnitt ,Basismafinahmen — Schulung®, Seite 19), die in der Regel in der Gruppe
stattfinden. Finanzierungsfragen der Forscher dirften natiirlich auch eine Rolle spielen.
Welche Rolle die Entscheidung fiir das Gruppen-Desing fiir die allgemeine Evidenzlage

spielt, wird in der folgenden Zusammenfassung deutlich.

Gruppen-Setting

Die Studien, die alle aus den 1990er-Jahren stammen, liefern uneinheitliche Ergebnisse, sind
aber auch in ihrer methodischen Qualitit unterschiedlich zu bewerten: Die retrospektive
Studie von Angela Zettler vom Max-Planck-Institut liefert allenfalls Hinweise auf einen
Effekt einer kognitiven Verhaltenstherapie. Jedoch ist mangels Kontrollgruppe die

Besserung der Symptome der Patienten nicht eindeutig der Intervention zuzuordnen.

Kognitive Verhaltenstherapie als Prifintervention wihlte auch die Gruppe um Henry
(deklariert als Stressmanagementtraining, bestehend aus Progressiver Muskelrelaxation und
Training kognitiver Bewiltigungsfihigkeiten). Auch hier konnen die positiven Effekte, von
denen in dieser Publikation berichtet wird, allenfalls als Hinweis gewertet werden, da die
Studie bei einem N = 19 unterpowert und damit eine statistische Absicherung der Effekte

nicht gewihrleistet ist.

Bei vergleichbarem Design mit dhnlich kleiner Studienpopulation erhilt Aikens in seiner
Studie im Gegensatz zu Henry als Ergebnis keinen signifikanten Unterschieden zwischen
Interventionsgruppe (Entspannungstraining und Stressmanagement) und Kontrollgruppe.

Insgesamt ergibt sich fiir die Gruppen-Setting-Studien damit ein unklares Bild.

Diese Ausgangslage nimmt Surwit in seiner 2002er-Studie explizit zum Anlass, eine
randomisiert-kontrollierte Studie fiir Diabetespatienten mit Angst und Stresssymptomen zu
entwickeln und durchzufihren, die gezielt der Frage nachgeht, ob sich eine Subgruppe von
Diabetespatienten identifizieren ldsst, die von den genannten psychotherapeutischen
Interventionen profitiert, und durch welche Merkmale sich diese Subgruppe auszeichnet.
Gleichzeitig uberprift er die Kosteneffektivitit des Gruppen-Settings, da er eine
Einzeltherapie fur diese Patientengruppe unter den Bedingungen des amerikanischen
Gesundheitswesens fir nicht implementierbar hilt. Im Ergebnis erhielt Surwit im 12-
Monats-Follow-up keine statistisch fundierten Belege dafiir, dass ein kognitiv orientiertes
Stressmanagementtraining zu einer relevanten Verbesserung auf den erfassten

psychometrischen Skalen fihrt. Die signifikante Besserung der HbAlc-Werte zum Follow
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up in der Therapiegruppe kann nicht zweifelsfrei auf Intervention allein zuriickgefiihrt
werden. Es liefle sich lediglich die zu prifende Hypothese generieren, dass sich trotz nicht
ersichtlicher ~ psychischer =~ Symptombesserung ~ auf  der  Verhaltensebene  das
Diabetesmanagement der Patienten durch die Therapie besserte, was zu einem langfristigen

Effekt auf die Blutzuckerwerte fiihrte.

Einzel-Setting

Sharon Jablon misst die Effekte der verhaltenstherapeutischen Methode ,Progressive
Muskelrelaxation® in ihrer 1997er-Pilotstudie mit einem Surrogatparameter: Zusitzlich zum
State Trait Anxiety Inventory werden akute Stressreaktion mit Elektromyogramm (EMG)
und Elektrodermatogramm (EDR) gemessen. Im einfachen Pri-post-Vergleich fanden sich
signifikante Unterschiede auf allen drei Ebenen. Die Interventionsgruppe hatte ihre EDR-
und EMG-Werte im Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant verbessert. Die Autorin selbst
riumt jedoch ein, dass Entspannungstraining mit Biofeedbackunterstlitzung in seiner
Wirksamkeit nicht als empirisch gestitzt gelten kann, solange keine weiteren

Forschungsanstrengungen in diese Richtung unternommen wiirden.

Als Fazit lasst sich fir die Behandlung von Angst und Stresssymptomen bei Patienten mit
Diabetes Typ 2 =ziehen, dass der Nutzen eines i.d.R. kognitiv orientierten
Stressmanagementtrainings auf die psychopathologische Symptomatik der Patienten sowohl
im Einzel-Setting als auch im Gruppen-Setting unklar ist, wobei die grofite verfugbare
Studie mit dem lingsten Follow-up-Zeitraum (Surwit, 2002) zunichst keinen Nutzen im

Vergleich zu reiner Informationsvermittlung in Gruppen andeutet.

Von Risiken, unerwiinschten Wirkungen oder negativen Therapieeffekten wurde in keiner

Studie berichtet.
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4.10 Evidenz zur Behandlung von Patienten mit Essstorungen
Tabelle 29 Ubersicht Essstérungen
Nr. Autor, Jahr Therapie und Setting, Behandlungsdauer Ergebnisse AbschlieBende
Vergleichsintervention Bewertung
1. Kenardy J, Intervention: In Gruppen (adaptiert von einem | Signifikante Veranderungen Uber | Methodische Kritik
2002 Cognitive Behavior Therapy Einzeltherapieverfahren fiir Zeit pra-post in allen Missing Data zu HbA1c zum Follow-up-Zeitpunkt,
(CBT) Patienten mit Essstérungen) Messwerten. Keine signifkanten | obwohl keine Drop-outs, wird nicht diskutiert
Vergleichsintervention: Non- Stundenzahl: 10 x 90 Minuten Unterschiede post zu follow up. | keine echte Katamnese (follow up = 12 Wochen)
prescriptive Therapy (NPT) tiber 10 Wochen kleine Stichprobengréfse
Qualifikation / Erfahrung der keine Gruppenunterschiede tber
Therapeuten: ,ein erfahrener alle Messwerte Eine unbehandelte Kontrollgruppe fehlt. Daher ist die
Therapeut” Aussage, beide Behandlungen seien effektiv, nicht
Der einzig signifikante gerechtfertigt. Verdnderung tber Zeit kann nicht
Gruppenunterschied ist die eindeutig auf die Interventionen zuriickgefiihrt werden.
Abstinenz zum Follow up Anderungen kénnten auch auf das Gruppen-Setting
(47.1 % vs. 17.6 %). allein zurtickzufihren sein.
Signifikante Korrelation
zwischen Delta-Haufigkeit der Fazit:
Essattacken und Delta HbA1c Die Studie ldsst keine Schlussfolgerungen zur
(pra-post) Wirksamkeit von Psychotherapie bei Essstérungen bei
Patienten mit Diabetes zu.
Quelle: Eigene Darstellung
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Der ,body of evidence® wird fiir die Gruppe der Essstorungen bei Diabetespatienten durch
eine einzige Studie ,geformt‘. Der Australier Kenardy untersuchte Frauen mit der
Doppeldiagnose Anorexia nervosa / Bulimia nervosa und Diabetes Typ 2 und konzentrierte
sich auf eine Anderung der Symptomatik der Essattacken. Dazu wurden die Frauen in der
Interventionsgruppe mit kognitiver Verhaltenstherapie behandelt, wihrend die Frauen in der
Kontrollgruppe ,Non-prescriptive Therapy®, d.h. stitzende, empathische Gespriche
erhielten. Im Ergebnis liefern die statistischen Operationen im Outcome sowohl zwei
Wochen als auch 12 Wochen nach Abschluss der Behandlung keine Unterschiede. Der
Schlussfolgerung des Autors, dass darin Hinweise zu sehen seien, dass beide
Behandlungsansitze, die kognitive Verhaltenstherapie wie auch das supportive
Therapieangebot, wirksam seinen, kann allerdings nicht nachvollzogen werden. Dadurch,
dass eine unbehandelte Kontrollgruppe in dem vorliegenden Studiendesign fehlt, konnen die
Interventionen als ,gleich gut®, aber ebenso als ,gleich schlecht® etikettiert werden, denn der
statistisch gesicherte Vergleich zum Spontanverlauf in der untersuchten Gruppe liegt nicht

Vor.

Die Studie kann als Hinweis gewertet werden, dass kognitive Verhaltenstherapie und nicht-
direktive Psychotherapie gleichermaflen zur Verringerung der Essattacken-Symptomatik bei
Patienten mit Essstérungen und Diabetes Typ 2 geeignet sind.

Hinweise auf Risiken bzw. unerwiinschte Wirkungen oder negative Therapiceffekte liegen
insofern vor, als dass in der Studie von héheren Riickfallquoten zum Follow-up-Zeitpunkt in

der Gruppe mit supportiver Therapie berichtet wird.
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4.11 Evidenz zur Behandlung von Patienten mit sexuellen Funktionsstérungen
Tabelle 30 Ubersicht sexuelle Funktionsstérungen
Nr. Autor, Jahr Psychotherapeutische Setting, Behandlungsdauer Ergebnisse AbschlieBende

Intervention

Bewertung

Veves A, 1995

Intervention:

psychosexuelle Therapie oder
Eheberatung
Vergleichsintervention: Fallserie,
keine kontrollierte
Vergleichsgruppe

Paartherapie
Stundenzahl: nicht beschrieben

Qualifikation / Erfahrung der
Therapeuten: nicht beschrieben

28 Patienten entschieden sich
fur eine Psychotherapie

17 erfolgreiche Behandlung

7 wurden mit Medikamenten
weiterbehandelt

Qualitdt der Studie geht nicht Giber
Erfahrungsbericht hinaus

Grobe methodische Mdngel lassen an Validitdt der
berichteten Therapieeffekte zweifeln. Keine
Generalisierbarkeit der Ergebnisse

Studie liefert Hinweise, dass bei eine Vielzahl von
Diabetespatienten mit Impotenz psychische
Faktoren eine Rolle fiir die Entstehung der Stérung
spielen

2. | Webster L. Intervention: Paartherapie Fall 1: Der weibliche Partner Aussagen sind wegen methodischer Probleme nicht
1992 .Paartherapie” (nicht weiter verbalisiert Probleme, die der belegbar
spezifiziert) Stundenzahl: nicht beschrieben Mann nicht ausdrtckt. Studie kann nur Anstof3 sein, eine kontrollierte
Vergleichsintervention: Fallserie, Psychotherapiestudie zu ED bei Diabetes
keine kontrollierte Qualifikation / Erfahrung der Fall 2: Der Diabetes wird als durchzufiihren
Vergleichsgruppe Therapeuten: nicht beschrieben | medizinische Ursache fur ED Keine Generalisierbarkeit der Ergebnisse
vorgeschoben.
Fall 3: multimorbider Fall
Quelle: Eigene Darstellung

-132 -




4.Systematischer Review zur Psychotherapie komorbider Stérungen bei Diabetespatienten

Die Studienlage zur psychotherapeutischen Behandlung sexueller Funktionsstérungen bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kommt nicht tiber das Evidenzniveau retrospektiver
Fallberichte hinaus. Zwei Publikationen, die zu diesem Stérungsbild identifiziert werden
konnten, sind Fallberichte von Klinikern, die von 26 bzw. 3 Paartherapien mit
unterschiedlichem Erfolg bei der Behandlung der erektilen Dysfunktion des diabeteskranken
Mannes berichten. Aufgrund der groben methodischen Mingel in der Studie von Veves und
der generell vielfachen Moglichkeiten fiir einen Bias (durch Selektion, durch die
Retrospektivitit, durch fehlende externe Validierung) bei diesem Studientyp miissen
erhebliche Zweifel an der Validitit der Ergebnisse der Autoren angemeldet werden.

Fazit: Es liegen keine belastbaren wissenschaftlichen Nachweise vor, die die Wirksamkeit

und den Nutzen der Psychotherapie fir komorbide sexulle Funktionsstorungen belegen.

Mit Blick auf die Versorgung lisst sich zusammenfassend feststellen, dass der Nutzen von
Psychotherapie bei Diabetespatienten mit depressiven Symptomen in Form von kognitiver
Verhaltenstherapie im Einzeltherapie-Setting durch eine dem State of the Art
entsprechende, randomisiert kontrollierte Studie, wenn auch mit kleiner Studienpopulation,
nachgewiesen ist, die aufgrund ihrer Methodik eine Generalisierung der positiven
Ergebnisse hin zur Remission depressiver Symptomatik erlaubt; zumindest fiir Patienten mit

einer leichten bis mittelgradig schweren Depression.

Der Nutzen einer Gruppentherapie bei diesem Storungsbild bleibt unklar. Risiken,
unerwiinschte Wirkungen oder negative Therapieeffekte wurden nicht berichtet. Der Schritt
von der hier dargestellten Evidenz hin zur Implementation in die Versorgung wird
empfohlen. Entsprechende Vorschlige zur Umsetzung dieser Empfehlung im GKV-System

werden im folgenden Kapitel ausfihrlich vorgestellt und diskutiert.

Fir weitere komorbide Stérungsbilder kann keine Empfehlung fiir die Versorgung von Typ-
2-Diabetespatienten ausgesprochen werden. Angesichts der fehlenden oder nicht
ausreichenden Evidenz sind weitere Studien notwendig, die vor allem mit einer ausreichend
groflen Studienpopulation gentigend statistische Power aufweisen, um psychotherapeutische
Effekte belegen zu konnen. Das sogenannte ,Horizon Scanning® (sieche Seite 111) ldsst
leider wieder nur fir depressive Begleiterkrankungen neuere medizinische Erkenntnisse

190

erwarten,'” alle anderen psychiatrischen Symptomatiken bleiben bisher bei den Forschern

scheinbar auflen vor.

Das abschlieffende Kapitel 5 wird im Folgenden die eben dargestellten Ergebnisse der
Abschnitte 4.8 bis 4.11 zusammenfassen, bewerten und im Lichte der Eingangs
aufgeworfenen Fragestellung nach der Aussagekraft von HTA fir Losungen zur
Verbesserung der Versorgung psychisch komorbider chronisch Kranker diskutieren.
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5. Losungsansatze zur Verbesserung der Versorgung psychisch
komorbider chronisch Kranker

5.1 HTA-basierte Entscheidungshilfen fur die Selbstverwaltung sind moglich

Der systematische Review zur Wirksambkeit psychotherapeutischer Behandlung komorbider
psychischer Stérungen bei einem vorhandenen Diabetes mellitus Typ 2 liefert ein
erniichterndes Ergebnis. In den vier Indikationsgruppen ,Depression®, ,Angst und
Stresssymptome®, , Essstérungen® und ,sexuelle Funktionsstérungen® liegt lediglich fiir den
Bereich der Depression belastbare Evidenz fiir die Wirksambkeit eines psychotherapeutischen
Verfahrens, der kognitiven Verhaltenstherapie, vor, wobei sich diese lediglich auf eine Studie
mit N = 51 stitzt. Fir alle anderen komorbiden Stoérungsgruppen konnte wegen
methodischer Mingel der Studien oder mangels signifikanter Verinderungen im Outcome

in den Studien kein Nutzenbeleg gefunden werden.

Hinsichtlich der — neben der Verhaltenstherapie fir die GKV relevanten -
psychoanalytischen Verfahren konnten keine Studien identifiziert werden. Dieses Ergebnis
tberrascht insofern nicht, als dass sich generell die Studienlage bzw. der ,body of evidence®
im Spektrum der Psychotherapieverfahren fiir die Verhaltenstherapie am umfangreichsten
darstellt. Dies hat zum Teil auch historische Griinde, die mit der originiren Verortung der
Verhaltenstherapie in der wissenschaftlichen klinischen Forschung zusammenhingen (siche
Abschnitt ,40 Jahre Psychotherapie-Richtlinien®, Seite 79): Die Wirksamkeit von kognitiver
Verhaltenstherapie bei primir depressiv Erkrankten wurde in zahlreichen Studien und

Meta-Analysen nachgewiesen.'”!

In mehreren Psychotherapiestudien wurden auch
Komorbidititen im Sinne von weiteren psychischen Stérungen (Diagnosen des Kapitels F
der ICD-10) neben der Depression bertcksichtigt. Die Wirkung der Therapie unter der
Bedingung einer bestehenden somatischen Komorbiditit wurde dagegen bisher wenig
untersucht. Fur die diagnostische Kombination ,Diabetes mellitus Typ 2“ und ,Depression®

schliefst das in Kapitel 4 dargestellte Ergebnis somit eine Forschungsliicke.

Dariiber hinaus ldsst sich die anfangs aufgeworfene Frage ,Sind Entscheidungshilfen fiir die
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen zur Verbesserung der Versorgung psychisch komorbider
chronisch Kranker auf Basis von HTA méglich?* eindeutig bejahen. Am Beispiel des Diabetes
mellitus Typ 2 konnte gezeigt werden, dass auch komplexe Versorgungsfragen wie im Falle
somato-psychischer Krankheitskonstellationen mit den Methoden des Health Technology
Assessments bearbeitet werden konnen. Gleichzeitig sind im Verlauf der Problemanalyse
und der Durchfihrung des ,assessments“ neue Fragestellungen aufgetaucht, welche auf
Schwichen der bisherigen methodischen und versorgungspolitischen Konzepte beim
Versuch der Ubertragung auf die besonderen Bediirfnisse von psychisch komorbiden

Kranken hinweisen:
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Die  Disease-Management-Programme  fir ~ chronisch ~ Kranke
vernachldssigen die Psychotherapie und die psychotherapeutische
Versorgung im Falle eine psychischen Komorbiditit (dargestellt in
Abschnitt 1.3: ,,Newue Versorgungsformen fiir chronisch Kranke®).

Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses hinken den
Entwicklungen in der Bewertung und Umsetzung von Innovationen zur
besseren  Versorgung  psychisch  Kranker seit Aufkommen der
Evidenzbasierten Medizin hinterher (dargestellt in Abschnitt 3.3: ,Fragen

der psychotherapeutischen Versorgung im Gemeinsamen Bundesausschuss®).

Die methodischen Standards von HTA und systemtischen Reviews sind
ausschlieflich auf Fragestellungen der somatischen Medizin ausgerichtet.
Die Besonderheiten im Design von Studien der Psychotherapieforschung
und in der Bewertung der Ergebnisse solcher Studien hinsichtlich ihrer
Ubertragbarkeit auf den Versorgungskontext finden bisher keine
Berticksichtigung (dargestellt in Abschnitt 4.1: ,,Anwendbarkeit der Methodik
auf psychotherapeutische Fragestellungen®).

Diese Schwichen aufgreifend und mit dem systematischen Review am Beispiel des Diabetes
mellitus Typ 2 als empirischer Basis erarbeitet der Autor im folgenden Losungsansitze zur
Verbesserung der Versorgung psychisch  komorbider chronisch  Kranker durch
Weiterentwicklung (1) der untergesetzlichen Normen, (2) der erkenntnisleitenden

Methoden und (3) der integrierten Versorgungskonzepte.

Weiterentwicklung der untergesetzlichen Normen

Die Umsetzung HTA-basierter Erkenntnisse zu psychotherapeutischen Verfahren oder
Methoden, wie z. B. der in dieser Arbeit aufbereiteten Evidenz zur Psychotherapie bei
Depression bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, in der GKV gestaltet sich schwierig.
Grund dafiir ist, dass der rechtliche Rahmen fir die Psychotherapie als GKV-Leistung, die
untergesetzlichen Normen des Gemeinsamen Bundesausschusses, bisher nicht dazu angelegt
sind, das Gesamtgebiude ,Psychotherapie® durch evidenzbasierte ,HTA-Bausteine“ zu
erweitern. Die dahinterstehende Problematik der Akzeptanz einer ,evidenzbasierten
Psychotherapie wurde oben ausfihrlich beschrieben. Empfehlungen zur Weiterentwicklung
des normativen Rahmens fir die psychotherapeutischen Versorgung in der GKV, die eine
Umsetzung der Erkenntnisse im Zusammenhang mit Depression und Diabetes mellitus
Typ 2, aber auch zu anderen psychischen Komorbidititen bei weiteren chronischen

Krankheiten erméglichen, werden in Abschnitt 5.2 entwickelt.
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Weiterentwicklung der erkenntnisleitenden Methoden

Im Verlauf der vorliegenden Arbeit ist auch mehrfach die Angemessenheit des
methodischen Zugangs HTA zum Bewertungsgegenstand ,Psychotherapie® diskutiert
worden. Aus der Dokumentation des Bewertungsprozesses wie auch durch das
Bewertungsergebnis der hier beschriebenen konkreten Fragestellung ist deutlich geworden,
dass die grundsitzliche Anwendbarkeit und Ubertragbarkeit von HTA-Ansitzen auf
Psychotherapiestudien wie auch auf die ambulante psychotherapeutische Versorgung in der
GKV aufler Frage steht. Allerdings bleiben bislang methodisch einige Besonderheiten der
Psychotherapie durch die 1:1 Ubertragung der Instrumente des Health Technology
Assessment aus der somatischen Medizin, der Arzneimittel- und
Medizinproduktebewertung unbertcksichtigt. Abschnitt 5.3 schlieft diese Liicke und
entwickelt ein methodisches Modell fiir einen HTA-Zugang zur Psychotherapie.

Weiterentwicklung der integrierten Versorgungskonzepte

Abschnitt 5.4 schliefllich erweitert die Perspektive der Empfehlungen auf die Struktur der
Versorgung chronisch Kranker mit psychischer Komorbiditit, welcher bereits im
einleitenden  Kapitel von verschiedenen Seiten fehlende Angemessenheit und
Versorgungsgerechtigkeit attestiert wurde. Aus der evidenzbasierten Patientenversorgung im
speziellen Fall der Diabetespatienten mit Depression wird ein Modell der ,doppelten
Integration fir die Berticksichtigung psychischer Komorbidititen beim Management

chronischer Krankheiten allgemein entwickelt.

5.2 Empfehlungen zur Weiterentwicklung des normativen Rahmens fir die
psychotherapeutischen Versorgung in der GKV»

Die hier in Rede stehenden Psychotherapie-Richtlinien, mit ihrer Definition der in der
GKYV =zuldssigen Psychotherapieverfahren, aber auch die drztliche Weiterbildungsordnung
und die Ausbildungsinstitute fiir Psychologische Psychotherapeuten sind mehr oder weniger
strikt an den psychotherapeutischen ,Schulen Tiefenpsychologie und -analyse einerseits und
Verhaltenstherapie und kognitive Therapie andererseits orientiert. Dabei gibt es keinen
wissenschaftlichen Grund dafiir, warum die Ausbildungsinstitute sich immer nur auf ein
Vertiefungsverfahren spezialisieren; diese Festlegung ldsst sich nur historisch erkldren. Folgt

man der Empfehlung des Wissenschaftlichen Beirat ,Psychotherapie®, miisste sich die

" Teile dieses Abschnitts wurden vorab publiziert unter http://www.g-ba.de/downloads/40-268-133/2006-06-
20-Psycho TrGr.pdf.

- 136 -



5.L6ésungsansatze zur Verbesserung der Versorgung psychisch komorbider chronisch Kranker

Ausbildung  dber  alle  nachgewiesenermaflen  wirksamen  und  niitzlichen

Psychotherapieverfahren und —methoden erstrecken.'”

Die Ausbildung sollte fraglos fir das breit gefacherte Aufgabenspektrum einer
psychotherapeutischen Titigkeit erfolgen und selbstverstindlich nur in wissenschaftlich
anerkannten Verfahren. Was nicht heif3t, dass sich das Angebot der Ausbildungsinstitute auf
lediglich ein Verfahren beschrinken muss. Beispielsweise kann ein und derselbe Therapeut
seinen Patienten mit Personlichkeitsstorungen mittels Methoden der Psychoanalyse
therapieren, wihrend er den nichsten, der an einer Angststorung leidet, mit den effektiven
Mitteln der Verhaltenstherapie behandelt. Bei diesem Modell wire lediglich die zentrale
Frage zu beantworten, wie entschieden wird, bei welchem Patienten welche Methode
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angewandt werden soll. Schulte' regt an, dass diese empirisch gestiitzt beantwortet sollte.

Aktuell stellt sich die Situation so dar, dass in der Praxis der Versorgung diese
Indikationsfrage gewissermaflen durch die ,Schulenzugehorigkeit® des Therapeuten
entschieden wird. Damit wird der Patient rein subjektiven Entscheidungen des einzelnen
Therapeuten ausgesetzt, ohne dass dessen Entscheidungskriterien wissenschafltich
abgesichert, geschweige denn transparent sind. Im Sinne der Patientenautonomie und auch
der Patientensicherheit ist dies kein tragfihiges Modell fur die Zuknft mehr. Zur
Entwicklung einer Losung dieses Dilemmas muss man zunichst den Blick auf die den

Psychotherapie-Richtlinien zu Grunde liegenden (teilweise impliziten) Annahmen richten.

Krankheitsbegriff und atiologische Orientierung der Psychotherapie-Richtlinien

Die ,,Richtlinien iiber die Durchfiibrung der Psychotherapie® (Psychotherapie-Richtlinien, PT-
RL) regeln als untergesetzliche Norm das Nihere zur Psychotherapie in der GKV (sieche
Abschnitt 3.1). Neben einem Allgemeinen Teil finden sich in dem Regelwerk

- die zugelassenen Behandlungsverfahren,

- die Definition der Indikationsbereiche,

- die Begrenzung des Leistungsumfangs,

- Regelungen zum Antrags- und Gutachterverfahren,

die  Psychotherapie-Vereinbarungen als untergeordnetes Regelungswerk das die
Vertragspartner des  Bundesmantelvertrags  aushandeln, sollen schliefflich  den
Gestaltungsrahmen fir die Qualifikation zur Durchfihrung der Psychotherapie und der

psychosomatischen Grundversorgung vorgeben.

Der Krankheitsbegriff in der vom SGB V abgelsten Reichsversicherungsordnung wurde fiir
den Bereich der ,seelischen Krankheit®, heute wiirde man sagen ,psychischen Stérungen®,
durch die Richtlinien weiter konkretisiert. Die Psychotherapie-Richtlinien legen gleich zu

Beginn des Normtextes ihr Augenmerk auf die Definition von ,seelischer Krankheit* unter
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Verwendung von Umschreibungen der Begriffe ,psychisches Symptom®, ,kérperliches

Symptomen® und ,pathologische Verhaltensweisen:
oAn  diesen Richtlinien wird seelische Krankbeit verstanden als krankhafte Storung der
Wahrnehmung, des Verbaltens, der Erlebnisverarbeitung, der sozialen Beziehungen und der
Ko"rpe;funétionen. Es gehort zum Wesen dieser Storungen, dass sie der willentlichen Steuerung
durch den Patienten nicht mebr oder nur zum Teil zuginglich sind. Krankbafte Storungen kénnen
durch seelische oder kérperliche Faktoren wverursacht werden; sie werden in seelischen und
kirperlichen Symptomen und in krankhaften Verbaltensweisen erkennbar, denen aktuelle Krisen
seelischen Geschehens, aber auch pathologische Verinderungen seelischer Strukturen zugrunde liegen
kinnen. Seelische Strukturen werden in diesen Richtlinien wverstanden als die anlagemdifiig
disponierenden und lebensgeschichtlich erworbenen Grundlagen seelischen Geschebens, das direkt
beobachtbar oder indirekt erschliefbar ist. Auch Beziehungsstorungen konnen Ausdruck wvon
Krankbheit sein; sie sind fiir sich allein nicht schon Krankbeit im Sinne dieser Richtlinien, sondern
kinnen nur dann als seelische Krankbeit gelten, wenn ibre ursichliche Verkniipfung mit einer

krankhaften Verinderung des seelischen oder kirperlichen Zustandes eines Menschen nachgewiesen

wurde.“ (Abschnitt A Nr. 2 PT-RL)

Die wursichliche psychische Stérung ist demnach nicht mit deren Symptomatik
gleichzusetzen und beide Begriffe sollten strikt getrennt gehalten werden. Ziel der

Behandlung soll nicht das Symptom sein, sondern die dahinter liegende Stérung.

Die Behandlung psychischer Stérungen setzt laut Richtlinientext voraus, ,dass das
Krankbeitsgeschehen als ein ursichlich bestimmter Prozess verstanden wird (Abschnitt A, Nr. 3,
Satz 1 PT-RL). Zur Entstehung einer psychischen Stérung tragen nach diesem Verstindnis
in der Vergangenheit liegende wie auch aktuelle Ereignisse bei. Verhaltenstherapeutischen
wie Psychoanalytischen Therapeuten kommt gleichermafien die Aufgabe zu, diese Atiologie
einer Erkrankung aufzuarbeiten."™ Fir die Psychoanalyse wird in einer dtiologisch
orientierten Psychotherapie [...] die unbewusste Psychodynamik |[...] zum Gegenstand der
Behandlung” gemacht (Abschnitt B, Nr. 1.1 PT-RL). In der Verhaltenstherapie erfordert die
Verhaltensanalyse die Erkennung ,der ursichlichen und aufrechterbaltenden Bedingungen des
Krankbeitsgeschehens“ (Abschnitt B, Nr. 1.2 PT-RL).

Die Bedeutung der Begriffe ,Verfahren, ,Methoden und , Techniken®, wie sie in den
Psychotherapie-Richtlinien verwandt wird, ist historisch bedingt und weicht von den
heutzutage tblichen Definitionen von psychotherapeutischen Verfahren und Methoden
deutlich ab, was nur aus der Entstehungsgeschichte (siche Abschnitt ,40 Jahre
Psychotherapie-Richtlinien”, Seite 79) der Psychotherapie-Richtlinien im Kontext der

Sozialgesetzgebung heraus zu verstehen ist.

Zwar sind dem Richtlinientext keine expliziten Definitionen der relevanten Begriffe
vorangestellt, dennoch lassen sich aus dessen Wortlaut die folgenden Begriffserliuterungen

extrahieren:
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(1) Verfahren: Verfahren sind zur Krankenbehandlung geeignete
Psychotherapieverfahren, denen ein umfassendes Theoriesystem der Krankheitsentstehung
zu Grunde liegt und die ein breites Spektrum an Krankheitsbildern abdecken. Beispiele fiir
Verfahren sind die Verhaltenstherapie, die tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie und
die analytische Psychotherapie.

2) Methoden: Methoden sind Elemente oder Schwerpunkte einer therapeutischen
Intervention. Sie konnen fiir spezifische Krankheitsbilder oder zur Erreichung definierter
Therapieziele eingesetzt werden wund sie sind i.d.R. in eine tbergeordnete
Behandlungsstrategie  eingebettet.  Beispiele fiir ~Methoden sind  systematische
Desensibilisierung als Methode der Verhaltenstherapie oder die Rational Emotive Therapie
(RET) als Methode der kognitiven Umstrukturierung.

3) Techniken: Ubende und suggestive Techniken sind psychotherapeutische
Anwendungsformen, die im Rahmen der psychosomatischen Grundversorgung unter
Einschluss von Instruktionen und von Bearbeitung therapeutisch bedeutsamer Phinomene
Anwendung finden. Beispiele fir tbende und suggestive Techniken sind Autogenes

Training, Jacobson‘sche Relaxationstherapie oder Hypnose.

Vor allem der Art und Weise, wie die Therapieverfahren in den Richtlinien definiert sind,
liegt ein historisch gegriindetes Verstindnis von abgrenzbaren Therapieschulen zu Grunde,
das von vielen Seiten kritisiert wird.*>'%¢ Daher soll an dieser Stelle eine modernere, mit den
Anforderungen des Sozialgesetzbuchs und der Verfahrensordnung des G-BA in Einklang
stehende Definition von Psychotherapieverfahren vorgeschlagen werden. Bei dem folgenden
Vorschlag wird zwischen den Merkmalen, die fiir eine Definition und Abgrenzung von
Methoden und Verfahren erforderlich sind, und den Kriterien, die zu iberpriifen sind, um

einen therapeutischen Ansatz als Methode oder Verfahren zu akzeptieren, unterschieden.
Ein Psychotherapie-Verfahren hat folgende definitorische Elemente zu erfiillen:

Die Genese und Aufrechterhaltung von psychischen Stérungen allgemein
wird durch eine Ubergreifende Theorie erklirt. Werden mehrere Theorien
von dem Verfahren integriert, so ist es wichtig, dass diese nicht kontrir
zueinander stehen.

Der psychotherapeutische Behandlungsansatz muss sich auf ein weit
gefichertes  Indikationsspektrum  beziehen. Wenn eine singulire
Behandlungsstrategie nicht aureicht, missen im Rahmen der Theorie mehre
Methoden expliziert werden.

Die Diagnose, der angepasste Behandlungsplan und die Interaktion mit dem

Patienten sind ebenfalls aus dem theoretischen Rhamenkonzept abzuleiten.
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Eine Psychotherapie-Methode hat folgende definitorische Elemente zu erfillen:

Die Genese und Aufrechterhaltung einer spezifischen psychischen Stérung

wird durch eine Theorie erklirt.
Aus der Theorie leiten sich Kriterien zur Indikationsstellung ab.
Das therapeutische Vorgehen wird en detail beschrieben.

Die zu erwartetenden Outcomes der Therapie werden genannt.

Unter einer psychotherapeutischen Technik schlieflich versteht man das zielgerichtete
therapeutische Handeln, das sich in Folge von Diagnose und Therapieplanung aus einem

Verfahren oder einer Methode ableitet.

Ausgehend von den genannten Neudefinitionen von Verfahren und Methoden und damit

einer Abkehr vom ,Schulendenken® dringt sich eine Frage unmittelbar auf:

Wenn auf Basis eines HTA ausschlieflich indikationsbezogene Nutzen- und
Wirksamkeitsnachweise vorliegen, anhand welchen Kriteriums wird dann die Entscheidung
getroffen, dass es sich beim Priifgegenstand um ein Verfahren und nicht um eine (bei
verschiedenen Krankheitsbildern anwendbare) Methode handelt? Logische Konsequenz aus
dieser Problemstellung ist die Definition eines Schwellenkriteriums in den Psychotherapie-

Richtlinien.

Grundlagen der Priifung psychotherapeutischer Verfahren im G-BA

Die gesetzliche Grundlage fir die Zulassung neuer psychotherapeutischer Verfahren wie
auch neuer hochspezifischer Methoden ist § 135 Abs. 1 SGB V. Das Gesetz unterscheidet
an dieser Stelle nicht zwischen drztlichen Behandlungsmethoden und psychotherapeutischen
Verfahren und Methoden, so dass fir alle Innovationen im vertragsirztlichen Bereich das
gleiche Recht und die gleichen Anforderungen gelten. Die Verfahrensordnung des G-BA
kann schon allein aus diesem Grund keine davon abweichenden Regelungen treffen. Sie
betont sogar ausdricklich in § 8 Abs. 1 Satz 2, dass die Behandlungsformen nach B I der
Psychotherapie-Richtlinien von den Regelungen der Verfahrensordnung, wie sie fur

arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gelten, umfasst werden.
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Das BMG kommt in einem Schreiben an den G-BA vom 15.08.2006 zu keiner anderen
Auffassung:

wl---], dass psychotherapeutische Verfahren ebenso wie z. B. drztliche Behandlungsmethoden nach
Mafigabe der Verfahrensordnung zu bewerten sind. Diese Regelung ist sachgerecht, weil auch
psychotherapeutische Verfahren einer systematischen und indikationsbezogener Bewertung nach den
Regeln der evidenzbasierten Medizin zu unterziehen sind. Auch fiir andere Regelungsbereiche sieht

die Verfahrensordnung des G-BA ein entsprechendes Bewertungsverfahren vor. “

In diesem Sinne hatte bereits der Rechtsvorginger des G-BA, der Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen in der besonderen Zusammensetzung fiir Fragen der
Psychotherapie, durch Beschluss vom 20.04.2004 die Giiltigkeit der BUB-Richtlinien auch
fur den Bereich der Psychotherapie festgestellt.

Vor der Zulassung eines jeden neuen Psychotherapieverfahren in das System der GKV steht
also eine Priifung dieses Verfahrens mit den Methoden und Kriterien der Evidenzbasierten
Medizin. Ob diese Prifung durch eine Themengruppe des G-BA erfolgt oder durch das
IQWiG selbst oder durch vom IQWiG beauftragte Expertengruppen, ist fiir die Prifung
selbst nicht relevant. Die anzuwendenden Verfahrensschritte (systematische Recherche,
Screening, Assessment und Appraisal) sind von der Verfahrensordnung vorgegeben und der
G-BA kann nur nach Maflgabe der Verfahrensordnung erstellte Berichte seinen
Entscheidungen zu Grunde legen. Die Kriterien zur Bewertung von Studien mussen sich

dabei immer an internationalen Standards der Evidenzbasierten Medizin orientieren.

Liegt der Bericht der Themengruppe oder des IQWiG zum Nutzen des gepriften
Psychotherapieverfahrens bzw. der gepriften hochspezifischen Methode vor, ist der
zustindige Unterausschuss, in diesem Fall der Unterausschuss Psychotherapie, aufgefordert,
in einen Abwigungsprozess einzutreten. Zu diesem Zeitpunkt kommt nun die eingangs
dargestellte Besonderheit der Psychotherapie zum Tragen, die in keinem anderen
methodenbewertenden Ausschuss bzw. in keiner anderen Richtlinie mit Prifungen gemif}
Verfahrensordnung eine Entsprechung findet. Diese Besonderheit findet in zwei

Problemstellungen ihren Ausdruck:

(1) Die evidenzbasierte Bewertungsmethode bereitet wissenschaftliche Erkenntnisse
indikationsbezogen auf, die Richtlinien lassen aber Verfahren indikationsiibergreifend zu

(psychoanalytisch begriindete Verfahren, Verhaltenstherapie).

(2) Die evidenzbasierte Bewertungsmethode gibt Auskunft tber das Outcome einer
hochspezifischen Methode, das anhand definierter patientenrelevanter Endpunkte gemessen
wurde. Die Richtlinie fordert ein psychotherapeutisches Gesamtbehandlungskonzept bzw.

die Einbettung von Methoden in ein tibergeordnetes Behandlungsverfahren.

Fur beide Problemstellungen konnen sachgerechte Losungen nur gefunden werden, wenn
die derzeit giiltigen Richtlinien tGberarbeitet werden. Die fachlich-inhaltlichen wie auch die
rechtlichen Aspekte, die dabei zu bertcksichtigen sind, werden im Folgenden dargestellt.
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Definition eines Schwellenkriteriums

Wenn auf Basis einer evidenzbasierten Bewertung ein ausschlief}lich indikationsbezogener
Nutzen- und Wirksamkeitsnachweis vorliegt, stellt sich die Frage, anhand welcher Kriterien
die Entscheidung getroffen wird, dass es sich beim Priifgegenstand um eine die Zulassung
als Psychotherapeut begriindendes Behandlungsverfahren 1.5.d. § 95 ¢ SGB V (z. B.
Verhaltenstherapie) und nicht um eine nur im Rahmen einer schon bestehenden Zulassung
anwendbare Behandlungsmethode (z. B. EMDR) handelt.

Dem G-BA wird eine Neuformulierung der in den Psychotherapie-Richtlinien festgelegten
Bedingungen fiir die Aufnahme neuer Psychotherapieverfahren empfohlen. Dort soll ein auf
epidemiologischen Daten gestiitztes Schwellenkriterium etabliert werden, das an der
indikationsiibergreifenden Zulassung von Verfahren festhilt, von diesen gleichzeitig aber ein
nachgewiesenermaflen  ausreichend  breites ~Anwendungsspektrum  verlangt.  Die
nachfolgenden Abschnitte stellen die Uberlegungen dar, die zu dieser Lésung der oben
genannten Problemstellung gefithrt haben. Es werden die Argumente pro und contra einer
indikationsbezogenen Zulassung von Verfahren abgewogen, die rechtlichen Implikationen
einer Forderung nach einer nachweislich ausreichend breiten Versorgungsrelevanz werden
beleuchtet und schliefllich wird die konkrete Ausgestaltung des Schwellenkriteriums fachlich
begriindet.

Indikationsbezogene versus indikationstibergreifende Zulassung

Das Ergebnis der Bewertung eines Verfahrens, einer Methode oder einer Technik nach
Mafgabe der Verfahrensordnung ist eine systematische Auswertung der wissenschaftlichen
Literatur, die Auskunft iber Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
des Beratungsgegenstandes gibt. In einem systematischen Review werden die Ergebnisse aus
Literaturrecherche und -bewertung indikationsbezogen dargestellt, wobei sich die

Indikationsgruppen in der Regel an Kapitel F der International Classification of Diseases der
WHO (ICD-10) orientieren.

Ergebnis einer solchen Prifung kann ein Nutzennachweis fiir lediglich einen oder wenige
Indikationsbereiche sein, die nur ein schmales Spektrum der in der Psychotherapie nach
Mafgabe der Psychotherapie-Richtlinien des G-BA behandlungsfihigen Krankheitsbilder
abdecken. Daher muss die Frage gestellt werden, ob eine indikationsbezogene Zulassung als
Psychotherapeut die Konsequenz aus einer indikationsbezogenen Nutzenbewertung ist oder
ob es fir die Zulassung als Psychotherapeut zwar einer indikationsbezogenen Bewertung
psychotherapeutischer Verfahren bedarf, die Eignung eines solchen Verfahrens als
Zulassungsvoraussetzung aber unter Versorgungsgesichtspunkten davon abhingig gemacht
werden muss, dass ein fir die psychotherapeutische Versorgung von Versicherten

ausreichend breites Versorgungsangebot besteht (Schwellenwert). Die nachstehenden
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Abschnitte legen dar, warum eine indikationsbezogene Zulassung als Psychotherapeut in der

GKYV keine Alternative zu der Anwendung eines Schwellenkriteriums darstellt.

Patientenschutz

Ein Patient, der an einer psychischen oder psychosomatischen Krankheit leidet, muss darauf
vertrauen dirfen, von einem Therapeuten diagnostiziert und behandelt zu werden, der tber
ein ausreichend breites Erfahrungsspektrum in der Behandlung dieser Erkrankungen
verfugt. Dies ist notwendig, da der Patient in der Regel seine Diagnose nicht selbst stellen
kann, sondern auf eine umfassende Diagnose- und Differentialdiagnosestellung durch einen
entsprechend breit ausgebildeten Therapeuten angewiesen ist. Er kann sich somit auch nicht
gezielt einen nur fir seine Erkrankung zugelassenen Psychotherapeuten suchen, was bei
einer indikationsbezogenen Zulassung notwendig wire. Auch durch die Etablierung einer

Zuweisungsinstanz liefle sich dieses Problem nicht patientengerecht losen.

Selbst wenn ein Therapeut sich auf eine bestimmte Methode zur Behandlung eines
spezifischen Krankheitsbildes spezialisiert hat, muss er trotzdem iber eine breite
diagnostische und therapeutische Erfahrung verfigen, in welche die indikationsspezifische

Spezialisierung gleichsam implementiert wird.

Eine solche Anforderung entspricht auch den Regelungen fiir die drztliche Aus- und
Weiterbildung. So muss ein hochspezialisierter Neuroradiologe, der interventionelle
radiologische Verfahren wie zum Beispiel das Coiling von Aneurysmata der
hirnversorgenden Gefifle anwendet, neben dem Erlernen dieser spezifischen Methode ein
Hochschulstudium der Humanmedizin, eine mindestens finfjihrige Weiterbildung zum
Facharzt fir Radiologie und anschliefend eine mindestens zweijahrige Weiterbildung fir
den Schwerpunkt Neuroradiologie abgeschlossen haben. Somit kann ein Patient sicher sein,
dass der Arzt, der ihn betreut, die Technik beherrscht, um das Aneurysma zu verschliefen,
daneben aber auch dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechend breit
ausgebildet ist: Er beherrscht die bildgebende Diagnostik insgesamt und kann somit auch
Zweitbefunde oder eine Differentialdiagnose erkennen und bewerten, er kann die
Laborbefunde interpretieren und somit méglichen Komplikationen wie beispielsweise einer
durch das Kontrastmittel ausgelosten Schilddrisentiberfunktion vorbeugen; er kann auf
mogliche Komplikationen wie z.B. eine Kontrastmittelallergie angemessen reagieren.
Vergleichbares gilt z. B. auch fir Internisten, die als Gastroenterologen, Kardiologen,

Nephrologen, Onkologen etc. spezialisierte Leistungen erbringen.

Psychotherapie stellt fraglos einen, zwar nicht somatisch invasiven, aber doch psycho-
strukturrellen Eingriff dar und besitzt deswegen ebenso wie interventionelle medizinische
Mafinahmen Risiken und mégliche Nebenwirkungen, die von einer erneuten Wartezeit bei
Therapeutenwechsel, der erneuten Auseinandersetzung mit einem Therapeuten bis hin zu
eingeschrinkter Lebensqualitit bei nicht ausreichend behandelten Komorbidititen oder gar
bis zum Suizid reichen konnen. Die Forderung, dass das Verfahren, in dem ein

Psychotherapeut seine vertiefte Ausbildung erworben hat, hinsichtlich der Wirksamkeit ein
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ausreichend breites Indikationsspektrum abdeckt, dient somit in erster Linie dem
Patientenschutz, aber auch — wie weiter unten ausgefithrt — der sinnvollen Zuweisung von
Ressourcen und damit der Stabilitit und Finanzierbarkeit der Gesetzlichen

Krankenversicherung.

Bildung einer Zuweisungsinstanz

Zur Losung des Problems ,,Versorgung von Komorbidititen wurden in der Vergangenheit
Uberlegungen zur Schaffung einer Zuweisungsinstanz zur psychotherapeutischen
Behandlung in den Richtlinien angestellt. Die Schaffung einer Zuweisungsinstanz wiirde zu
erheblichen Mehrkosten fiihren, ohne dass ein fachlicher Nutzen besteht: Es entstinden
z.B. Kosten fir die Verwaltung einer solchen Instanz, bei spiter deutlich werdenden
komorbiden Stérungen wiirden trotz Zuweisungsinstanz Uberweisungen zu anderen
Therapeuten bzw. Mitbehandlungen von Komorbidititen erforderlich, es entstiinden Kosten
durch Doppelbehandlungen oder durch den Abstimmungsbedarf zwischen den an einer
Behandlung beteiligten Therapeuten, ohne dass dem Patienten ein ersichtlicher Nutzen
entstinde. Im Gegenteil wirde durch einen Therapeutenwechsel der Krankheitsverlauf

negativ beeinflusst und die Behandlung des Patienten unnétig verlingert.

Dartber hinaus konnte eine Zuweisungsinstanz zur psychotherapeutischen Behandlung an
der Problematik der Doppelbehandlungen nichts dndern. Dies wiirde sowohl fiir eine analog
dem Primirarztmodell gestaltete Regelung, als auch fiir eine solche, die analog dem fritheren
Delegationsverfahren geschaffen wiirde, gelten. Die letztere Regelung gab es schon in den
bis zum 31. Dezember 1998 giiltigen Psychotherapie-Richtlinien in Abschnitt G 2, in dem
das Delegationsverfahren geregelt war, wobei der damalige Delegationsarzt entsprechende
Zuweisungsinstanz ~ fiir  Psychologische = Psychotherapeuten und  Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten war. Dabei war dies jedoch eine Hilfskonstruktion zur
Einbeziehung  der  Psychologischen  Psychotherapeuten  und  Kinder-  und
Jugendlichenpsychotherapeuten in die psychotherapeutische Behandlung, da sie erst zum
Inkrafttreten des Psychotherapeuten-Gesetzes am 1. Januar 1999 eigenverantwortlich
heilberuflich titig werden konnten. Die erneute Schaffung einer Zuweisungsinstanz wire
mit der vom Gesetzgeber gewollten Kompetenz zur eigenverantwortlichen

Indikationsstellung fiir Psychotherapie nicht vereinbar.

Stabilitdt und Finanzierbarkeit der GKV

Folgende Argumente sprechen dafiir, dass eine indikationsspezifische Zulassung bzw.
Abrechnungsgenehmigung fir ein Psychotherapieverfahren bezogen auf einzelne
Indikationsbereiche unwirtschaftlich wire, wenn eine Zulassung des Verfahrens auf der Basis

des Nutzenbelegs fiir nur einzelne Indikationen ermdglicht wiirde:
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Bei einer indikationsspezifischen Anerkennung eines Verfahrens wiirden ggf.
Uberweisungen zu anderen Therapeuten bzw. Mitbehandlungen von Komorbidititen
erforderlich. Entsprechende Doppel- bzw. Mehrfachbehandlungen sind jedoch keinesfalls
im Interesse der Patienten, bedeuten mehr Behandlungskosten und sind somit
unwirtschaftlich. Weiterhin ergibe sich ein zusitzlicher Abstimmungsbedarf zwischen den
beteiligten Therapeuten, der ebenfalls zur Kostensteigerung der Behandlungen fithren und
zudem zusitzlich wertvolle zeitliche Ressourcen der Therapeuten binden wiirde. Zusitzlich
ist auf Kosten fir eine Zuweisungsinstanz zu verweisen, die im Falle einer
indikationsspezifischen Zulassung erforderlich wire, ohne dass sie einen zusitzlichen

fachlichen Nutzen bewirken wiirde.

Der ,,ausreichend breite Versorgungsansatz” aus rechtlicher Sicht

Selbstverstandnis heilkundlicher psychotherapeutischer Berufsausiibung

Im Unterschied zum érztlichen Berufsbild der somatischen Medizin, das mafigeblich von
einer  krankheitsbezogenen =~ Anwendung  unterschiedlicher =~ Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden geprigt wird, die zu einem Fachgebiet gehoren, besteht das Wesen
heilkundlicher  psychotherapeutischer =~ Berufsausibung in der Anwendung eines
(wissenschaftlich anerkannten) psychotherapeutischen Verfahrens bei verschiedenen
psychischen Erkrankungen (vgl. § 1 Abs.3 PsychThG). Berufsrechtlich kommt das darin
zum Ausdruck, dass der Psychotherapeut die Berechtigung zur Berufsausiibung, die
Approbation, durch die vertiefte Ausbildung in einem wissenschaftlich anerkannten
Verfahren erhilt. Mit dem Erwerb der Approbation ist der Psychotherapeut berufsrechtlich
berechtigt, Patienten mit dem erlernten Verfahren umfassend zu behandeln und zwar in
Hinblick auf alle Stérungen mit Krankheitswert, bei denen Psychotherapie indiziert ist.

Vor diesem Hintergrund fordert der Wissenschaftliche Beirat ,Psychotherapie® (WBP) fir
die Anerkennung psychotherapeutischer Verfahren, dass deren Wirksamkeit in einer
ausreichenden Anzahl von Anwendungsbereichen der Psychotherapie nachgewiesen werden
kann. Nach der verwaltungsgerichtlichen Rechtsprechung steht diese Vorgehensweise mit
dem Schutzzweck des Psychotherapeutengesetzes in Einklang, demzufolge nur solche
Verfahren als ausreichend wissenschaftlich anerkannt gelten, deren Wirksambkeit nicht nur
fur einen Randbereich der Profession, sondern fiir wesentliche Anwendungsbereiche

nachgewiesen ist:

»Es begegnet auch keinen rechtlichen Bedenken, dass der WBP bei seiner Beurteilung die
wissenschaftliche  Anerkennung des Verfahrens in  einer ausreichenden Anzahl wvon
Anwendungsbereichen der Psychotherapie fordert. Der wvom Gesetz verwendete Begriff der
wissenschaftlichen Anerkennung eines Psycboi/]empiew;ﬁlymns ist nicht, wie die Kligerin meint,
in dem Sinne unteilbar, dass er fiir alle Anwendungsbereiche nur einheitlich beurteilt werden
kinne. Der auf einen Randbereich psychotherapeutischer Titigkeit beschrinkte Nachweis der

Wirksamkeit und die daraus folgende wissenschaftliche Anerkennung des Verfabrens insoweit lisst
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noch nicht darauf schlieflen, dass dieses fiir die vertiefte Ausbildung zuzulassen sei. Vielmebr hat der
WBP an die Empfeblung dieser Zulassung zu Recht hobe Anforderungen gestellt. Die vertiefte
Ausbildung stellt gemifi § 8 Abs. 3 Nr. 1 PsychThG , § 1 Abs. 1 Satz 1 der Ausbildungs- und
Priifungsverordnung fiir Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten — KJPsychTh-APrV — einen
besonderen Ausbildungsabschnitt dar. Wie die §$ 3 bis 5 und 17 Abs. 2 Nr. 5 KJPsychTh-APrV
sowie Abschnitt B der Anlage 1 zu § 3 Abs. 1 KJPsychTh-APrV zeigen, sieht dieser
Ausbildungsabschnitt eine besonders umfassende Ausbildung wor, in deren Rahmen wertiefte
Spezialkenntnisse und eingebende Fertigkeiten in einem anerkannten psychotherapeutischen
Verfahren vermittelt werden. Beriicksichtigt man weiter den Zweck des PsychThG, das dem Schutz
der Gesundheit der Bevilkerung dient, kénnen nur solche Verfabren als ausreichend wissenschaftlich
anerkannt gelten, deren Wirksamkeit nicht nur fiir einen Randbereich der Profession, sondern fiir

wesentliche Anwendungsbereiche der Psychotherapie nachgewiesen ist. «“197

Daraus wird Folgendes deutlich:
1. Bereits das psychotherapeutische Berufs- und Ausbildungsrecht geht von

dem Grundsatz eines ausreichend breiten Versorgungsansatzes
psychotherapeutischer Verfahren in dem Sinne aus, dass fir die
wissenschaftliche Anerkennung eines psychotherapeutischen Verfahrens
i. S.d. § 1 Abs. 3 PsychThG der Nachweis der Wirksamkeit nicht nur fiir
Randbereiche der Profession, sondern fiir wesentliche Anwendungsbereiche

der Psychotherapie nachgewiesen ist.

2. Demzufolge stinde eine indikationsbezogene  wissenschaftliche
Anerkennung  psychotherapeutischer ~ Verfahren sowohl mit dem
Grundverstindnis psychotherapeutischer Heilkunde als auch mit dem

Schutzzweck des Psychotherapeutengesetzes nicht in Einklang.

Diese Grundsitze prigen das Selbstverstindnis heilkundlicher psychotherapeutischer
Berufsausiibung mit Bindungswirkung auch fir die Bewertung und Erbringung
psychotherapeutischer Behandlungsverfahren im Regelungskontext des SGB V. Dies ergibt
sich bereits daraus, dass das SGB V keine Regelungen zum psychotherapeutischen
Verfahrensbegriff enthilt, die auf eine andere Betrachtungsweise schlieffen lassen kénnten.
Vielmehr ist aufgrund der Identitit der Begrifflichkeiten anzunehmen, dass das SGB V im
Einklang mit dem Psychotherapeutengesetz insoweit von den gleichen Grundsitzen

ausgeht.'”

Das Grundrecht der Berufsfreiheit (Art. 12 GG)

Fir die betroffenen berufsrechtlich approbierten Leistungsanbieter bedeutet eine Priifung
des G-BA anhand eines Schwellenkriteriums mit der denkbaren Folge, dass ein
Psychotherapieverfahren nicht als zur Krankenbehandlung geeignetes psychotherapeutisches
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Behandlungsverfahren anerkannt wird, eine Einschrinkung ihrer Berufsausibung mit dem
Charakter einer Berufswahlregelung. Die Nichtanerkennung hat nimlich zur Folge, dass ein
Leistungsanbieter, der seine Approbation iber eine vertiefte Ausbildung in dem
entsprechenden Verfahren erworben hat, mit diesem Verfahren nicht den fir eine

Teilnahme an der vertragsirztlichen Versorgung erforderlichen Fachkundenachweis

erbringen kann (vgl. § 95¢ SGB V).
Diese Rechtsfolge ist jedoch der nach § 92 Abs.6a Satz 1 SGB V zu treffenden

Entscheidung tber die Aufnahme neuer psychotherapeutischer Behandlungsverfahren in die
Psychotherapie-Richtlinien  aufgrund  ihrer normativen  Verkniipfung mit der
Fachkundenachweisregelung in § 95¢ SGB V immanent. Indem das Gesetz den Nachweis
der Fachkunde als Voraussetzung flir die Zulassung davon abhingig macht, dass der
Psychotherapeut die vertiefte Ausbildung in einem durch den G-BA nach § 92 Abs.6a SGB
V anerkannten Behandlungsverfahren erfolgreich abgeschlossen hat, wird die Ausgestaltung
der inhaltlichen Anforderungen an den Fachkundenachweis, nimlich die Bestimmung eines
zur Krankenbehandlung geeigneten Verfahrens, der Richtlinienkompetenz des G-BA
zugewiesen. Das bedeutet, dass dem G-BA mit der Entscheidung tber die Aufnahme neuer
Psychotherapieverfahren in die Psychotherapie-Richtlinien die Befugnis tibertragen ist, die
Voraussetzungen von Psychotherapeuten zur Teilnahme an der
vertragspsychotherapeutischen Versorgung eigenstindig zu konkretisieren. Damit wird die
vom G-BA nach § 92 Abs.6a SGB V zu treffende Entscheidung hinsichtlich der Eignung
psychotherapeutischer Verfahren insgesamt in den Rang einer Norm erhoben, die zu
berufswahlnahen Entscheidungen berechtigt und auch mit dem Grundrecht der
Berufsfreiheit des Art. 12 Abs. 1 GG vereinbar ist.

Zu der Vereinbarkeit der Fachkundenachweisregelung mit der in Art. 12 Abs.1 GG
geschiitzten Berufsfreiheit, insbesondere unter dem Gesichtspunkt des Verweises auf die
Psychotherapie-Richtlinien des G-BA, hat das Bundessozialgericht (BSG) wie folgt Stellung

genomimen:

»Der Gesetzgeber will mit Hilfe des Instruments des Fachkundenachweises sicherstellen, dass [...]
der [...] approbierte Psychotherapeut in der Lage ist, die Versicherten in einem in der GKV
zugelassenen  Bebandlungsverfabren —unter Beachtung des Gebots der Notwendigkeit,
ZweckmdfSigkeit und Wirtschaftlichkeit zu bebandeln. Der Fachkundenachuweis soll vor allem auch
eine ausreichende Strukturqualitit belegen. Zu diesem Zweck hat der Gesetzgeber auf die bereits
vorhandenen Regelungen zur Gewdbhrleistung der Strukturqualitit in den Psychotherapie-
Richtlinien des fiir diese Fragen als besonders sachnab und kompetent angesehenen
Bundesausschusses verwiesen (vgl. den Gesetzentwurf zum PsychThG in BT-Drucks 13/8035, zu
Art 2 Nr 11 <§ 95¢ SGB V>, § 22, sowie den Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit, BT-Drucks
13/9212, zu Art 2 Nr 11, § 41). Der Fachkundenachweis dient damit ebenso wie die iibrigen
besonderen Qualititsanforderungen in der GKV dem Ziel, einen effizienten Einsatz der durch
Zwangsabgaben erhobenen Mittel zur Finanzierung der Krankenbebandlung eines Grofiteils der
Bevilkerung sicherzustellen (vgl BVerfG <Kammer>, SozR 4-2500 § 135 Nr. 2 RdNr. 26). Er
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trigt damit letztlich als ein Element zur Sicherung der Stabilitit und Finanzierbarkeit der GKV
bei. Dieser Gemeinwohlbelang von iiberragender Bedeutung (BVerfGE 103, 172, 184 ff = SozR
3-5520 § 25 Nr. 4 § 27 [f; BVerfG <Kammer>, GesR 2005, 73, 74 f; BVerfG, GesR 2005, 501,
512)  rechifertigt  die  berufswabinaben  Einschrinkungen, welche fiir die  betroffenen
Psychotherapeuten mit den Qualifikationsanforderungen des Fachkundenachweises verbunden sind
(vgl BVerfG <Kammer>, NJW 2000, 1779).1%°

In seinem Schreiben vom 15. August 2006 teilt das BMG diese Rechtsauffassung, indem

es feststellt:

»Grundsitzlich ist aus der berufsrechtlichen Anerkennung eines Psychotherapieverfahrens nicht
zwingend dessen sozialrechtliche Anerkennung abzuleiten. Auch fiir andere Heilberufe gilt nach
einschligiger Rechtsprechung des BSG, dass nicht jede Leistung, zu der ein Leistungserbringer
berufsrechtlich befahigt ist, auch automatisch zur Leistungserbringung im System des SGB V
berechtigt. Eine andere Bewertung wiirde das Erfordernis des Fachkundenachweises in § 95¢ SGB
V gegeniiber der berufsrechtlichen Approbation leer laufen lassen. Dies kann aber vor allem im
Hinblick auf die durch § 95¢ 8. 2 SGB 'V gesetzlich zugestandenen besonderen
Ausgestaltungsbefugnisse des G-BA fiir die Voraussetzungen des Fachkundenachweises nicht gewollt
sein.  Folglich ist der G-BA dazu  berechtigt, eine eigenstindige Bewertung wvon
psychotherapeutischen Verfahren durchzufiihren. Auch wenn ein psychotherapeutisches Verfahren
berufsrechtlich zur vertieften Ausbildung zugelassen ist und zur Approbation fiibrt, kann ihm bei
einer negativen Bewertung durch den G-BA die sozialrechtliche Anerkennung versagt werden. Die
Nichtanerkennung eines psychotherapeutischen Verfahrens ist in einem solchen Fall mit einer
Zulassungsbeschrinkung fiir die entsprechenden Therapeuten verbunden, die aufgrund der
Bedeutung des GKV-Systems faktisch einer berufswabinahen Einschrinkung gleichkommt.“

Demzufolge ist die sich aus einem Schwellenkriterium ergebende mdgliche

Entscheidung, ein Psychotherapieverfahren nicht als geeignetes Verfahren anzuerkennen,
auch im Hinblick auf die damit verbundenen Einschrinkungen der grundrechtlich
geschiitzten ~ Berufsfreiheit — der  betroffenen  Leistungsanbieter ~ von  der
Ermichtigungsgrundlage in § 92 Abs. 6a 1.V.m. § 135 Abs.1 SGB V gedeckt, wenn die
dafir mafigebenden Kriterien zur Gewihrleistung einer ausreichenden Versorgungsbreite

notwendig und verhiltnismafig sind.

Epidemiologische Daten als Fundament eines Schwellenkriteriums

Dem G-BA kommt die Aufgabe der konkreten Ausgestaltung eines Schwellenkriteriums auf

Grundlage des aktuellen Stands der medizinischen Erkenntnisse zu. Epidemiologische

Relevanz und Versorgungsrelevanz der das Schwellenkriterium  konstituierenden

Indikationen missen also wissenschaftlich abgesichert sein. Als Grundlage fir die
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Gestaltung des Schwellenkriteriums werden vom Autor Auswertungen der Daten des
Robert-Koch-Instituts aus dem Bundesgesundheitssurvey (BGS)*® und dem Zusatzsurvey
,Psychische Storungen®, die von Harfst*' und Hess & Wiesner’” an anderer Stelle berichtet
wurden, herangezogen. Da vom Robert-Koch-Institut in seinem Survey die
Personlichkeitsstorungen nicht diagnostisch erfasst wurden, wire vom G-BA zusitzlich eine
systematische Recherche zu epidemiologischen Untersuchungen zur Privalenz von
Personlichkeitsstérungen in klinischen samples und community samples durchzufiihren.
Aktuellste und prominenteste Fundstelle dazu ist die Studie von Lenzenweger et al.**® mit
einer Analyse der Daten aus der National Comorbidity Survey Replication und somit einer
Stichprobengrofie von N = 5692. Zusitzlich sind Privalenzstudien, die speziell den Bereich
der psychischen Stérungen im Kinder- und Jugendalter evaluieren, heranzuziehen.
Difterentialdiagnostisch aufbereitete Daten zu externalisierenden und internalisierenden

Storungen bei Kindern und Jugendlichen legt u. a. Petermann dar.?*

Es ist sowohl die bevolkerungsepidemiologische Dimension als auch die Inanspruchnahme
von Psychotherapie (versorgungsepidemiologische Dimension) in die Gestaltung des
Schwellenkriteriums einzubeziehen, um einer multidimensionalen Definition des Konzeptes
Versorgungsrelevanz gerecht zu werden. Der Schweregrad einer psychischen Erkrankung,
der im Zusammenhang mit einem Konzept der Versorgungsrelevanz ebenfalls diskutiert
werden kann, spielt im sozialrechtlichen Zusammenhang eine untergeordnete Rolle. Denn
indem die Richtlinien das Gebot des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
konkretisieren und die fir die GKV-Versorgung zuldssigen Indikationen verbindlich
vorgeben, haben sie bereits die Frage des Schweregrades operationalisiert. Leichte depressive
Verstimmungen z.B. 16sen keine Leistungspflicht der GKV aus. Da sich nun das
Schwellenkriterium der Richtlinien aus diesen in Sachen Schweregrad ,vorselektierten®
Indikationsgruppen zusammensetzen soll, ist fir die Empfehlung an den G-BA der

Schweregrad fir die Bestimmung der Versorgungsrelevanz weniger wichtig.

Die  BGS-Daten  erlauben es, die  beiden  relevanten  Fragestellungen,
Bevolkerungsepidemiologie und Versorgungsepidemiologie, bevolkerungsreprisentativ und
bezogen auf Deutschland zu beantworten. Die BGS-Daten ermdéglichen nidmlich eine
Analyse, (1) welche psychischen Stérungen in einer definierten Gruppe in den letzten zwolf
Monaten wie hiufig diagnostiziert wurden — einschliefllich der komorbiden Stérungen und
(2) bei welchen psychischen Stérungen Patienten in den letzten zwolf Monaten oder seit
ihrer Geburt (,lifetime“) ambulant psychotherapeutische Leistungen in Anspruch
genommen haben. Zwei Indikationsbereichen kommt demzufolge eine herausragende
Bedeutung innerhalb der psychischen Stérung zu: Allein die Diagnosen ,Affektive
Stérungen® und ,Angststérungen® erhielten zusammengenommen 68 % aller Personen mit
einer 12-Monats-Diagnose ,,Psychische Erkrankung® in der Gesamtbevélkerung. Betrachtet
man alle Patienten mit Inanspruchnahme einer ambulanten Psychotherapie im letzten Jahr,
dann errechnen sich 57 %, die wegen einer dieser beiden Diagnosen in Behandlung waren.

Mit nur vier Storungsgruppen — Affektive, Angst-, Somatoforme Storungen und/oder
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substanzbezogene Storungen — erfasst man rechnerisch bereits eine sehr grofle Gruppe von

Patienten, und zwar sowohl

bevolkerungsepidemiologisch

(97 %)

als auch

versorgungsepidemiologisch (68 %). Ausfiihrlich beschrieben werden die denkbaren

Kombinationsmoglichkeiten nach der Mafigabe ,Affektive Stérungen plus Angststérungen

plus x“ in der nachstehenden Tabelle.

Tabelle 31

JAffektive Stérungen+Angststérungen+X*

12-Monats-Pravalenzraten flrr aggregierte Diagnosegruppen nach dem Modell

Kombination von Diagnosegruppen

Anteil (%) der Personen
mit mindestens einer
Diagnose aus der
jeweiligen Gruppe
(bezogen auf alle
Personen mit einer 12-

Anteil (%) der Personen
mit mindestens einer
Diagnose aus aus der
jeweiligen Gruppe
(bezogen auf alle
Patienten mit

Monats-Diagnose; Inanspruchnahme
N=1296) Psychotherapie im letzten
Jahr; N=124)
% (n) % (n)
Affektive und Angststérungen 68,0 (881) 56,8 (71)
Affektive, Angst- und/oder Somatoforme Stérungen | 87,6 (1135) 65,7 (82)
Affektlve, Angst- und/oder substanzbezogene 77.7 (1007) 60,9 (76)
Storungen
Affektwe, Angst- und/oder mogliche psychotische 71.4 (925) 60,3 (75)
Stérungen
Affektive, Angst- und/oder Essstérungen 68,5 (887) 57,1 71)
Affektive, Angst- und/oder psychische Stérungen
aufgrund eines med. Krankheitsfaktors 69.5 (900) >8:8 (73)
Affektive, Angst-, Son'rjatoforme Stérung und/oder 96,6 (1251) 67.6 (84)
substanzbezogene Stérungen
Affektlvg, Angstﬂ—, Somatoforme und/oder mogliche 90,2 (1169) 67.9 84)
psychotische Stérung
Affektive, Angst-, Somatoforme und/oder Essstérung | 88,0 (1141) 66,0 (82)
Affektive, Angst-, Somatoforme Stérung und/oder
psychische Storungen aufgrund eines med. 88,6 (1148) 66,6 (83)
Krankheitsfaktors
Affekfcwe, Angststprung, s”ubstanzbezogene und/oder 80,5 (1043) 63.1 (78)
mogliche psychotische Stérung
Affektive, Angststorung, substanzbezogene
Stérungen und/oder Essstorung 78,1 (1012) 61.2 (76)
79,0 (1023) 62,9 (78)

Affektive, Angststorung, substanzbezogene
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Stérungen und/oder psychische Stérungen aufgrund
eines med. Krankheitsfaktors

Affektive, Angststérung, moégliche psychotische
Stérung und/oder Essstérung

Affektive, Angststorung, mogliche psychotische

71,9 (931) 60,6 (75)

Stérung und/oder psychische Stérungen aufgrund 72,8 (943) 62,3 (77)

eines med. Krankheitsfaktors

Affektive, Angststorung, Essstérung und/oder

psychische Storungen aufgrund eines med. 69,9 (906) 59,0 (73)

Krankheitsfaktors

Affektive, Angststérung, mogliche psychotische

Stérung, Essstérung und/oder psychische Stérungen | 73,2 (949) 62,5 (78)

aufgrund eines med. Krankheitsfaktors

Affektive, Angststérung, mogliche psychotische

Stérung, substanzbezogene und/oder psychische 81,7 (1059) 65,1 (81)

Stérungen aufgrund eines med. Krankheitsfaktors

Affektive, Angststérung, moégliche psychotische
Stérung, substanzbezogene und/oder Essstérung

Quelle: Eigene Berechnungen aus Public Use Files des RKI**®

Der G-BA sollte also bei der Auswertung der Daten die Zielsetzung verfolgen, dass die
Summe der Indikationen, welche das Schwellenkriterium bilden, mindestens zwei Drittel
der psychischen Storungsbilder, die in der Bevolkerung vorkommen bzw. die ein Therapeut
in seiner Praxis zu behandeln hat, abbilden sollen. Ein einfaches Aufsummieren einzelner
Privalenzdaten erweist sich dabei nicht als zielfiihrend, da sich psychische Stérungen
allgemein, Affektive Storungen und Angststérungen insbesondere, durch hohe

Komorbidititsraten auszeichnen.

Zulassung spezifischer und hochwirksamer psychotherapeutischer
Interventionen

Die psychotherapeutischen Fachgesellschaften sprechen sich seit langem daftir aus, dass es
moglich sein muss, auch psychotherapeutische Interventionen zuzulassen, die spezifisch und
hochwirksam sind. Die Aufnahme einer Regelung in die Psychotherapie-Richtlinien, welche
die Voraussetzung schafft, um neuen Interventionen mit einer hohen Indikationsspezifitit
als Methoden den Weg in das GKV-System zu erdftnen, fehlt bisher. Zu fordern ist eine
Losung, die dem Vorgehen in der tbrigen vertragsirztlichen Versorgung entspricht, in dem
hoch spezialisierte Kenntnisse auf einer Basis breiter Kenntnisse des betreffenden

Fachgebiets aufbauen.
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Bisher definieren die Psychotherapie-Richtlinien den Begriff ,Methode“ tiberhaupt nicht. Er
findet sich in den Richtlinien an unterschiedlichen Stellen in verschiedenen

Zusammenhingen:

Der Begrift ,Methode“ findet erstmals Verwendung im allgemeinen Teil der Richtlinien, der
sich mit Definitionsfragen und Grundvorrausetzungen befasst, unter A 4: ,Diese
Interventionen setzen eine bestimmte Ordnung des Vorgebens wvoraus. Diese ergibt sich aus
Erfahrungen und gesicherten Erkenntnissen, deren wissenschaftliche Reflexion zur Ausbildung von

Behandlungsmethoden im Rahmen einer iibergreifenden Theorie gefiibrt hat. «

Insofern erkennen die Richtlinien an, dass die vertiefte Ausbildung, die ja in einem
Verfahren erfolgt, die angehenden Therapeuten dazu befihigt, Patienten mit passenden
Methoden entsprechend ihrer Diagnose zu behandeln.

In Abschnitt B der Richtlinien werden die zugelassenen Verfahren Beschrieben. Der Begriff
»2Methoden erfihrt dabei unterschiedliche Verwendung: Fir die psychoanalytisch
begrindeten Verfahren sind Methoden Sonderformen von Verfahren, wie z. B. Kurztherapie
oder Fokaltherapie. Fir die Verhaltenstherapie sind Methoden Schwerpunkte der
therapeutischen Interventionen wie etwa stimulus-bezogene Methoden (z. B. systematische
Desensibilisierung) oder response-bezogene Methoden (z. B. operante Konditionierung,
Verhaltensibung). Ein Ansatz, der ein Verstindnis von eigenstindigen Methoden, die

verfahrensunabhingig bei spezifischen Indikationen zum Einsatz kommen, erkennen lief3e,

findet sich in Abschnitt B nicht.

Schlieflich findet sich in Anlage 1 noch eine begriffliche Verwirrung: Zur Rational
Emotiven Therapie (RET) wird dort festgehalten: ,/Sie] kann als Methode der kognitiven
Umstrukturierung (B I 1.2.4) im Rahmen eines umfassenden verhaltenstherapeutischen
Behandlungskonzepts Anwendung finden“. Die kognitive Umstrukturierung ihrerseits wird
weiter oben in den Richtlinien als Methode der Verhaltenstherapie beschrieben. Bei RET
handelt es sich streng logisch also um die Methode einer Methode, was deutlich macht, dass
die Richtlinien den Methodenbegriff bisher nicht stringent aufgegriffen haben, weil sich
bisher die Notwendigkeit dazu nicht ergab.

In Zukunft wird eine Formulierung zu finden sein, die es erlaubt, ankniipfend an eine
vorangegangene Anerkennung durch den wissenschaftlichen Beirat gemifl § 11
Psychotherapeutengesetz neue Methoden (nach Nachweis von Nutzen, medizinischer
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit) dhnlich den Richtlinien im Bereich drztliche
Behandlung in Anlage 1 der Richtlinien aufzunehmen und dort ggf. weitere Anforderungen

an die Strukturqualitit zu formulieren.

Die genannte Vorbedingung der wissenschaftlichen Anerkennung und somit der
berufsrechtlichen Zulassung erlaubt es dem G-BA, zunichst die Einschitzung des
wissenschaftlichen Beirats gemifl § 11 Psychotherapeutengesetz abzuwarten, um dann
dessen Bewertung im Lichte des finften Buches der Sozialgesetzgebung zu beleuchten.

Dabei wird es hilfreich sein, wenn beide Institutionen ein tibereinstimmendes Verstindnis
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davon haben, was spezifische und hochwirksame psychotherapeutische Interventionen von
den  mit dem  oben  beschriecbenen ,Schwellenkriterium® 2zu  prifenden
Psychotherapieverfahren abgrenzt. Als Elemente einer Definition wiren folgende Aspekte
zu berticksichtigen:

- eine Theorie der Genese und Aufrechterhaltung von psychischen Storungen

- Kriterien zur Indikationsstellung

- Ausfiihrungen zum Behandlungsansatz

- Ausfithrungen zu denerwartetenden Outcomes

Die nachstehende Abbildung fasst die bis hierher ausgesprochenen verschiedensten
Empfehlungen zu Abgrenzungsfragen, Prifungskriterien, Abwigungsschritte und
Akteurskonstellationen, die am Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse der Psychotherapie

in die GKV-Versorgung beteiligt sind, noch einmal zusammen:

Abbildung 11 Bewertungsschritte von WBP und G-BA

Prafung durch den Wissenschaftlichen Beirat
gemal’ Methodenpapier

Prafung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
gemal Verfahrensordnung

Quelle: Eigene Darstellung

In einem ersten Schritt wird im berufsrechtlichen Zusammenhang der WBP den
Beratungsgegenstand genau zu definieren haben. Handelt es sich um ein Verfahren oder um
eine Methode? Soll die Anerkennung fir Erwachsenen- oder Kinder- wund
Jugendlichenpsychotherapie erfolgen? Danach wird vom WBP die vorhandene Evidenz
recherchiert und bewertet, um schliefilich im Falle eines Verfahrens anhand des
Schwellenkriteriums zu einer Entscheidung zu kommen bzw. der Methode fir die

beanspruchten Indikationen die Anerkennung auszusprechen oder nicht auszusprechen.
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Nachdem eine berufsrechtliche Zulassung erfolgt, ist fiir die sozialrechtliche Priifung beim
G-BA ein Antrag notwendig. Dieser wird von den Vorarbeiten des WBP hinsichtlich der
Einordnung als Methode oder Verfahren und der Zuordnung zu dem Bereich Erwachsenen-
oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapie kaum abweichen. Der G-BA wird dann in
eine Nutzenbewertung eintreten. Er hat nach gesetzlicher Vorgabe die Erkenntnisse zum
Nutzen einer Methode oder eines Verfahrens in einen Zusammenhang zu stellen mit
Uberlegungen zur medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit. Kommt der G-
BA zu einem positiven Fazit, dann kommen die Regelungen der Psychotherapie-Richtlinien
zum Tragen. Auch hier stellt sich fir Verfahren wieder die Frage: Sind alle Forderungen des
Schwellenkriteriums erfiillt? Fir Methoden gilt es im Zuge der Zulassung ggf. festzulegen,
unter welchen Bedingungen ein niedergelassener Psychotherapeut diese zu Lasten der GKV

erbringen darf.

Erst wenn die hier vorgeschlagenen Anderungen in den untergestzlichen Normen des G-BA
umgesetzt sind, haben die Erkenntinisse aus dem systematischen Review in Kapitel 4 eine
Chance, in versogungsrelevante Vorgaben zu miinden, welche die Situation psychisch
komorbider Diabetiker zu verbessern. Erst dann ndmlich koénnten die Richtlien spezifisch
formulieren, dass eine komorbide Depression bei Diabetes mellitus Typ 2 eine
Leistungspflicht der GKV auslost, aber nur bei einer Behandlung mit kognitiver
Verhaltenstherapie, weil nur diese als evidenzbasierte Methode bei diesem Krankheitsbild

bezeichnet werden kann.
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53 Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Methoden fir einen HTA-
Zugang zur Psychotherapie®

Angemessene Forschungsdesigns sind méglich

Die hdufig aus der medizinischen Profession stammenden Vertreter der EbM bekommen
viele Griinde zu horen, warum gerade in der Psychotherapie der Ansatz der EbM ungeeignet
sei.’® Bei genauer Betrachtung muss man konstatieren, dass die jeweils genannten
Argumente meist nur vorgeschobene sind, und sich der Verdacht aufdringt, das jeweilige
Therapieverfahren solle nach Auffassung der EbM-Kritiker ,Artenschutz® genieflen. Die
Herausforderung an die psychotherapeutischen Fachgesellschaften, die bis heute noch in
traditionellen ,Schulen“ denken, statt auf einen Erkenntnisgewinn durch Evaluation
spezifischer Therapieeffekte zu setzen, ist die folgende Fragestellung: In welcher Weise sind
die differentiellen Elemente der einzelnen, von den Fachgesellschaft jeweils vertretenen,
Psychotherapieverfahren fiir spezifische Therapieeffekte verantwortlich, obwohl ein grofler
Teil der psychotherapeutischen Titigkeit unspezifische und damit universelle, fir alle

Verfahren giiltige Wirkfaktoren realisiert (Empathie, Akzeptanz, Vertrauen, etc.)?*”’

Um sich dieser Herausforderung stellen zu kénnen, missten Psychiatrie und Psychotherapie
Erkenntnisse aus der Versorgungsforschung prisentieren, die es bis heute nicht gibt. Head to
head Studien zu Psychotherapieverfahren bzw. -methoden mit patientenrelevanten
Endpunkten und langer Laufzeit werden von den Forschern bis heute nicht aufgelegt. Die
immer noch weit verbreitete Vorstellung, dass die Therapie psychisch Kranker so hochgradig
zu individualisieren ist, dass sie sich systematischer Forschung schlichtweg entziche,

entpuppt sich hier als Hemmschuh.

EbM wird auch heute noch hiufig als Kochbuchmedizin geschmiht, welche das Leiden und
die drztliche Kunst ,am Krankenbett verkenne. Die Konrastierung individuell auf den
Patienten abgestimmten drztlichen Handelns mit Evidenzbasiertem Heilen jedoch fiihrt in
die Irre. Will ein Therapeut mit seinem Patienten eine individuelle Therapie durchfiihren,
muss er vorher wissen, welche Methoden eindeutig nutzen und welche eventuell mehr
schaden als nutzen. Das begriindete Abweichen vom Standard wird im Einzelfall immer
wieder geboten sein. Dies kann ein Therapeut aber nur dann, wenn er den Therapiestandard
kennt, und das setzt voraus, dass vorab eine systematische Recherche der weltweit

verfiigbaren Studien und deren ,Assessment® durchgefiihrt wurden.

° Elemente dieses Textes wurden vorab publiziert unter
http://www.wbpsychotherapie.de/downloads/WB Psychotherapie Methodenpapier 22112007.pdf

- 155 -



5.L6ésungsansatze zur Verbesserung der Versorgung psychisch komorbider chronisch Kranker

Kritik an der Evidenzbasierten Medizin richtet sich auch hiufig gegen den , Goldstandard®
der randomisiert kontrollierten Studie. Gerade im Bereich Psychotherapie seien RCTs
ethisch nicht zu rechtfertigen, sagen Kritiker. Bei dem Austausch der Argumente darum, ob
es zu verantworten sei, eine Kontrollgruppe einem Scheineingrift als Placebokontrolle zu
unterzichen, kann die Psychotherapie auf eine andere medizinische Disziplin blicken,

nimlich die Chirurgie, welche diese Diskussion bereits hinter sich hat:

Eine Studie von Moseley und Kollegen®® von 2002 konnte den bis dahin ebenfalls RCT-
kritisch eingestellten Chirurgen zeigen, dass entsprechende Designs méglich und umsetzbar
sind. Die Autoren haben fiir die Uberpriifung eines chirurgischen Eingriffs bei einer
Arthrose am Knie drei Behandlungsgruppen konstruiert: (1) tatsichlich durchgefiihrte
Operation inklusive Knorpelglittung, (2) durchgefiihrte Operation, ohne aber den Knorpel
zu glitten und (3) nur simulierter chirurgischer Eingriff, wobei die Patienten zwar am Knie
einen Skalpellschnitt erhielten, eine tatsichliche Operation inklusive der zugehérigen
Gerdusche aber nur gestellt waren. Im Ergebnis wurden — auch bei bis zu zwei Jahren
Nachbeobachtungszeit — keine Unterschiede zwischen den Gruppen gefunden. Insofern
haben die Autoren eine in zweierlei Hinsicht bemerkenswerte Studie publiziert: Zum einen
sorgen die Ergebnisse in Fachkreisen heute noch fir Diskussionen; zum anderen haben die
Autoren methodisch mit dem Dogma gebrochen, in der Chirurgie kénnen man keine

randomisiert kontrollierte Studien durchfiihren.

Auch im Bereich Psychotherapie wurden — v.a. in Grofbritannien — in jlingster Zeit
methodische Glaubenssitze tiber Bord geworfen und relevante Fragen mit angemessener
Methodik erforscht. Anfithren lisst sich in diesem Zusammenhang die Studie von Ward
und King,* in der Gesprichspsychotherapie (client centered therapy) und kognitive
Verhaltenstherapie im Vergleich zu ,gp-care®” untersucht wurde. Die beiden
psychotherapeutischen Verfahren, obgleich unterschiedlichen Vorstellungen der Atiologie
psychischer Stérungen entsprungen, waren in der Effektivitit einander vergleichbar und der
allgemeinmedizinischen Behandlung sogar Uberlegen. Eine zusitzliche
Kosteneftektivititsanalyse rechtfertigte den Behandlungerfolg im Verhiltnis zu den
zusitzlichen Kosten durch die Einsparung indirekter Kosten wie Arbeitsunfihigkeitstagen
etc. Die besonders elegante methodische Losung in diesem Fall war, dass die Durchfithrung
der Randomsierung im Studienprotokoll es den Studienteilnehmern erlaubte, auf Wusch
einer ,preference group“ zugewiesen zu werden, die auf jeden Fall Psychotherapie erhielt.
Dadurch konnte eine zufillige Zuweisung zum Hausarzt ausgeschlossen und die Bereitschaft
zur Teilnahme erhoht werden. Einem Teil der Studienteilnehmer war es nidmlich wichtig,

einem Psychotherapeuten und nicht einem ,general practioner zugeordnet zu werden.

P gp = general practitioner, Allgemeinarztbehandlung (eigene Ubersetzung)
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Welche ,,Schule“ der Psychotherapeut vertrat (behavioral oder humanistisch), war fiir die
Patienten wiederum weniger entscheidend, so dass sie hier einer ,zweiarmigen®

Randomisierung zustimmten.

Auch im vorliegenden systematischen Review zu Psychotherapie bei Diabetespatienten
wurden mehrheitlich RCTs in der Recherche gefunden. In der Regel war an den Studien
weniger das Design als die kleine Fallzahl oder die statistischen Operationen zu kritisieren.
Ein weiterer Beweis, dass angemessene Forschungsdesigns zum Nutzennachweis
psychotherapeutischer Interventionen moglich sind. Schmacke®® bestirkt dies Einschitzung
und fiigt sogar verschirfend hinzu, dass ohne stirkere Beriicksichtigung von randomisiert
kontrollierten Studien sich die Psychotherapie ihren Platz im Katalog der berechtigten, weil
im Nutzen belegten, Leistungen der GKV langfristig wird nicht sichern kénnen.

Anregungen zum Design solcher Studien werden in den nichsten Abschnitten indirekt
gegeben, indem die im Folgenden erlduterten Bewertungkriterien fiir Psychotherapiestudien
zugleich alle die Elemente auffithrt und prift, die einem Forscher als Anregung bei der
Entwicklung zukiinftiger Studien dienen kann und soll.

Ergdanzungen des CONSORT-Bogen entsprechend den besonderen
Anforderungen an Psychotherapie-Studien

Wie in Abschnitt 4.7 dargestellt, wurden alle 11 Fundstellen, die als Outcomestudien eine
Psychotherapie bei Diabetespatienten kontrolliert untersuchten, mit der deutschen Fassung
des CONSORT-Bogens'”® extrahiert und bewertet. Sowohl (1) die praktische
Durchfihrung einer solchen Bewertung als auch (2) das bisher fehlende eigenstindige
theoretische Rahmenkonzept einer evidenzbasierten Psychotherapie, wie in Abschnitt 4.1
ausgefiihrt wurde, deuten darauf hin, dass Erginzungsbedarf am CONSORT-Bogen im

Zusammenhang mit der Bewertung von Psychotherapiestudien besteht:

Praktische Durchfiihrung

Der Zusammenhang von Extraktion und abschliefendem Fazit kann mit dem gingigen
CONSORT-Bogen bisher nicht eindeutig und unmissverstindlich dargestellt werden.
Wiihrend fiir gingige RCTs im Bereich drztliche Behandlung oder fiir Pharmastudien die
Darstellung von Evidenzstufe, Population und Gréfle der Effekte durchaus ausreicht, um im
Fazit eine Studie als ,brauchbar® oder ,unbrauchbar® fiir eine bestimmte Fragestellung (eines
HTA) darzustellen, sind Psychotherapiestudien differenzierter zu bewerten. Hiufig werden
Forscher im Bereich Psychotherapie im Studienverlauf mit Unwigbarkeiten konfrontiert,
wie etwa Komorbidititen, der Nichteinwilligung zu einer zufilligen Therapiezuordnung,
etc., welche auch ein vorbildliches und lehrbuchhaftes Design im Ergebnis korrumpieren
konnen. Wie die Forscherguppe mit solchen unkontrollierbaren Einflissen umgeht,

entscheidet ganz wesentlich dartiber, ob am Ende eine Psychotherapiestudie ,noch gut® oder
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,schon schlecht” ist. Mit dem gingigen CONSORT-Bogen ist eine dahingehend
differenzierte Darstellung und Bewertung bisher nicht méglich.

Theoretisches Rahmenkonzept einer evidenzbasierten Psychotherapie

Solange eine eigenstindige, allgemein akzeptierte Definition der evidenzbasierten
Psychotherapie fehlt, wird der Autor fiir die nachstehenden Empfehlungen weiterhin die
Aussage von Sacket ,, The practice of evidence based medicine means integrating clinical expertise
with the best available external clinical evidence from systematic research™" als theoretisches
Rahmenkonzept benutzen, um schliefllich diese psychotherapiegerecht zu operationalisieren.
D. h., dass selbstverstindlich an der grundsitzlichen Gliederung nach dem ,PICO-Prinzip®
(Population, Intervention Control, Outcome) bei der Auswertung von Interventionsstudien
kein Weg vorbeifithrt. Die Ausgestaltung dieser vier Ordnungselemente jedoch sollte fiir
Psychotherapiestudien angepasst werden. Besonders dem Verhiltnis von interner und
externer Validitit ist dabei Rechnung zu tragen. Je stirker sich Forscher z.B. durch
Randomisierung um eine Sicherung der internen Validitit bemiihen, desto mehr sind ihre
Ergebnisse am Ende der Kritik von Seiten der psychotherapeutischen Praktiker ausgesetzt,
die eine Ubertragung der Ergebnisse auf die Versorgungsrealitit, z. B. Patienten mit

multiplen Storungsbildern, anzweifeln.

Ein HTA zu psychotherapeutischen Verfahren sollte dieses dem Betrachtungsgegenstand
immanente Spannungsfeld methodisch aufgreifen, um darstellen zu kénnen, inwieweit die
Evidenzlage Aussagen zur grundsitzlichen Wirksamkeit einer Therapie erlaubt, und
inwieweit ein ggf. festgestellter Nutzen unter ,Idealbedingungen® auch in der
Versorgungsrealitit als replizierbar anzunehmen ist. Eine solche differenzierte Darstellung
wiirde es letztlich wesentlich erleichtern, auf Basis der Evidenzlage eine entsprechende
Empfehlung, z. B. fiir die vertragsirztliche Versorgung auszusprechen. Der Schlissel zu
solch einem wiinschenswerten Ergebnis liegt in der Studienbewertung. Die folgenden
Ausfihrungen prisentieren einen Bewertungsbogen, in dem die Vorgaben der CONSORT-
Gruppe angepasst wurden, so dass neben den Basisinformationen (Teil 1) in den Kategorien
Population (Teil 2), Intervention (Teil 3) und Ergebnisse (Teil 4), jeweils neben der
Extraktion auch die methodische Bewertung von interner und externer Validitit der Studie
gestellt wird. Die methodische Bewertung orientiert sich in diesem neuen Bogen expliziter
an vorgegebenen Kriterien, als dies im Original CONSORT-Bogen der Fall ist. Die
Bewertungskategorien wurden dabei aus der methodischen Literatur zum Design von
Psychotherapie-Outcome-Studien abgeleitet.”’>*!! Insbesondere wurde der Fragestellung
Rechnung getragen, ob die von den Autoren beschriebenen Schritte im Design der Studie,
in der Durchfihrung und in der Datenauswertung eher zur internen oder externen Validitit

beitragen.
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Die Blocke 1 bis 4 werden in Tabellenform im Folgenden einzeln vorgestellt, am Ende eines
Blocks wird die Arbeitsweise hinsichtlich Extraktion und Bewertung erldutert. Die Tabellen
sind so gestaltet, dass die linke Spalte die aus der Studie zu extrahierende Information nennt
bzw. das Bewertungskriterium vorgibt und die rechte, grau hinterlegte Spalte den Raum fur

Eintragungen — als Freitext oder mit Hilfe strukturierter Vorgaben — darstellt.
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Teil 1 Basisinformationen

1.1. Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methaode/Interventionstechnik)

1.2. Fragestellung / Zielsetzung der Studie
/ Forschungshypothese

1.3. Design O Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit nicht-randomisierter
Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort

(z. B. historische Kontrollen)

| Fall-Kentroll-Studie

O Kohorten-Studie

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studie”)

m] Fallserie
O Fallbericht / Kasuistik {case report)
O Nicht eindeutig zuzuordnen:

1.4. Evidenzstufe O 1b: Randomisierte klinische Studien

O 2b: Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

O 3: Retrospektiv vergleichende Studien

O 4:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

O5: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische
Uberlegungen, deskriptive Darstellungen,
Einzelfallberichte
u. a. nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Experten, Bericht von Expertenkomitees

und Konsenskonferenzen.

Dieser erste Block wird der Extraktion und Bewertung einer Psychotherapiestudie
vorangestellt. Er dient Studienauswertern und Lesern gleichermafien als Orientierung. Er
kann auch die Funktion eines Deckblattes ibernehmen, wenn man sehr viele Studien zu
einem Verfahren oder zu einer Methode auszuwerten hat, und sich einen Uberblick tiber
»body of evidence verschaffen méchte, konnen die Auswertungen am Ende sehr leicht z. B.

nach Studientyp oder nach Evidenzstufe sortiert werden.

Als Kategorisierungssystem bei den Vorgaben in 1.4 ,Evidenzstufe“ wurde das in der
Literatur gingigsten System ,Levels of Evidence“ des Oxford Centre for Evidence-based

Medicine?*? iibernommen.
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Teil 2 Population

2.1.1. Indikation(sbereich)

2.1.2. Relevante Ein- und Ausschluss-
kriterien

2.1.3. Setting/Patientenzugang

2.1.4. Zentrale Patientenmerkmale

(Alter, Geschlecht, Soziobkonomischer
Status, Ethnizitadt, Komorbiditat, Chronizitat,
Schweregrad)

2.1.5. Fallzahlplanung,
inkl. geplanter Fallzahl

2.1.6. Anzahl gescreenter, einge-
schlossener, zugewiesener und
ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, lIT-Analyse, PP-Analyse,
Darstellung des Patientenflusses nach
CONSORT-Diagramm)

2.1.7. Vergleichbarkeit der Gruppen
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2.2 Population — Methodische Bewertung der Studie

Rating (1/2/3)

Kriterium Operationalisierung A. allg. B. C.
method. |interne |externe
Qualitdt | Validitat | Validitat

2.2.1. | Objektive und reliable 1) Diagnosestellung mittels
Diagnosestellung (mittels (teil-) | strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisierter Interviews) standardisiertem Interview (z. B. SKID,

DIPS)

2) Diagnosestellung mittels
Diagnosechecklisten oder
nachvollziehbarem klinischen Urteil

3) keine adaguate Diagnosestellung

2.2.2. |Stichprobe von Patienten mit 1) ausschliefflich Patienten mit Storung
Stérungen mit Krankheitswert mit Krankheitswert (z. B. ICD-, DSM-
Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit
wahrscheinlicher klinischer Stérung (z. B.
Menschen nach Trauma) oder bis zu
(maximal) 20 % der Patienten mit
lediglich erhéhter Symptomauspragung,
z. T. subklinisch

3) Patienten ohne identifizierbare

Storung mit Krankheitswert

2.2.3. | Art der Rekrutierung der 1) Patientenzugang durch gangige
Stichprobe klinische Routinen (Uberweisung ,
Primarzugang, etc.); keine
Selektionseffekt aufgrund der
Zugangswege

2) Patientenzugang durch gangige
klinische Routinen (Uberweisung ,
Primarzugang, etc.); Selektionseffekte
aufgrund der Zugangswege

3) Patientenzugang Uber Aufforderungen
der Forschergruppe (z. B.
Anzeigenwerbung)

2.2.4. |Spezifizierung der Einschluss- 1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und

und Ausschlusskriterien Ausschlusskriterien

2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise
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uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht

eindeutig definiert

2.2.5. |Erhebung der spezifizierten 1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind
Einschluss- und samtlich klar operationalisiert und
Ausschlusskriterien mittels werden mittels valider Methoden erfasst
valider Methoden (z. B. komorbide Stérungen als

Ausschluss werden mittels strukturiertem
klinischen Interview erfasst;
Ausschlusskriterien beziehen sich auf
eindeutig objektivierbare Merkmale wie
Alter, Geschlecht etc))

2) Die Validitat der Erhebungen von
Teilen der Ein- oder Ausschlusskriterien
ist teilweise eingeschrankt (z. B.
komorbide Stérungen als Ausschluss
werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur
in geringem Umfang auf die
Zusammensetzung der Stichprobe aus.
3) Die Validitat der Erhebungen von
Teilen der Ein- oder Ausschlusskriterien
ist deutlich eingeschrankt und wirkt sich
differenziell auf die Zusammensetzung

der Behandlungsgruppen aus.

2.2.6. |Selektivitat der Stichprobe 1) keine Selektionseffekte aufgrund der
aufgrund der Ausschlusskriterien | Ausschlusskriterien: Einschluss aller
Patienten

2) mittlere Selektionseffekte aufgrund
der Ausschlusskriterien (z. B. Ausschluss
einiger epidemiologisch relevanter
komorbider Stérungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund
der Ausschlusskriterien

2.2.7. |StichprobengrélRe pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30

2) n pro Gruppe 10-30

3) n pro Gruppe < 10

{Abweichungen von diesem Schema sind

bei sehr seltenen Erkrankungen méglich.)

2.2.8. |Intention-to-treat-Analysen 1) ITT-Analysen durchgefihrt
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durchgefiihrt

2) Keine ITT-Analysen bei geringem
Risiko fur attrition bias
3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem

Risiko flr einen attrition bias

2.2.9.

Statistische Power der
Vergleiche bei Vergleich mit

bewahrter Treatment-Gruppe

1) adaquate statistische Power der
Vergleiche

2) Eingeschrankte Power der
statistischen Vergleiche ((50-.80)

3) unzureichende statistische Power der
Vergleiche (<.50)

2.2.10.

Vollstandige Beschreibung der
Drop-Outs

1) vollstdndige Beschreibung aller Drop-
outs, inkl. Grinde und Zeitpunkt des
Drop-out

2) unvollsténdige Angaben zu Griinden
oder Zeitpunkten des Drop-out

3) keine Beschreibung der Drop-outs
oder definitive Angabe der Anzahl der

drop-outs in einer Gruppe

2.2.11.

Héhe der Drop-out-Quote zu
Behandlungsende (sofern nicht

Erfolgskriteriumy

1) deutlich besser als in Studien mit
vergleichbaren Patientengruppen

2) Drop-out-Quate vergleichbar mit
Studien entsprechender
Patientengruppen

3) deutlich schlechter als in Studien mit

vergleichbaren Patientengruppen

2.2.12.

Hohe der Studien-Drop-outs zur
Katamnese (falls
Katamneseerhebung
durchgefuhrt)

1) deutlich besser als in Studien mit
vergleichbaren Patientengruppen

2) Drop-out-Quote vergleichbar mit
Studien entsprechender
Patientengruppen

3) deutlich schlechter als in Studien mit

vergleichbaren Patientengruppen

2.2.13.

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante

Merkmale

1) weder statistisch noch klinisch
relevante Unterschiede zwischen den
Gruppen hinsichtlich prognostisch
relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der
meisten prognostisch relevanten

Merkmale ist weitgehend gegeben;
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signifikante Unterschiede hinsichtlich
relevanter prognostischer Merkmale
zwischen den Gruppen werden
statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberprifung der
Vergleichbarkeit oder Vergleichsgruppen
unterscheiden sich erheblich hinsichtlich
mehrerer prognhostisch relevanten
Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser
Merkmale fehlt

2.2.14. | Drop-out-Analysen 1) Drop-out-Analysen unter
Beruicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt;
keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter
Berlicksichtigung wichtigster
prognostischer Faktoren durchgefihrt;
trotz sign. Unterschiede ist die Validitat
der Ergebnisse nicht wesentlich
eingeschrankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter
Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefihrt;
Drop-out-Analysen stellen die Validitat
der Ergebnisse deutlich in Frage

Der zweite Block des neuen Auswertungsbogens widmet sich allen relevanten Informationen
zur Studienpopulation. Diese Informationen kénnen in der Originalpublikation an
verschiedenen Stellen zu finden sein. Solche grundlegenden statistischen Angaben, wie etwa
zu Alter und Geschlecht, werden Autoren in der Regel an den Anfang ihrer
Studienbeschreibung stellen.

Mit Teil 2.1 erfolgt zunichst die Extraktion der Angaben, wobei je nach Studientyp und
abhingig vom Publikationsdatum bestimmte Informationen zu finden sein werden oder

nicht.

Teil 2.1 fihrt den Auswerter durch eine strukturierte Bewertung der Angaben zu Population
anhand von 14 Kriterien. Die Eintragung erfolgt in jeder Zeile nur in einer der drei

moglichen Spalten, ndmlich der grau hinterlegten.

Jedem Kriterium sind drei Ausprigungen (Ratings) zugeordnet. In der Regel bezeichnet ,,1
die bestmogliche Operationalisierung des Kriteriums im Design der Studie und damit ein

hohes Qualititsmerkmal, ,2“ steht fir mittlere Qualitit oder pragmatische Umsetzung des
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Kriteriums und ,3“ wird vergeben, wenn das Kriterium nicht erfiillt wird oder Angaben in
der Studie fehlen. Anhand der konkreten Studie soll der Bewerter entscheiden, ob das
jeweilige Kriterium auf Qualititsniveau 1 (hoch), 2 (eingeschrinkt) oder 3 (mangelhaft oder
fehlend) erfiillt wird. Wenn z. B. in der Publikation ein sehr grofler RCT mit N > 100
Patienten pro Behandlungsarm dargestellt wird (wie etwa bei Surwit*” oder Veves®'* bei dem
in Kapitel 4 durchgefiihren Review), dann vergibt der Bewerter bei Kriterium 2.2.7
(»Stichprobengrofie pro Gruppe®) eine , 1. Die mittlere Spalte in der Tabelle erldutert oder

gibt Beispiele, wann welches Rating zu vergeben ist.

Schlieflich ist jedes Kriterium einer von drei Qualitidtsdimensionen zugeordnet (graue

Hinterlegung):
Dimension A: allgemeine methodische Qualitit
Dimension B: interne Validitit
Dimension C: externe Validitit

Mit der allgemeinen methodischen Qualitit (z. B. Bewertung der Stichprobengrofie) greift
der Bogen die ganz klassischen Grundsitze der EbM und Methodik klinischer Studien
auf.*»>”7 Die Unterscheidung der Dimensionen interne Validitit (z. B. Vergleichbarkeit der
Patientengruppen unter Interventions- und Kontrollbedingung) und externe Validitit (z. B.
Art und Weise der Rekrutierung der Stichprobe) ist die Neuerung an diesem Bogen, die den
spezifischen Anforderungen an Design und Durchfithrung einer Psychotherapiestudie

216

Rechnung trigt, wie sie z. B. Kazdin*'® postuliert.
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Teil 3

Intervention

3.1 Intervention — Extraktion der Studie

3.1.1.

3.1.4.

3.1.6.

3.1.8.

Studiendesign /
Behandlungsarme

. Behandlung Experimentalgruppe

(Art, Dauer, Frequenz)

. Behandlung Kontrollgruppe

(Art, Dauer, Frequenz)

Evtl. weitere Kontrollgruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

. Beobachtungszeitraum /

Messzeitpunkie / Katamnese

Anzahl der Zentren

. Allokation zu Interventions

gruppen (Randomisierung, self-

selection, ...)

Ggf. Concealment der
Randomisierung
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3.2 Intervention — Methodische Bewertung der Studie

Rating (1/2/3)

A. allg. B. C.
Kriterium Operationalisierung method. |interne |externe
Qualitat | Validitat | Validitat

3.2.1. | Operationale Definition der 1) ausflhrliches Therapiemanual, bei
Interventicnen (Experimental- dem die Bedingungen flr die einzelnen
und ggf. Kontrollgruppe) Interventionen spezifiziert sind

2) Therapiebeschreibung, ohne nahere
Spezifikation der Bedingungen fur die
einzelnen Interventionen (z. B. keine
Entscheidungskriterien)

3) Die Intervention ist nicht klar
beschrieben, beschrankt sich auf die

Benennung des Therapieverfahrens

3.2.2. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und
Kontrollbedingungen umfassende Beschreibung der
Kontrollbedingung

2) Ex-post-facto-Beschreibung der
Kontrollbedingungen

3) keine Beschreibung der

Kontrollbedingung

3.2.3. |Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an
Kontrollbedingungen therapeutischer Zuwendung und der
Settingbedingungen in der KG besteht
Aquivalenz

2) der Umfang der therapeutischen
Zuwendung in der KG ist reduziert, die
Settingbedingungen weichen von der 1G
ab

3) der Umfang der therapeutischen
Zuwendung in der KG ist deutlich
reduziert, die Settingbedingungen

weichen wesentlich von der |G ab

3.2.4. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat
Integrity durch externe Beobachter (z. B.
videogestitzt) belegt

2) Manualtreue/Treatmentintegritat

durch Fragebdgen belegt
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3) keine MalRnahmen zum Monitoring
der Manualtreue oder Hinweise auf

substanzielle Abweichungen

3.2.5. |Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer
Intervention hinsichtlich Alltagspraxis

Vorgehen und Dauer 2) Intervention gegenuber klinischer
Alltagspraxis teilweise verandert

3) Intervention gegenuber klinischer

Alltagspraxis stark veréandert

3.2.6. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des

(Einfluss auf Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Therapeutenverhalten) Monitoring {z. B. durch Therapie-
Supervision; Aushahmen: Audio- oder
Video-Aufzeichnungen ohne Feedback
an Therapeuten, nur zur spateren
Auswertung sind erlaubt)

2) mittlere Veradnderung des
Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring {gelegentliche
Rickmeldungen an Therapeuten)

3) starke Veranderung des
Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring {(durch kontinuierliche

Ruckmeldungen)

3.2.7. |Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-
und Analyse des Einflusses randomisierter Interventionen
begleitender nicht- 2) begleitende, nicht-randomisierte
randomisierter Interventionen Interventionen sind zuldssig, werden
(insbesondere jedoch detailliert dokumentiert und die
Pharmakotherapie) Analysen weisen auf keinen

substanziellen, differenziellen Einfluss der
begleitenden Interventionen hin

3) begleitende, nicht-randomisierte
Interventionen sind zulassig, werden
jedoch nicht dokumentiert oder die
Analysen weisen auf eine differenzielle
Inanspruchnahme von begleitenden

Interventionen und deren Einfluss auf das

Behandlungsergebnis hin
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3.2.8. | Zulassigkeit begleitender 1) keine Einschrankungen
Interventionen (z. B. 2) begleitende, in der Routine-Praxis
Pharmakotherapie) Ubliche Interventionen teilweise

ausgeschlossen
3) alle begleitenden, in der Routine-
Praxis Ublichen Interventionen

ausgeschlossen

3.2.9. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende
Kliniker
a) Klinische Tatigkeit der 2) klinische Forscher, die Uberwiegend
Therapeuten Forschung betreiben und seltener auch

Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine
Psychotherapeuten sind (z. B.

Allgemeinmediziner)

b) Breite der Klinischen Tatigkeit [ 1) Therapeut behandelt Pat. mit

der Therapeuten verschiedenen Problemen innerhalb und
(Problemheterogenitat) auRerhalb der Studie

2) Therapeut behandelt Uberwiegend
Patienten mit dhnlichen Problemen
innerhalb und auBerhalb der Studie

3) Therapeut behandelt nur Pat. mit
ahnlichen Problemen innerhalb und
aulerhalb der Studie (z. B. Therapeut,
der nur Schmerzpatienten in einer
Schmerzklink behandelt;
Psychotherapeuten, die auflerhalb der
Studie keine Pat. behandeln).

¢) Spezifisches Training der 1) kein spezifisches Training fir die
Psychotherapeuten in einer Studie (z. B. Therapeuten wenden die
Behandlungsmethode flr die von ihnen Ublicherweise angewendete
Studie Therapie an)

2) kurzes Training fur die Studie /
intensives Training einiger Therapeuten

3) intensives Training vor der Studie

3.2.10. | Reprasentativitat der 1) Patienten entscheiden sich selbst fur
patientenseitigen Freiheit eine der angebotenen Therapieformen
hinsichtlich der Wahl der 2) ein Teil der Patienten (z. B.
Intervention Randomisierungswillige) wird der

Therapie zufallig zugewiesen
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3) alle Patienten werden der Therapie

(zufallig) zugewiesen

3.2.11. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte
(Prospektive Messung; Follow- | Messzeitpunkte tUber den Therapieverlauf
up-Messung) incl. Pra-post-Messungen

2) ausschliefBlich Pra-post-Messung

3) ausschlieBlich Post-Messung

3.2.12. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stérungsangemessene
Katamnese mit hoher Ausschopfung der
Stichprobe

2) Katamnese mit fraglich
angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschdpfung de Stichprobe

3) keine Katamnese

3.2.13. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl.
Cluster-Randomisierung) bei
ausreichender StichprobengréRe

(n > 30/Gruppe), die das Gelingen der
Randomisierung hinsichtlich bekannter
und unbekannter (nicht erfasster)
prognostisch relevanter Merkmale
sicherstellt

2) Parallelisierung oder teilweise
randomisiert oder quasi-randomisiert
oder Stichprobengréfe n < 30/Gruppe

3} keine randomisierte oder parallelisierte

Zuweisung

Die Bewertung der Intervention in Block 3 erfolgt wie bei Block 2 dargestellt in zwei
Schritten: Der Extraktion (Orientiert am CONSORT-Bogen) folgt die kategoriale
Bewertung (anhand der neu eingefiihrten Dimensionen). Verzichtet wurde auf die sonst bei
der Bewertung von RCTs tblichen expliziten Nennung des Doppel-Blind-Designs als
Bewertungskriterium, da bei psychotherapeutischen Interventionsstudien, dhnlich wie bei
chirurgischen Eingriffen und im Gegensatz zu Arzneimittelstudien, die Verblindung von

Behandler und Patient gegeniiber der Intervention schlichtweg nicht méglich ist.

Anhand der beiden Beispiele ,Manualtreue, Treatment Integrity” (Dimension B — Interne
Validitiat) und ,Klinische Reprisentativitit der Intervention“ (Dimension C — externe
Validitit) als unabhingigen Bewertungskriterien kann noch mal verdeutlicht werden, dass
keine Studie in allen Punkten des Auswertungsbogens die ,Bestnote 1“ erhalten kann. Es
liegt in der Natur der Sache, dass hochstmogliche interne Validitit mit niedrigerer externer

Validitit ,erkauft wird und umgekehrt. So werden die Therapeuten z.B. in einer
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Depressionsstudie vom Studienleiter entweder angehalten sein, sich einer Schulung in einem
Manual (z. B. zu kognitiver Verhaltenstherapie) zu unterziehen und sich in den Therapien
eng an die in den Manualen vorgegebenen Schritte zu halten (ggf. mittels Feedback auf
Basis von Videoaufzeichnungen), oder sie erhalten maximale Freiheit, um — aufbauend auf
ihrer Erfahrung und ihrer Ausbildung (z. B. in Gesprichspsychotherapie) — auf die
individuelle Patientensituation einzugehen, ohne dass die Therapeuten eine gezielte

Verinderung ihres Verhaltens durch Therapie-Monitoring zu erwarten haben.

Dementsprechend ist es auch nicht das Ziel der zusitzlichen Kategorien in der Erginzung
des CONSORT-Bogens, die perfekte Studie zu identifizieren, die alle Kriterien mit Bravour
erfillt. Vielmehr dienen sie dem Zweck, eine objektivierte Entscheidungsgrundlage zu
schaffen, die hilft eine Aussage dariiber zu treffen, ob — neben der immer zu fordernden
allgemeinen methodischen Qualitit — die Stirken der vorliegenden Studie eher auf Seiten
der externen Validitit liegen, d. h. die Ergebnisse eine besonders hohe Praxisrelevanz haben,

oder eher auf Seiten der internen Validitit liegen, d. h. die Ergebnisse und berichteten

Effekte besonders glaubhaft sind.

Die insgesamt 13 Kriterien zu Bewertung der Intervention gehen unter anderem zuriick auf
die Ausfiihrungen des Wissenschaftlichen Beirats Psychotherapie, die in seinem

182

Methodenpapier dargelegt sind.
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Teil 4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse — Extraktion der Studie

4.1.1. Priméare Zielkriterien

4.1.2. Sekundare Zielkriterien

4.1.3. Verblindung der Erhebung der
Zielkriterien

4.1.4. Statistische Methodik
(Subgruppenanalysen,
Sensibilitatsanalysen)

4.1.5. Ergebnisse

4.1.6. Ergebnisse zu unerwiinschten
Therapiewirkungen

4.1.7. Fazit/Schlussfolgerungen der

Autoren

4.2 Ergebnisse — Methodische Bewertung der Studie

Rating (1/2/3)

Kriterium

Operationalisierung

A allg.
method.
Qualitat

B.
interne
Validitat

C.
externe
Validitat

4.2.1. |a priori Definition der primaren

und sekundaren Zielkriterien

1) a priori definiert unter
Ber(icksichtigung der Wertigkeit

2) a priori Nennung der Zielkriterien
ohne Differenzierung in primare und
sekundare Zielkriterien

3} a posteriori Definition der Zielkriterien;

keine Angaben zu Zielkriterien,

4.2.2. [Reliable und valide Messung
zumindest der primaren

Zielkriterien

1) reliable und valide Outcome-Verfahren
2) nur eingeschrankte Reliabilitat
und/oder Validitat der Messverfahren

3) Reliabilitat und Validitat der
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Messverfahren nicht Gberpruft oder
Gutekriterien der Messverfahren sind

unzureichend

4.2.3. | Primare Zielkriterien beziehen 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere
sich auf patientenrelevante Dimensionen patientenrelevanter
Parameter (insbesondere Parameter unter Einbezug von
Schwere der Symptomatik, Beeintrachtigung/Lebensqualitat
Leiden, Beeintrachtigung / 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine
Lebensqualitat) Dimension

3) Zielkriterien beziehen sich
ausschlieBlich auf Surrogatparameter (z.
B. Kontrolliberzeugung)

4.2.4. | Multiple Informationsquellen 1) multidimensionale Erfassung der
Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen
2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle

4.2.5. |Sofern Fremdeinschatzungs- 1) validiertes
verfahren: externe Beurteiler Fremdeinschatzungsverfahren
(blind fur die Gruppen- angewendet von trainierten, fir die
zugehdrigkeit) Gruppenbedingungen blinde externe

Beurteiler

2) validiertes
Fremdeinschatzungsverfahren
angewendet von trainierten, nicht-
blinden externen Beurteilern

3) validiertes
Fremdeinschatzungsverfahren
angewendet — Rater sind weder trainiert
noch blind fir die Gruppenzugehdrigkeit
der Patienten

4.2.6. |Vollstandige Darstellung der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
Ergebnisse zu allen 2) ausschlieBlich fir die primaren
Outcomemalien und zu allen Zielkriterien berichtet
relevanten Messzeitpunkten 3) nicht fur alle primaren Zielkriterien

berichtet

4.2.7. |Erfassung unerwinschter 1) Systematische Erfassung und Bericht

Ereignisse, Nebenwirkungen

und Verschlechterungen

von unerwinschten Ereignissen,
Nebenwirkungen, Verschlechterungen

2) unsystematische Erfassung und/oder
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unvollstandiger Bericht von
unerwlinschten Ereignisse,
Nebenwirkungen, Verschlechterungen
3) Unerwinschte Ereignisse,
Nebenwirkungen, Verschlechterungen

wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.2.8.

Vergleiche der
Behandlungsgruppen und

Messzeitpunkte a priori definiert

1) a priori Definition der Vergleiche der
Behandlungsgruppen und
Messzeitpunkte erfillt

2) teilweise post-hoc Definition der
Vergleiche

3) Wirksamkeit ausschlieflich bei post-

hoc definierten Vergleichen

4.2.9.

Anwendungsvoraussetzungen
fir statistische Modelle gepriift
und erflllt

1) Anwendungsvoraussetzungen geprift
und erfullt

2) Anwendungsvoraussetzungen geprift
und lediglich leichte Verletzungen der
Voraussetzungen oder keine Prifung der
Anwendungsvoraussetzungen bei
gleichzeitiger Robustheit der
angewendeten statistischen Verfahren

3) deutliche Verletzungen der
Anwendungsvoraussetzungen oder keine
Prifung der
Anwendungsvoraussetzungen bei
substanziellem Risiko fur deren

Verletzung

4.2.10.

Angemessenheit der
statistischen Analysen (inklusive

der Korrektur fur multiple Tests)

1) adaquate und umfassende statistische
Analysen

2) weitgehend addquate statistische
Analysen

3) unangemessene statistische Analysen
(fehlende Korrektur flr multiple Tests,

inadaquate statistische Methoden)

4.2.11.

Erzielte Veranderungen auf den
priméaren und sekundaren
Zielkriterien im Vergleich zur
Kontrollgruppe (Signifikanz,
GréRe und Relevanz der Effekte)

1) vollstandige Darstellung der erzielten
Veranderungen auf den Zielkriterien
inklusive der Signifikanz, GrdRe der
Effektmale und Ausmal der klinisch
relevanten Zielerreichung im Vergleich

zur Kontrollgruppe
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2) Darstellung des
Behandlungsergebnisses nur durch
Veranderungs- oder Zielerreichungsmafie
oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien
unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder

inadaquate Darstellung der Outcome-

Kriterien im Vergleich zur KG

Die Bewertungskriterien zur Einschitzung der Messung, Aufbereitung und Darstellung der
Studienergebnisse sind zum grofiten Teil Dimension A (,Allgemeine methodische
Qualitdt“) zugeordnet. Deshalb wurden hier wieder Standardwerke der klinischen

Forschung, wie z. B. Schumacher®® oder Khan, Kunz, Kleijnen und Antes'”’

als Grundlage
fur die Entwicklung der elf Kategorien herangezogen. Z.B. zielt Kriterium 4.2.9
(,Anwendungsvoraussetzungen fiir statistische Modelle gepriift und erfillt“) auf das
grundlegende biometrische Problem ab, ob die Annahme der Normalverteilung eines
Merkmals, welche die Grundvoraussetzung fiir statistische Operationen wie z. B. eine
multiple  Regression  darstellt, tberhaupt erfillt ist, und ist damit kein
psychotherapiespezifisches Kriterium. Dennoch zeigt die Erfahrung, dass gerade in

Psychotherapiestudien das Bewusstsein fiir solche biometrischen Grundsatzfragen haufig

fehlt.”"’
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Teil 5 AbschlielSende Bewertung

Die Ausfihrlichkeit der Bewertung in den oben dargestellten vier Teilen des erginzten

CONSORT-Bewertungsbogens (Basisinformation, Population, Intervention, Ergebnisse)
die einen — im Vergleich zum Standard-CONSORT-Bogen unbestreitbar hoheren Aufwand
fiir den Auswerter bedeuten, zahlt sich in diesem letzten Schritt der abschlieflenden

Bewertung wieder aus.

Die bereits erwihnte Abwigung, in welchen Bereichen die Stirken und die Schwichen der
Studie zu suchen sind, ob die Ergebnisse und die Schlussfolgerungen daraus besonders

verlisslich sind (interne Validitit) oder ob v.a. in der Ubertragbarkeit auf das deutsche
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Versorgungssystem die Stirken der Studie zu sehen sind (externe Validitit), ldsst sich durch
ein einfaches Abschitzen der Anteile der Ratings 1, 2 oder 3 pro Spalte, d.h. pro
Bewertungsdimension schnell, objektiviert, transparent und nachvollziehbar durchfihren.
Somit ist eine Schwiche des CONSORT-Bogens, die sich in Zusammenhang mit
Psychotherapiestudien immer wieder gezeigt hat, durch die vorgestellten Erginzungen
behoben: Der Zusammenhang von Extraktion und abschlieRendem Fazit kann mit dem
vorgestellten erginzten CONSORT-Bogen nun eindeutig und unmissverstindlich

dargestellt werden.

Es wird die Aufgabe zukinftiger Forschung sein, die Anwendbarkeit dieser
Erginzungsvorschlige zu prifen. Zu erwarten ist, dass eine konsequente Umsetzung dieser
Form der Extraktion und Bewertung psychotherapeutischer Studien langfristig
Auswirkungen auf die Forschungslandschaft, d. h. auf die Art, wie Studien geplant und
durchgefiihrt werden, haben wird. Dieser Eingriff in die Forschungslandschaft wiederum
wird durch mehr und klarer fassbare Evidenz die Versorgungslage psychisch komorbider
psychisch Kranker verbessern, denn der Gemeinsame Bundesausschuss kann klar fassbare
Evidenz in  Form  von  HTA-Berichten  als  Beratungsgrundlage  fir
Versorgungsentscheidungen verwenden (siche Kapitel 3), so dass in Zukunft die besonderen
Belange von Menschen mit somato-psychischen Krankheitskombination in den Richtlinien

des G-BA nicht mehr hintenanstehen miissen.
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54 Empfehlungen zur Weiterentwicklung der integrierten
Versorgungskonzepte — Ein Modell der zweifachen Integration

Abschnitt 5.2 hat sich abstrakt generell mit den normativen Grundlagen befasst, die zu
modifizieren sind, um in der GKV eine Besserung der Versorgung chronisch Kranker
Menschen mit einer komorbiden psychischen Stérung zu verbessern. Eine ebenfalls weiter
gefasste Perspektive nahm Abschnitt 5.3 ein, der mit seinen Vorschligen eine Basis bilden
will fiir zukiinftige Evaluationen von Versorgungsfragen im Zusammenhang mit somato-
psychischen Krankheitsbildern. Konkret auf die Patientenversorgung einzugehen, ist nun das
Anliegen dieses abschliefRenden Abschnitts, der Empfehlungen zur Weiterentwicklung der
ganzheitlichen Versorgungskonzeptionen anhand eines Modells der zweifachen Integration
entwickelt. Die Modellentwicklung wird sich dabei Schritt fiir Schritt von dem in Abschnitt
1.2 eingefihrten Beispiel Diabetes mellitus Typ 2 16sen und die Versorgungssituation

psychisch komorbider, chronisch Kranker allgemein zuriick in den Fokus riicken.

Koordination von Leistungen

Eine modulare Erweiterung von bestehenden, seit 2002 eingefiihrten Disease Management
Programmen (DMPs) war das Ergebnis einer einige Jahre spiter erfolgten kritischen
Wiirdigung der Versorgungssituation chronisch Kranker, der Versorgungsrealitit, der
bisherigen = Dokumentationserfordernisse ~ durch  die  Partner der gemeinsamen
Selbstverwaltung im G-BA. Bestimmte chronische Krankheiten sollten bei Vorliegen einer
Komorbiditit in Form einer modularen Weiterentwicklung innerhalb bestehender DMP
berticksichtigt werden. Das Konzept der modularen Weiterentwicklung von DMP bei
Komorbiditit sollte dabei als Initialmafinahme verstanden werden. Die ersten chronischen
Krankheiten fiir die dieses Modells umgesetzt wurde, waren chronische Herzinsuffizienz

und Adipositas.

Fur die hier interessierende Problematik von Multimorbiditit psychischer und somatischer
Natur kann der Modulansatz aufgegriffen werden, insbesondere weil fir den Diabetes
mellitus Typ 2, wie einleitend ausfihrlich dargestellt, bereits ein DMP besteht und in der
Versorgung etabliert wurde. Fir das DMP Diabetes mellitus Typ 2 ldsst sich aus den in
Abschnitt 4.7 dargestellten Ergebnissen folgendes ableiten:

Das vom G-BA initiierte Konzept der ,Module aufgreifend sollte fiir Patienten, die in ein
DMP Diabetes mellitus Typ 2 eingeschrieben sind, ein Behandlungsbaustein ,Depression®
entwickelt werden. Ein solches Modul sollte Empfehlungen enthalten

zum effektiven Screening von Diabetespatienten,
zur evidenzbasierten Therapie einer zusitzlichen depressiven Stérung

und zur effizienten Zusammenarbeit der beteiligten Professionen.
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Der Einbau eines solchen Moduls in das bestehende DMP Diabetes mellitus Typ 2 konnte
sehr viel schneller und pragmatischer realisiert werden als die Neuentwicklung eines
eigenstindigen Programms. Die Entwicklung eines eigenstindigen DMP Depression zum
Beispiel, welches auf die die Gruppe der primir psychisch Kranken mit einer entsprechenden
Diagnose zielte, wurde im G-BA bereits diskutiert, aber nicht weiterverfolgt. Daher sollte
fur Patienten, die an Diabetes mellitus Typ 2 mit einer komorbiden Depression erkrankt
sind, kein eigenstidndiges isoliertes DMP entwickelt werden. Die Entwicklung eines Moduls
,2Komorbide Depression“, welches dem DMP ,Diabetes mellitus Typ 2 und damit den
darin bereits eingeschriebenen Patienten zugeordnet wird, wire stattdessen als sinnvolle
Erginzung zu fordern. Die Regeln zur Koordination der Leistungserbringer (Gebietsirzte,

Allgemeindrzte, Psychotherapeuten) untereinander wire das Herzstick eines solchen

Moduls.

Das Beispiel ,Depression bei Diabetes mellitus Typ 2“ kann dies verdeutlichen: Eine
Depression kann nach dem heutigen ,state of the art“ kuriert werden. Bei einer
unbehandelten depressiven Erkrankung allerdings muss mit einem lang andauernden, sogar
chronischen Verlauf gerechnet werden. Deutlich verdichtete Heilungschancen bestehen bei
frihzeitiger und zielgerichteter Intervention auf Basis evidenzbasierter Leitlinien-
empfehlungen (sieche Abschnitt , Therapie der Depression, Seite 26). Wenn die Kooperation
innerhalb der Versorgungskette durch Regelungen eines erginzenden Moduls ,,Depression,
das in das DMP Diabetes mellitus Typ 2 inkorporiert wird, auf eine neue Grundlage gestellt
wird, dann kann die Diagnostik und die Therapie von komorbiden Diabetikern verbessert
werden. Folgende Problembereiche sind dabei, analog den Erfahrungen, von denen die
Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde berichtet®, zu

bertcksichtigen:

- Viele Patienten stehen immer noch, aus Angst vor Stigmatisierung, einer

Therapie mit Antidepressiva bzw. einer Psychotherapie reserviert gegentiber.

- Aktuelle Leitlinien finden in der Praxis zu wenig Beriicksichtigung.
Dadurch wird auch die rechtzeitige Uberweisung an Fachirzte oder
Psychotherapeuten bzw. die Veranlassung einer stationiren Aufnahme

verzogert.

- Eine Depression wird hiufig zu spit erkannt. Vor allem Hausirzte stehen
vor der Herausforderung einer korrekten Differenzialdiagnose inklusive der

Abgrenzung zu anderen psychischen Stérungen.

Das hier vorgeschlagene Modul ,Depression kann dafir sorgen, dass die unterschiedlichen
Behandlungsebenen — Kurative Therapie, Soziotherapie, sekundire und tertidre Privention —
sich besser vernetzen, mit dem Ziel, eine bestindige und dauerhafte Heilung von Menschen

mit depressiven Erkrankungen zu erreichen.?’*?*
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Ein erginzendes Modul sollte also vorsehen, dass beim Verdacht auf eine komorbide
Depression der DMP-Arzt (Hausarzt) eine korrekte Diagnose stellt. Er muss einen
Behandlungsplan erstellen, mit einer angemessenen Therapie beginnen und gleichzeitig ein
Bewusstsein dafiir entwickeln, wann er mit seinen eigenen Behandlungsmaéglichkeiten nicht
mehr weiter kommt. Dann niamlich kann das Hinzuziehen eines Gebietsarztes,
Psychotherapeuten oder der Fachabteilung einer Klinik mitbedacht werden. Fur den
stationdren Sektor sollte das Modul Entscheidungshilfen beziiglich des bestmdglichen
Zeitfensters fir eine Entlassung bzw. hinsichtlich einer Weiterbehandlung durch die
Ambulanz anbieten. Weiterhin wiren fir diesen Versorgungssektor Regelungen zum
Ubergang in den niedergelassenen  Bereich  einschlieflich  der effizientesten
Kommunikationswege zum weiterbehandelnden Hausarzt oder Psychotherapeuten von

Bedeutung.*'®

Erginzt werden sollte diese Vernetzung durch eine Case-Management, das dafiir sorgt, dass
der Patient fir alle seine Krankheits- (und Gesundheits-)Belange einen einzigen
Ansprechpartner hat. Das DMP Diabetes mellitus Typ 2 gewinne also beziglich der
Subgruppe  psychisch  komorbider ~Diabetiker an Qualitit, was zu besseren
Behandlungsergebnissen und einer hoheren Lebensqualitit der betroffenen Patienten

beitragt.”*!

Akteure der Versorgung psychisch Kranker

Welche Triger der Versorgung psychisch Kranker der angesprochenen unterschiedlichen
Behandlungsebenen in solch einem Modul zu koordinieren sind, skizzieren die folgenden

Abschnitte.

Allgemein- und Gerontopsychiatrie (Vertragsarztliche Versorgung SGB V)

Laut Arbeitsgruppe Psychiatrie der Obersten Landesgesundheitsbehorden® wird die

Allgemein- und Gerontopsychiatrie von vier Facharztgruppen getragen:
Psychiatrie
Nervenheilkunde
Psychiatrie und Psychotherapie

Psychiatrie und Neurologie

Institutsambulanzen

Mit der Anderung des § 118b SGB V im Jahr 2000 wurde die Einrichtung von
Institutsambulanzen in Deutchland beférdert. Die Arbeitsgruppe Psychiatrie der Obersten

Landesgesundheitsbehérden®?  berichtet, dass von  den 434  existierenden
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Fachkrankenhiusern und Abteilungen 418 tber Institutsambulanzen verfiigen. Pro 180.000
Einwohner steht mittlerweile flichendeckend in Deutschland eine Institutsambulanz zur

Verfigung, wobei eine Institutsambulanz zwischen 884 und 3.335 Fille pro Jahr betreut.

Sozialpsychiatrische Dienste

Sozialpsychiatrische Dienste unterstehen der Aufsicht der Linder und Kommunen und
werden durch den o6ffentlichen Gesundheitsdienst getragen. Sie unterschieden sich stark in
Struktur, Grofle und Aufgabenbereich und sind daher laut Arbeitsgruppe Psychiatrie der
Obersten Landesgesundheitsbehorden® nur schwer miteinander zu vergleichen. Man kann
aber mit Sicherheit sagen, dass die sozialpsychiatrischen Dienste ein unverzichtbarer
Bestandteil des ambulanten psychiatrischen Versorgungsspektrums sind: Hilfe- und
Unterstitzungsleistungen werden koordiniert oder es wird Hilfe in Krisensituationen
geleistet, wovon insbesondere chronisch psychisch kranke und suchtkranke Patienten

profitieren.

Ambulante Psychotherapie (vertragsarztliche Versorgung SGB V)

Wie in Abschnitt 3.3 dargestellt, fand in der psychotherapeutischen Versorgung mit In-
Kraft-Teten des Psychotherapeutengesetzes ein grofler Umbruch statt: Durch die mit dem
Gesetz verbundenen Ubergangsregelung fanden viele psychologische Psychotherapeuten
(und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten) Eingang in die vertragsirztliche
Versorgung. Die ambulante psychotherapeutische Versorgung in Deutschland ist seit dem

zwischen zwei Berufsgruppen aufgeteilt:

Arztliche Psychotherapeuten, das sind approbierte Fachirzte, absolvieren eine
Weiterbildung fiir Psychiatrie und Psychotherapie oder eine Weiterbildung mit dem Ziel
Facharzt fiir psychotherapeutische Medizin, oder es sind anders weitergebildete Arzte, die
eine Zusatzweiterbildung ,Psychotherapie“ oder ,Psychoanalyse“ oder , Verhaltenstherapie®

absolvieren.

Psychologische Psychotherapeuten (bzw. ,Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten®)
sind Diplom-Psychologen (im Bereich Kinder und Jugend auch Diplom-Pidagogen), die

nach einer entsprechenden Ausbildung approbiert werden.

Es gibt keinen Bereich in der Heilkunde, der sich durch eine solche Heterogenitit wie die
Psychotherapie auszeichnet, wie eine Anlyse der Arbeitsgruppe Psychiatrie (AGP) zeigt:**
Eine Zusammenstellung allein der nachfolgend aufgefihrten 35 Fachgesellschaften, macht
deutlich, wie stark der Bereich der Psychotherapie von Methoden- und Schulenvielfalt
gekennzeichnet ist und wie schwer es ist, deren heterogene Fach- und Berufspolitik zu

uberschauen:
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Tabelle 32

Psychotherapeutische Fachgesellschaften in Deutschland

Verhaltenstherapeutische Fachgeselschaften

Bundesverband der
Krankenhauspsychotherapeuten (BVKP)

Arbeitsgemeinschaft fir Verhaltensmodifikation
e. V. (AVM)

Bundesverband der Vertragspsychotherapeuten
(bvvp)

Bundesvereinigung Verhaltenstherapie im
Kindes- und Jugendalter e. V. (BVKJ)

Berufsverband der Psychologischen
Psychoanalytikerinnen und Psychoanalytiker
(BPP in der DGPT)

Deutsche Gesellschaft flir Psychologie,
Fachgruppe Klinische und Psychotherapie
(DGPs)

Deutscher Fachverband fur Verhaltenstherapie
(DVT)

Deutsche Gesellschaft flr Verhaltenstherapie
(DGVT)

Berufsverband der approbierten
Gruppenpsychotherapeuten (BAG)

Gesellschaft fur Neuropsychologie (GNP)

Deutsche Gesellschaft fur Analytische
Psychotherapie und Tiefenpsychologie (DGAPT)

Verband fir Integrative Verhaltentherapie
(VIVT)

Deutsche Gesellschaft flir Kérperpsychotherapie
(DGK)

Analytische Fachgeselschaften

Deutsche Gesellschaft flir psychologische
Schmerztherapie und —forschung (DGPSF)

Deutsche Fachgesellschaft fur
tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie
e. V. (DFT)

Deutsche Psychologische Gesellschaft fur
Gesprachspsychotherapie (DPGG)

Deutsche Gesellschaft fur Analytische
Psychologie (DGAP)

Deutsche Gesellschaft fur Sexualforschung e. V.
(DGTS)

Deutsche Gesellschaft fir Individualpsychologie
(DGIP)

Deutsche Psychologische Gesellschaft flr
Gesprachspsychotherapie (DPGG)

Deutsche Psychoanalytische Gesellschaft (DPG)

Gesellschaft zur Férderung der
Methodenvielfalt in der Psychologischen
Psychotherapie (GMVPP )

Deutsche Psychoanalytische Vereinigung (DPV)

Gesellschaft fir wissenschaftliche
Gesprachspsychotherapie (GwG)

Milton Erickson Gesellschaft fir Klinische
Hypnose (M.E.G.)

Neue Gesellschaft fur Psychologie (NGfP)

Vereinigung Analytischer Kinder- und
Jugendlichen-Psychotherapeuten (VAKIP)

Systemische Gesellschaft (SG)

Sonstige Fachgesellschaften

Sektion Analytische Gruppenpsychotherapie im
DAGG

Arbeitsgemeinschaft Psychotherapeutischer
Fachverbande (AGPF)

Verband Psychologischer Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten im BDP e. V. (VPP im
BDP)

Berufsverband der Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutinnen und Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten e. V. (BKJ)

Vereinigung der Kassenpsychotherapeuten
(Vereinigung)

Quelle: Eigene Darstellung nach AGP?*
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Aufgrund dieser Liste ldsst sich leicht nachvollziehen, dass wegen berufsstindischer,
schulenspezifischer und verbandlicher Interessen, verbunden mit unterschiedlichen Aus- und
Weiterbildungsstandards, die Psychotherapie in Sachen Qualititssicherung und Leitlinien
noch nicht die Standards anderer Bereiche der Heilkunde erreicht hat.

Exkurs: Versorgung psychisch Kranker in anderen europaische Landern

Einen vollstindigen Uberblick iiber die Versorgung psychisch Kranker in Europa zu
erhalten, ist schlichtweg unmoglich. Unterschiedliche Finanzierungssysteme aus Steuern,
Pflichtversicherungen, freiwilligen Versicherungen, Selbstzahlerprinzip oder Mischformen
davon, unterschiedliche Organisation der Versorgung in den Sektoren (stationir, ambulant,
gemeindenah) und zusitzlich regionale Unterschiede der Vorsorgung in den einzelnen
Lindern bieten einen Flickenteppich. Dennoch ist die Verlagerung des Schwerpunkts der
Versorgung psychisch Kranker von den stationdren Einrichtungen hin zu ambulanten oder
gemeindepsychiatrischen Strukturen als linderiibergreifender ,Megatrend“ erkennbar.?** Die
Ausgestaltung dieses Megatrends vollzieht sich in jedem Land aufgrund der dortigen
Rahmenbedingungen und bestimmter Eigengesetzlichkeiten nach einem individuellen

Muster. An dieser Stelle sollen nur einige Beispiele aufgefithrt werden:

Italien hatte in den 1970er-Jahren radikal alle seine psychiatrischen
Krankenhduser geschlossen. Heute stiitzt sich das Gesundheitssystem weit

weniger auf die stationdre Versorgung als etwa Deutschland oder Belgien.

Die Niederlande und Finnland haben sehr stark in den Ausbau
psychiatrischer (pflegerischer) Sozialarbeit investiert, wohingegen Dinemark

relativ gesehen sehr viel mehr fir die klinische Psychologie tut.

Psychopharmaka werden nach einem Muster eingesetzt, in dem sich sowohl
die unterschiedlichen Erstattungssysteme widerspiegeln als auch ortliche
»Verschreibungskulturen, drztliche Aus- und Weiterbildungsinhalte sowie

das Marketing und das Forschungsbemiihen der Pharmaindustrie.

Die Familie wird als stlitzendes Element in der Versorgung psychisch
Kranker allgemein in den mediterranen Lindern als wichtiger angesehen als

in Nord- und Mitteleuropa.

Die unterschiedliche Betonung und Stellung der hausirztlichen Versorgung
in den einzelnen Gesundheitssystemen ist letztlich dafir verantwortlich, wie
in den Lindern Europas die hdufigsten psychischen Erkrankungen erkannt

und behandelt werden.?®
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Vernetzung der unterschiedlichen Behandlungsebenen: Ist-Zustand

Wie im Zusammenhang mit der Einfiihrung von DMP dargestellt (Seite 35 ff) ist das
deutsche Gesundheitssystem stark fragmentiert.*** Moglichkeiten und Anreize diese
Fragmentierung zu tberwinden wurden mittels mehrer Gesundheitsreformen gesetzt,
dennoch wird aktuell die Versorgungslandschaft geprigt von (1) starren Grenzen zwischen
den Sektoren ambulante und stationire Krankenbehandlung und zu Einrichtungen der
Rehabilitation, (2) Grenzen zwischen hausirztlicher und fachirztlicher Behandlung, (3) dem
Fehlen einheitlicher Qualititsstandards und Qualititssicherungskonzepten.

Fur den chronisch kranken Patienten, der auf multiprofessionelle Behandlung angewiesen
ist, bedeutet dies ein zersplittertes und wenig abgestimmtes Management seiner Erkrankung
und im Falle einer komorbid auftretenden psychischen Erkrankung kommt ein zusitzlicher
Baustein im Puzzle der Akteure, die an der Versorgung beteiligt sind, hinzu. Abbildung 12
veranschaulicht die Situation, welche die meisten chronisch Kranken im Moment im
deutschen Gesundheitswesen vorfinden, wenn sie sich in Behandlung begeben: Ein
Diabetespatient wird zunichst seinen Hausarzt oder einen Internisten aufsuchen, dieser wird
im Falle von Komplikationen an einen Augenarzt oder anderen Spezialisten iberweisen,
Ergotherapeuten, Podologen und andere ,Leistungserbringer werden durch drztliche
Verordnung zur Behandlung hinzugezogen. Verschlimmert sich der Krankheitsverlauf,
kommen  stationire  Aufenthalte auf den  Patienten zu, denen  hiufig
Anschlussheilbehandlungen in Rehabilitationseinrichtungen folgen. Entwickelt der Patient
nun eine Depression, die im schlimmsten Fall auch noch chronifiziert, wird der multimorbid
belastete Patient (1) einen weiteren Facharzt oder einen Psychotherapeuten, (2) eine weitere
Fachklinik und (3) eine weitere Reha-Einrichtung mit jeweils psychotherapeutischem
Schwerpunkt  aufsuchen  missen, was angesichts des somatisch  bedingten
Behandlungsregimes entweder unmoglich oder nur unter extrem hohen Belastungen

einzulésen sein wird, wie die folgenden Beispiele zeigen.
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Abbildung 12 Zersplittertes Management im Falle einer komorbid auftretenden psychischen

Erkrankung
Hausarzt
-
— behandlungs-
somatischer erganzende
Facharzt i | Fachberufe
Psychotherapeut /
Psychiater
chronisch kranker
Patient
Fachlinik
Einrichtun
Allgemein- 9
krankenhaus

Quelle: Eigene Darstellung

Der Patient wird im ambulanten Bereich seinen Hausarzt, bei einer chronischen
Erkrankung, wie z. B. Diabetes oder Herzinsuffizienz zusitzlich einen Facharzt aufsuchen
miussen (Internist oder Kardiologe) und bei einer komorbiden psychischen Erkrankung auch
noch an einen drztlichen/psychologischen Psychotherapeut (,sprechende Profession) oder
einen Nervenarzt/Psychiater (iberwiegend medikamentdse Behandlung). Ob und wann eine
psychische Erkrankung tberhaupt entdeckt wird und auf welche Profession letztlich die
Wahl fillt und welche Behandlungsmethode dann dem Patienten angeboten werden wird,
hingt rein vom Zufall ab. Denn schon innerhalb des ambulanten Sektors ist wenig
Vernetzung vorzufinden und dem tberweisenden Arzt liegen keine Leitlinien zum

Management eines multimorbiden Geschehens, das Kérper und Psyche erfasst, vor.

Entgleist eben dieses Management, sind schwerwiegende Symptome zu erwarten, dies kann
ein bedrohlicher Blutzuckerwert oder eine schwere Depression sein, die letztlich zu einer
vortibergehenden stationdren Behandlung fithren. Fir den Patienten bedeutet der stationire
Aufenthalt aber ein Behandlungs- und Medikamentenregime, das sich von seinen haus- und
fachirztlichen Interventionen deutlich unterscheidet. Im stationdren Sektor halten zum
einem Innovationen (und Scheininnovationen) schneller Einzug, da hier die Hurde der
Nutzenprifung durch den G-BA nicht vorhanden ist (,Verbotsvorbehalt® wvs.
,2Erlaubnisvorbehalt), zum anderen sind die Budgets der Klinikirzte nicht in der Form
begrenzt und kontrolliert, wie dies bei den niedergelassenen Arzten der Fall ist. Bei
Entlassung kann dies jedoch zu Abstimmungsproblemen fithren, wenn z.B. ein
Medikament, das in der Klinik eingesetzt wurde, vom weiterbehandelnden Arzt nicht

verordnet werden kann oder darf oder wenn die Depression des Patienten in einer
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psychoanalytisch orientierten Fachklinik behandelt wurde und er anschliefend zum

Verhaltenstherapeuten geht.

Ahnliche Problematiken — und das zeigt die rechte Hilfte der Grafik — bestehen, wenn die
Krankheit des Patienten einen Aufenthalt in einer Rehabilitationseinrichtung erfordert, wie
auch beim Hinzuziehen von sogenannten Leistungserbringern wie z.B. einem

Ergotherapeuten oder beim Verordnen von Soziotherapie bei schwer psychisch Kranken.

Besondere Versorgungsformen

Die negativen Effekte der oben dargestellten Fragmentierung, die zu Uber-, Unter und
Fehlversorgung fiihrt, sind ausgiebig beschrieben worden, etwa vom Sachverstindigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen. Die auf diesen Analysen aufbauenden
Ansitze zur Strukturinderung durch die zuriickliegenden Gesundheitsreformen wurden in
Abschnitt 1.3 ausfihrlich beschrieben. Wie dort eingehend dargelegt, stellen die
strukturierten Behandlungsprogramme, DMPs, einen gesundheitspolitischen Ansatz dar,
um gerade fir chronische Erkrankungen den Grad der Fragmentierung zu verringern und
die Qualitit der Versorgung zu erhohen, indem beteiligte Arzte und Leistungserbringer auf
die Einhaltung der Leitlinien der relevanten Fachgesellschaften verpflichtet werden.
Abbildung 13 spiegelt hier beispielhaft die Vernetzung von Hausarzt, Facharzt und ggf.
Psychotherapeut wieder, wie es in dem oben dargestellten aktualisierten DMP Diabetes
mellitus Typ 2 vorgesechen ist, wobei der Problemaufriss im Abschnitt ,Psychische
Komorbiditit bei Diabetespatienten” (Seite 21) die unbeantworteten Fragen gerade bei dieser
Konstruktion deutlich hervorgehoben hat: Nach wie vor wire es fiir den chronisch kranken
Patienten mit einer zusitzlichen krankheitswertigen psychischen Beeintrichtigung reiner
Zufall, welche behandelnde Profession und welches Psychotherapieverfahren er letztlich
erhilt. Weder der Patient noch die im DMP eingeschriebenen (somatischen) Arzte konnen
voraussagen oder  beeinflussen, wie evidenzbasiert der psychotherapeutischer
Behandlungsplan ihres Patienten letztlich sein wird. Abhilfe konnte da das oben dargestellte
Modul ,Depression schaffen.
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Abbildung 13 Strukturierte Behandlungsprogramme sollen fir chronische Erkrankungen den
Grad der Fragmentierung verringern

Meupsi: somatischer
Facharzt
behandlungs-
Disease-Management- erganzende
Programm Fachberufe
Psychotherapeut / v
Psychiater chronisch kranker
Patient
Fachklinik
I |
Einrichtun
Allgemein- 9
krankenhaus

Quelle: Eigene Darstellung

Um das Modell nun weiter zu entwickeln, gewinnt ein nichstes Instrument zur
Versorgungsvernetzung, das bereits mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG 2004)
geschaffen wurde, und eher ein Schattendasein fithrte, an Bedeutung: Die integrierten
Versorgungsformen nach § 140 SGB V. Durch sie sollte ein Wettbewerb an den
Schnittstellen zwischen ambulanter und stationdrer Versorgung angeregt werden, der zu
besseren Behandlungsergbnissen wie auch zu mehr Kosteneffektivitit fithre sollte. Innovative
Versorgungskonzepte konnen Krankenkassen und Leistungserbringer seit dem direkt in
bilateralen Vertrigen umsetzen. Eine Bestandsaufnahme des BMG im dritten Quartal 2007
zihlte Uber 4.200 Integrationsvertridge in Deutschland mit 5,585 Mio. Versicherten, die an

Integrationsvertrigen teilnehmen.

Wihrend bisher tiberwiegend Vertrige zur vernetzten Versorgung registriert wurden, die
Indikationen fiir chirurgische Eingriffe zum Gegenstand hatten (z.B. Huft- und
Kniegelenksoperationen), so wichst seit 2007 zunehmend das Interesse auch bei
Psychiatern / Nervendrzten — daran, sich die Moglichkeiten dieser innovativen
Versorgungsgestaltung zunutze zu machen. Als Beispiel soll hier ein Vorzeigeprojekt
angefithrt werden: das Modellprojekt ,Seelische Gesundheit Aachen mit den Bereichen

Depression und Psychose.*

Das Projekt zielt auf die Sicherstellung sowie die qualitative
und 6konomische Verbesserung der Versorgung depressiver und psychotischer Patienten:

Erreicht worden sei dies laut Bergmann®*® durch eine bessere Vernetzung einzelner
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Versorgungssysteme (Hausirzte, Fachirzte, Klinik und Psychotherapeuten). Die
Behandlungsqualitit wurde durch eine stirkere Orientierung an Leitlinien verbessert, was
den psychisch kranken Patienten zu Gute kommt, messbar unter anderem an kiirzeren
Arbeitsunfahigkeitszeiten und an weniger Behandlungen, die stationir nétig wurden. Die
Kommunikationswege sind fiir die Arzte kiirzer und effektiver geworden, was zu einer
optimalen Abstimmung von Behandlungsregimes beitrage. Sogar die Berufszufriedenheit
der Kollegen steige laut Bergmann, weil sich eine fachliche Sicherheit im Umgang mit den
Patienten eingestellt habe. Die Krankenkassen ziehen einen Benfit aus dem Modellprojekt
insofern, als dass das Leistungsgeschehen transparenter wird und eine hdhere

Kosteneftizienz von drztlichen Leistungen erwartet werden kann.

Modell der doppelten Integration

Fahrt man  diese  sichtbaren  Erfolge, die  durch  Gestaltungs-  und
Difterenzierungsmoglichkeiten tir Versorgungsangebote der Gesetzlichen
Krankenversorgung méglich wurden, zusammen, dann lisst sich fiir den multimorbiden,
psychisch komorbiden, chronisch kranken Patienten ein Modell entwerfen (Abbildung 14),
das nicht nur die Trennung der Sektoren aufhebt, sondern auch eine fragmentierte
Behandlung ,somatisch neben psychotherapeutisch“ verhindert. Die Sektoren und

Disziplinen arbeiten integriert zum Wohle des Patienten.

Abbildung 14  Modell der doppelten Integration

Hausarzt somatischer
Facharzt

Disease-Management-
Programm
(z.B. Diabetes)

behandlungs-
erganzende
e Fachberufe

chronisch kranker
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Psychotherapeut /
Psychiater

Y

Integrierte
Versargung
(z.B. Depression)

Reha-
4 Einrichtung

Allgemein-
krankenhaus

Fachklinik

Quelle: Eigene Darstellung

Verdeutlichen kann die Abliufe in diesem Modell das in dieser Arbeit intensiv

herausgearbeitete Beispiel der komorbiden Depression beim Diabetes mellitus Typ 2. Der
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DMP-Arzt (Hausarzt) erhilt tber seine Kassenirztliche Vereinigung eine stindig
aktualisierte Liste nicht nur Uber die Diabetes-relevanten Fachirzte, sondern auch tber
Psychotherapeuten, die tber eine Ausbildung verfiigen, die unter evidenzbasierten
Gesichtspunkten (und unter Berticksichtigung der oben dargestellten Ergebnisse der
systematischen Analyse) fiir eine Therapie einer komorbiden Depression in Frage kommen:
Als leitliniengerechte Therapie angezeigt wire, im Fall einer leichten bis mittelschweren
Depression, die psychotherapeutische Behandlung mittels kognitiver Verhaltenstherapie
durch einen drztlichen oder psychologischen Psychotherapeuten. Der Psychotherapeut
wiederum ist in ein Netzwerk eingebunden, das standardisierte Abliufe z. B. fur stationire
Einweisung (etwa bei einem Notfall, oder wenn Therapieresistenz gegeniiber der Methode
der ersten Wahl festgestellt wird, oder wenn die Gefahr einer Chronifizierung besteht) vorab
definiert. Diese Art der Vernetzung sorgt dafiir, dass die Informationen iber die
Komorbiditit und ggf. besondere Therapiebedingungen bei einem Klinikaufenthalt — ganz
gleich ob diabetesbedingt oder depressionsbedingt — den behandelnden Arzten immer direkt

vorliegen.

Chancen fiir Verbesserungen in der Kooperation der Versorgungsebenen und -
disziplinen

Von der zweifachen Integration von Versorgungsebenen und -disziplinen bei der
Behandlung chronisch Kranker mit psychischer Komorbiditit konnen Kostentriger,

Patienten und Leistungsanbieter gleichermaflen profitieren.

Ginstigere Kostenstrukturen und neue Moglichkeiten zur Vertragsgestaltung geben den
Krankenkassen Raum zu agieren. Sie kdnnen Leistungen verhandeln und deren Qualitit mit
den Vertragspartnern zusammen definieren. Fiir Patienten wiederum bedeuten weniger
Schnittstellen auch weniger Gefahr von ,Reibungsverlusten Patienten bekommen
schnellere Termine und sie profitieren von einer hohen fachlichen Qualitit der
Leistungserbringer, weil sie sich einer leitlinienorientierten Behandlung sicher sein kénnen.
Den Arzten und anderen Leistungserbringer schlieflich bietet das Modell der zweifachen

Integration die Chance auf ein hoheres Einkommen.

Tabelle 33 Vorteile der doppelten Integration

Nutzen fir die Kostentrager
Leistungsgeschehen ist transparent
Optimierte Behandlungsprozesse forden die Kosteneffizienz

Patientenzufriedenheit erhéht die der Versichertenbindung
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Nutzen fir die Patienten
Qualitatsicherung durch fachliche Standards und leitlinienorientierte Behandlung

Verkirzung der Behandlungszeit durch Optimierung der Diagnostik und Therapie sowie
der Kooperation zwischen den Versorgungsebenen

»Shared decision making” bedeutet aktiven Einbezug in den Behandlungsprozess

~Patienten-Empowerment” bedeutet Starkung der Patientenrechte und der
Eigenverantwortung

Nutzen fir die Leistungserbringer
Verbesserte Behandlungsmaoglichkeiten durch koordinierte Ablaufe
Hohere Patientenzufriedenheit durch verbesserte Versorgung

Zustandigkeiten sind abgestimmt und allen Beteilligten bekannt

Quelle: Eigene Darstellung nach DGPPN®’

5.5 Weiterentwicklung des Modells zur Versorgung chronisch Kranker

Das im vorangegangenen Abschnitt entwickelte Modell der doppelten Integration baut auf
bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen auf, wie sie mit dem GMG 2004 und GKV-
WSG 2007 geschaften wurden. Die Akteure im Gesundheitssystem koénnten die hier
formulierten Vorschlige ohne weiteres umsetzen. Denkbar sind Weiterentwicklungen
bestehender Projekte wie z. B. in Aachen, Erginzungen von bestehenden DMP- oder
Hausarztvertragen, so dass vorhandene Strukturen und die Erfahrungen der Vertragspartner
genutzt werden koénnen, um eine doppelte Integration zum Wohle chronisch Kranker

Patienten mit psychischer Komorbiditit aufzubauen.

In diesem abschlieffenden Kapitel werden einige weitergehende Empfehlungen zur
Verbesserung der Versorgung dieser Patienten ausgesprochen, die auf verschiedensten
Ebenen Verinderungen in der System GKV notwendig machen. Ausgangspunkt der

Empfehlungen ist ein Modell der patientenzentrierten integrierten Versorgung.

Das Modell stellt den Patienten in den Mittelpunkt der Leistungserbringung und 16st sich
von deren Verortung in den Sektoren ambulant oder stationdr, so wie es sich auch von einer
Konkurrenz zwischen hausirztlicher Versorgung, fachirztlicher Versorgung und
psychotherapeutischer Versorgung 16st. Und das Modell nimmt einen entscheidenden
Baustein als unverzichtbares Element der Versorgung chronisch Kranker hinzu: die

Pravention.
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Abbildung 15  Modell der patientenzentrierten integrierten Versorgung

somatischer
Facharzt

behandlungs-
Hausarzt erganzende
Fachberufe

chronisch kranker
Patient

Psychotherapeut /
Psychiater

praventive
Malnahmen

Reha-

Fachklinik Einrichtung

Allgemein-
krankenhaus

Quelle: Eigene Darstellung

Mit dem GKV-WSG hat der Gesetzgeber bereits erste Schritte unternommen, um die
Uberwindung von Sektorengrenzen in Gang zu setzen. Z.B. werden im Gemeinsamen
Bundesausschuss ab dem 1. Juli 2008 alle Beschlisse in einem einzigen Gremium, das
sektortibergreifend — d. h. mit Vertretern von Krankenkassen auf der einen Seite und
Vertretern von KBV und Krankenhiusern auf der anderen Seite — besetzt ist, zu treffen sein
(siche Abschnitt 3.2). Das hier vorgeschlagene Modell fiir eine patientenzentrierte
integrierte Versorgung denkt diese Ansitze zu Uberwindung von Sektorengrenzen weiter
und soll Anregung fir zukiinftige strategische gesundheitspolitische Entscheidungen sein.

Neben den Problemen, die sich fir psychisch komorbide chronisch Kranke aus den
fachlichen Grenzen der verschiedenen érztlichen und psychotherapeutischen Disziplinen
ergeben (sieche Abschnitt ,Modell der doppelten Integration, S. 189), ist auch die Trennung
der Sektoren ambulant und stationdr fir den Patienten alles andere als optimal: z.B. werden
unnotige Mehrfachuntersuchungen durchgefiihrt, weil es an Kommunikation zwischen den
Sektoren fehlt, oder Behandlungregimes werden nicht aureichend koordiniert, was im
schlimmsten Fall dazu fithrt, dass sich die Fortfiihrung einer Therapie verzogert, etwa wenn
nach einer Operation nicht rechtzeitig fiir eine Anschlussheilbehandlung gesorgt wird.?”® Die

Behandlungkette erfihrt immer wieder Unterbrechungen, durch die Fehler entstehen
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konnen und Zeit verloren geht. Und auch noch so grofles Engagement der Akteure in den

einzelnen Gliedern dieser Kette kann dies nicht wieder Wett machen.

Hier setzt das Modell der patientenzentrierten integrierten Versorgung an: Die Vernetzung
der am Behandlungsprozess beteiligten Arzte und anderer Leistungserbringer ist dabei
zentral. Das Ziel: Die Behandlung des Patienten bleibt vom Anfang bis zum Ende ,in einer
Hand“ und bisher gewonnene Erkenntnisse und parallel vorhandene Strukturen zur
Privention von psychischer Komorbiditit werden inkorporiert. Die jeweiligen Berufe in der
Behandlungskette sorgen fiir eine schnittstellenbruchfreie Versorgung, die zu der Situation
des Patienten passt, und die nétigen Informationen inklusive der Information iber
bestehende Komorbidititen oder das Risko fir eine Komorbiditit werden in einem
reziprikoken Prozess kommuniziert. Ganz gleich also, ob der multimorbide Diabetiker zum
ersten Mal einen Termin mit seinem Hausaurzt vereinbart oder nach einer Fuflamputation
in der Klinik einer ambulanten Nachsorge entgegengeht: Alle Beteiligten koordinieren sich
untereinander, geben ihre Befunde an den Nichsten in der Kette weiter und stellen neben
ihrer kurativen Titigkeit ihr Handeln ebenfalls darauf ab, die Manifestation komorbider
psychischer Storungen oder die Chronifizierung vorhandener Belastungen (z.B. einer
Depression) zu verhindern. Man kann von einem aktiven Versorgungsmanagement zwischen

den Sektoren sprechen, das zugleich praveniert.

Dazu stehen, bei einem unbestrittenen somatisch geprigten Versorgungsfokus, dem
behandelnden Arzt mehrere Instrumente zur Verfligung, die eine Fritherkennung
komorbider psychischer Stérungen erméglichen. Die nachstehende Tabelle fiihrt einige
Beispiele auf, die im Rahmen einer psychodiagnostischen Routineuntersuchung zum Einsatz

kommen konnen.

Tabelle 34 Screeninginstrumente fir eine psychdiagnostische Routineuntersuchung

Fragebogen Erfasster Inzidenzzeitraum

Allgemeine Skalen

General Health Questionaire (GHQ) Letzte Woche

Profile of Mood States (POMS / deutsch ASTS) Letzte Woche / (24 h)

Depression und / oder Angst

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D) 7 Tage

Beck Depression Inventory for Primary Care 2 Wochen

Brief PHQ / deutsch: Gesundheitsfragebogen flr Patienten(PHQ-D) | Letzte 2 — 4 Wochen

Alkoholbezogene Stérungen

Lubecker Alkoholismus Screening Test (LAST) Jemals

ICD-10 Symptomchecklisten Letzte 2 — 4 Wochen
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Somatissierungsstérungen

Screening flr somatoforme Stérungen 2 Jahre /7 Tage
Demenz

Mini-Mental-State-Test (MMS-T und Short MMST) erfasst aktuellen Status
Dementia Screening Test (DemTect) erfasst aktuellen Status
Quelle: Eigene Darstellung nach Reuter & Harter??’

Diese Screener sind sowohl im ambulanten als auch im stationdren Setting einsetzbar, um
valide Hinweise auf das Vorliegen komorbider psychischer Stérungen bei Patienten mit einer
chronischen somatischen Erkrankung zu generieren. Das rechtzeitige Feststellen eines
Risikos fur eine psychische Komorbiditit hilft den behandelnenden Professionen letzlich

auch dabei, eine Verschlechterung des Verlaufs der chronischen Erkrankung zu privenieren.

Um der Gefahr einer Zergliederung der Versorgung mit vielen Ansprechpartnern fiir die
Patienten entgegenzuwirken, wihlt in dem hier vorgeschlagenen Modell der Patient von
Anfang an einen ,Arzt des Vertrauens, der ihn als Lotsen zum rechten Zeitpunkt der

rechten Versorgung zufihrt.

Dieser Modellvorschlag soll den Stakeholdern im Gesundheitswesen als Anregung dienen,
um entsprechende Verdnderungsprozesse in Gang zu setzten, zum Wohle chronisch kranker
Patienten, zur Zufriedenheit ihrer Behandler, zur Stirkung der Kosteneftektivitit
bestehender Mafinahmen im System, und damit zum langfristigen Erhalt der GKV-

Solidargemeinschaft.

-194 -



Literatur

Literatur

10.

11.

12.

13.

Sperber S & Dunkelberg S. Chronische Krankheit und Multimorbiditit.

http://www.uke.uni-hamburg.de/institute/allgemeinmedizin/downloads/institut-
allgemeinmedizin/VLchronKHkurz.pdf . 1. Feb. 2008.
World Health Organization (WHO). Highlights on health in Germany 2004.

http://www.euro.who.int/highlights . 1. Feb. 2008.
Fortin, M., Lapointe, L., Hudon, C., & Vanasse, A. Multimorbidity is common to
family practice: is it commonly researched? Can Fam Physician 51, 244-245. 2005.

Fortin, M., Lapointe, L., Hudon, C., Vanasse, A., Ntetu, A. L., & Maltais, D.
Multimorbidity and quality of life in primary care: a systematic review. Health
Qual.Life Outcomes 2, 51. 2004.

Brieger, P. & Marneros, A. Comorbidity in psychiatric diseases. Theoretical
considerations. Nervenarzt 71[7], 525-534. 2000.

Beyer M, Otterbach I et al. Multimorbiditit in der Allgemeinpraxis Teil I:

Pragmatische Definition, Epidemiologie und Versorgungsprimissen. Z Allg Med
2007; 83: 310-5.

van den Akker M, Buntinx F, Metsemakers JF, Roos S, & Knottnerus JA.
Multimorbidity in general practice: prevalence, incidence, and determinants of co-

occurring chronic and recurrent diseases

8.] Clin Epidemiol 51[5], 367-375. 1998.

Tesch-Romer C. Altwerden in Deutschland. Sozialer Wandel und individuelle
Entwicklung in der zweiten Lebenshilfte. 2006. Wiesbaden.

Anderson G & Knickman JR. Changing the chronic care system to meet people's
needs. Health Aff.(Millwood.) 20[6], 146-160. 2001.

Pfaff H. Die Gesundheitsberufe vor dem Hintergrund des demographischen
Wandels: Herausforderungen fir Qualitit und Versorgung. Weltgesundheitstag .
2006.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Pressemitteilung - G-BA empfiehlt strukturiertes
Behandlungsprogramm tur mehrere Erkrankungen. http://www.g-
ba.de/downloads/34-215-12/2006-05-17-DMP-Multimorbiditaet.pdf . 1. Feb.
2008.

Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen.
Kooperation und Verantwortung  Voraussetzungen einer zielorientierten

Gesundheitsversorgung - Gutachten 2007. 2007. Bonn.

Hirter M, Baumeister H, Reuter K. Increased 12-Month Prevalence Rates of

Mental Disorders in Patients with Chronic Somatic Diseases. Psychother Psychosom
2007; 76: 354-60.

- 195 -



Literatur

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Baumeister H, Hirter M. Auswirkungen komorbider psychischer Stérungen bei

chronischen kérperlichen Erkrankungen. Z Med Psycho/ 2005; 14: 175-89.

Hirter M. Etiology of mental disorders in chronic somatic illness. Rehabilitation
(Stuttg) 41[6], 357-366. 2002.

Hirter M C. Mental illness and physical disorders. Psychother Psychosom Med
Psychol 50[7], 274-286. 2000.

Klesse C, Baumeister H et al. Somatische und psychische Komorbiditit.
Psychotherapeut 2008; 53: 49-62.

Musselman, D. L., Betan, E., Larsen, H., & Phillips, L. S. Relationship of
depression to diabetes types 1 and 2: epidemiology, biology, and treatment. Biol
Psychiatry 54[3], 317-329. 1-8-2003.

Linton, S. J. A review of psychological risk factors in back and neck pain. Spine
25[9], 1148-1156. 1-5-2000.

Felber JP, Acheson K J, Tappy L. From obesity to diabetes. Chichester: Wiley, 1992.

Helmrich S P, Ragland D R et al. Physical activity and reduced occurence of non-
insulin-dependent diabetes mellitus. NV Eng/ ] Med 1991; 325: 147-52.

Forrest K, Becker D et al. Are predictors of coronary heart disease and lower-
extremity arterial disease in type 1 diabetes the same? A prospective study.
Atherosclerosis 2000; 148: 159-69.

Lopez AD, Murray CC. The global burden of disease, 1990-2020. Naz Med 1998;
4:1241-3.

WHO/IDF Europe. Diabetes Care and Research in Europe: The Saint Vincent
Declaration. Diabetic Med 1990; 7: 360.

World Health Organisation. Definition, Diagnosis and Classification of Diabetes
Mellitus and its Complications. Report of a WHO Consultation. Part 1: Diagnosis
and Classification of Diabetes Mellitus. WHO/NCD/NCS/99.2. 1999. Geneva,
World Health Organisation.

Loveman E, Cave C et al. The clinical and cost-effectiveness of patient education
models for diabetes: a systematic review and economic evaluation. Health Technol

Assess 2003; 7: 1-190.

Michaelis D. Epidemiologie des Diabetes mellitus in der Bevolkerung der
ehemaligen DDR. Alters- und geschlechtsspezifische Inzidenz- und Privalenztrends
im Zeitraum 1960-1987. Klin Med 1991; 46: 59-64.

Thefeld W. Privalenz des Diabetes mellitus in der erwachsenen Bevolkerung
Deutschlands. Gesundbeitswesen 1999; 6: 85-9.

Hiussler B BU. Bedingungen fiir effektive Disease-Management-Programme, Analyse,
Bewertung und Losungsansétze fiir Qualitit und Finanzierung. Baden-Baden: Nomos

Verlagsgesellschaft, 2004.

- 196 -



Literatur

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.
41.

42.

43.

44,

45.

Michaelis D, Jutzi E. Epidemiologie des Diabetes mellitus in der Bevolkerung der
ehemaligen DDR: Alters- und geschlechtsspezifische Inzidenz- und Privalenztrends
im Zeitraum 1960-1987. Z Kiin Med 1991; 59-64.

Hauner HL, von Ferben L, Koster I. Schitzung der Diabeteshiufigkeit in der
Bundesrepublik Deutschland anhand von Krankenkassendaten.
Sekundirdatenanalyse einer reprisentativen Stichprobe AOK-Versicherter der Stadt
Dortmund. Di#sch med Wschr 1992; 117: 645-50.

Janka HU, Reda¢lli M, Gandjour A. Epidemiologie und Verlauf des Diabetes mellitus
in  Deutschland. Evidenzbasierte Diabetes-Leitlinien DDG. Bochum: Deutsche
Diabetes Gesellschaft, 2000.

Bellach B-M, Knopf H, Thefeld W. Der Bundes-Gesundheitssurvey 1997/98.
Gesundheitswesen 1998; 60: 59-68.

Koster 1. Die Kosten des Diabetes mellitus. Analyse der Diabeteskosten auf der
Basis von Krankenkassen- und KV-Daten Ergebnisse der KoDiM-Studie. 21-5-
2004. PMV Forschungsgruppe, Universitit zu Koln.

UKPDS Group. United Kingdom Prospective Diabetes Study 6. Complications in
newly diagnosed type 2 diabetic patients and their association with different clinical
and biochemical risk factors. Diabetes Res 1990; 1-11.

Altenhofen L, Hal W, Oliveira J, Brenner G. Modernes Diabetesmanagement in der
ambulanten Versorgung. Koln: Deutscher Arzte Verlag, 2002.

Raspe H, Sawicki PT, Schmacke N. Sind vorliegende Disease-Management-
Programme fir Diabetes wirklich unnétig? GG 2004; 23-31.

Liebl A, Neiss A et al. Costs of type 2 diabetes in Germany. Results of the CODE-2
study. Dtsch Med Wochenschr 2001; 126: 585-9.

Waldhiusl W, Gries FA. Diabetes in der Praxis. Berlin: Springer, 1993.
Kulzer B et al. Medias 2 - Patientenhandbuch.: Kirchheim Verlag, 2004.

Reinwein D, Benker G. Klinische Endokrinologie und Diabetologie. Stuttgart:
Schattauer, 1992.

Bottermann P. Diabetes mellitus. In: Classen M, Diehl V, Kochsiek K, eds. Innere
Medizin. Miinchen: Urban & Schwarzenberg, 1993: 861-84.

Anderson R, Freedland K et al. The prevalence of comorbid depression in adults
with diabetes. Diabetes Care 2001; 24: 1069-78.

Lustman, P. ]J., Griffith, L. S., Freedland, K. E., Kissel, S. S., & Clouse, R. E.
Cognitive behavior therapy for depression in type 2 diabetes mellitus. A randomized,
controlled trial. Ann Intern Med 129[8], 613-621. 15-10-1998.

Lustman, P. J., Griffith, L. S.; Freedland, K. E., & Clouse, R. E. The course of
major depression in diabetes. Gen Hosp Psychiatry 19[2], 138-143. 1997.

-197 -



Literatur

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

Kovacs M, Obrosky DS et al. Major depressive disorder in youths with IDDM. A
controlled prospective study of course and outcome. Diabetes Care 1997; 20: 45-51.

Wells KB, Rogers W et al. Course of depression in patients with hypertension,
myocardial infarction, or insulin-dependent diabetes. Am J Psych 1993; 150: 632-8.

Kruse J, Schmitz N, Thefeld W. On the association between diabetes and mental

disorders in a community sample. Results from the German health interview and

examination survey. Diabetes Care 2003; 26: 1841-6.

De Groot M, Anderson R et al. Assoziation of depression and diabetes
complications: a meta analysis. Psychosom Med 2001; 63: 619-30.

Black SA, Markides K, Ray LA. Depression predicts increased incidence of adverse
health outcomes in older mexican americans with type 2 diabetes. Diabetes Care

2003; 26: 2822-8.

Pouwer F, Snoek FJ. Association between symptoms of depression and glycaemic

control may be unstable across gender. Diabet Med 2001; 18: 595-8.

Lustman PJ, Anderson R et al. Depression and poor glycemic control. A
metaanalytic review of the literature. Diabetes Care 2000; 23: 934-42.

Bush DE, Ziegelstein RC et al. Even minimal symptoms of depression increase
mortality risk after acute myocardial infarction. Am J Cardiol 2001; 88: 337-41.

Hanninen JA, Takala JK, Keinanen-Kiukaanniemi SM. Depression in subjects with
type 2 diabetes. Predictive factors and relation to quality of life. Diabetes Care 1999;
22:997-8.

Kohen D, Burgess AP et al. The role of anxiety and depression in quality of life and
symptom reporting in people with diabetes mellitus. Qua/ Life Res 1998; 7: 197-204.

Ziegelstein RC FJSSRJRDBD. Patients with depression are less likely to follow
recommendations to reduce cardiac risk during recovery from a myocardial

infarction. Arch Int Med 2000; 160: 1818-23.

Ciechanowski PS, Katon W], Russo JE. Depression and diabetes: impact of

depressive symptoms on adherence, function, and costs. Arch Int Med 2000; 160:
3278-85.

Marcus MD, Wing RR et al. Lifetime prevalence of major depression and its effect
on treatment outcome in obese type II diabetic patients. Diabetes Care 1992; 15:

253-5.

Strachan MW, Deary IJ et al. Recovery of cognitive function and mood after severe
hypoglycemia in adults with insulin-treated diabetes. Diabetes Care 2000; 23: 305-
12.

Peyrot M RR. Persistence of depressive symptoms in diabetic adults. Diabetes Care
1999; 22: 118-452.

- 198 -



Literatur

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.
68.

69.

70.
71.

72.

73.

74.

75.

76.
77.

Eaton WW, Armenian H et al. Depression and risk for onset of type II diabetes. A
prospective population-based study. Diabetes Care 1996; 19: 1097-102.

Kawakami N, Takatsuka N et al. Depressive symptoms an occurrence of type 2

diabetes among japanese men. Diabetes Care 1999; 22: 1071-6.

Chiechanowski PS, Katon WJ, Russo JE. Depression and Diabetes: Impact of
depressive symptoms on adherence, function, and costs. Arch Intern Med 2001; 160:
3278-85.

Egede LE. Effects of depression on work loss and disability bed days in individuals
with diabetes. Diabetes Care 2004; 27: 1751-3.

Egede LE, Zheng D, Simpson K. Comorbid depression is associated with increased
health care use and expenditures in individuals with diabetes. Diabetes Care 2002; 25:
464-70.

World Health Organisation (WHO). International Classification of Diseases
(ICD). http://www.who.int/classifications/icd/en/ . 1. Feb. 2008.

DGPPN. Integrierte Versorgung Depression. Der Nervenarzt 2005; 104-21.

Berger M, van Calker D. Affektive Storungen. In: Berger M, ed. Psychische
Erkrankungen — Klinik und Therapie. Miinchen: Urban & Fischer, 2007.

Keller MB. Past, present, and future directions for defining optimal treatment
outcome in depression: remission and beyond

13. JAMA 2003; 289: 3152-60.
Hegerl U. Depression und Suizidalitit. Verbaltenstherapie 2005; 15: 6-11.

Mortensen PB, Agerbo E et al. Psychiatric illness and risk factors for suicide in
Denmark. Lancer 2000; 355: 9-12.

Harris EC, Barraclough B. Suicide as an outcome for mental disorders. Br J Psychiat
1997; 170: 205-28.

Hoyer EH, Mortensen PB., Olesen AV. Mortality and causes of death in a total

national sample of patients with affective disorders admitted for the first time

between 1973 and 1993. Briz J Psychiat 2000; 176: 76-82.

Barth J, Schumacher M, Herrmann-Lingen C. Depression as a risk factor for
mortality in patients with coronary heart disease: a meta-analysis. Psychsom Med
2004; 66: 802-13.

Hesslinger B, Hirter M, Barth J. Komorbiditit von depressiven Stérungen und
kardiovaskularen Erkrankungen. Implikationen fir Diagnostik, Pharmako- und
Psychotherapie. Nervenarzt 2002; 73: 205-17.

Geddes JR, Butler R, Warner J. Depressive disorders. Clin Evid 2000; 3: 434-47.
AWMEF. Leitlinie der Deutschen Diabetes-Gesellschaft (IDDG) und des Deutschen

Kollegiums  fiir ~ Psychosomatische ~Medizin (DKPM).  http://www.uni-
duesseldorf.de/AWMEF/11/057-015p.htm . 1. Feb. 2008.

- 199 -



Literatur

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.
89.

90.

91.

Deutsche Gesellschaft fir Neurologie. Leitlinien fiir Diagnostik und Therapie in der
Neurologie. Stuttgart: Georg Thieme Verlag, 2005.

American Psychiatric Association (APA). Practice guidelines for the treatment of major
depressive disorder. Washington: American Psychiatric Association, 2000.

Canadian Psychiatry Association and Canadian Network for Mood and Anxiety

Treatments (CPA). Clinical guidelines for the treatment of depression disorders.
Can ] Psychiatry 46[Suppl 1]. 2001.

Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie Psychotherapie und Nervenheilkunde
(DGPPN). Behandlungsleitlinie Affektive Erkrankungen. Darmstadt: Steinkopft,
2000.

Deutsche Gesellschaft fiir Psychologie Fachgruppe Klinische Psychologie und
Psychotherapie (DGPs). Leitlinien zur Psychotherapie der Depression und anderen
affektiven Storungen.: 2008.

National Institute for Clinical Excellence (NICE). Depression: the management of
depression in primary and secondary care - second consultation.
www.nice.org.uk/cat.asp?c=20093 . 1. Feb. 2008.

Hirter M, Schneider F, Gaebel W, & Berger M. Versorgungsleitlinien fiir
depressive Storungen in der ambulanten Praxis. Z Arztl.Fortbild.Qualitatssich.
97[Suppl. IV]. 2003.

Wissenschaftlicher ~ Beirat  Psychotherapie ~ (WBP). Gutachten  zur
wissenschaftlichen Anerkennung der Interpersonellen Psychotherapie (IPT).
http://www.wbpsychotherapie.de/page.asprhis=0.1.17.63.64 . 1. Feb. 2008.
Wissenschaftlicher ~ Beirat  Psychotherapie (WBP).  Stellungnahme  des
Wissenschaftlichen  Beirats  Psychotherapie nach  §  11PsychThG  zur
Verhaltenstherapie. http://www.wbpsychotherapie.de/page.asprhis=0.1.17.73.74 . 1.
Feb. 2008.

Peters, A., Schweiger, U., Pellerin, L., Hubold, C., Oltmanns, K. M., Conrad, M.,
Schultes, B., Born, J., & Fehm, H. L. The selfish brain: competition for energy
resources. Neurosci Biobehav.Rev 28[2], 143-180. 2004.

Greiner W. Kubanische Illusionen. Financial Times Deutschland , 30. 9-10-2007.

Brucksch M, Lenz CFW, Waller T. Internetbasierte Losungen zur
Gesundheitsversorgung: Disease Management online. Deutsches Arzteblatt 2001; 98:
A-2240.

Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen.
Gutachten 2003 Bd. III: Uber-, Unter- und Fehlversorgung. 2003. Baden-Baden.

Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen.

Gutachten 2003 Bd. II: Qualitit und Versorgungsstrukturen. 2003. Baden-Baden.

- 200 -



Literatur

92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin — Leitlinien-Clearingstelle.
Titigkeitsbericht ~ des  Leitlinien-Clearingverfahrens ~ 2003,  Leitlinien-
Clearingverfahren von Bundesirztekammer und Kassenirztlicher Bundesvereinigung
in Kooperation mit Deutscher Krankenhausgesellschaft Spitzenverbinden der
Krankenversicherungen und Gesetzlicher Rentenversicherung. ~ 2004. Koln,

Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualititssicherung in der Medizin.

Schwartz FW, Helou A. Welche Behandlungsansitze und Verfahren sind
verzichtbar? In: Arnold M, Litsch M, Schwartz W, eds. Krankenhausreport '99,
Schwerpunkt: Versorgung chronisch Kranker. Stuttgart, New York 2000: 133-47.

Carels J, Wiest A. Kann die Versorgung chronisch fir Deutschland sein? In: Arnold
M LMSF, ed. Krankenhaus-Report 99 Schwerpunkt: Versorgung chronisch Kranker.
Stuttgart, New York 2000: 183-202.

Arnold M, Helou A, Schwartz FW. Plidoyer fir eine Neuorientierung der
medizinischen Privention und Rehabilitation. Ein Ansatz zur Erhohung der
Wirtschaftlichkeit und der Qualitit der Versorgung von chronisch Kranken. In:
Arnold M, Litsch M, Schwartz FW, eds. Krankenhaus-Report '99. Schwerpunkt:
Versorgung chronisch Kranker. Stuttgart, New York 2000: 11-20.

Lauterbach KW, Wille E. Modell eines fairen Wettbewerbs durch den
Risikostrukturausgleich. Sofortprogramm ,Wechslerkomponente und solidarische

Riickversicherung" unter Berticksichtigung der Morbiditit. 2001. Kéln, Mannheim.
Abschlussbericht.

Jacobs K, Reschke P, & Cassel D. Zur Wirkung des Risikostrukturausgleichs in der

gesetzlichen  Krankenversicherung. Eine Untersuchung im  Auftrag des

Bundesministeriums fiir Gesundheit. 2001. Endbericht.

Hansen L. Einfihrung in die Thematik DMP - vom Gesetz zum ersten Vertrag. In:
Tophoven C, Sell S, eds. Disease Management Programme. Koln: Deutscher
Arzteverlag, 2005: 19-40.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Empfehlungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 91 Absatz 4 SGB V gemifl § 137 f Absatz 2 SGB V zur
Aktualisierung von Anlage 1 (zu §§ 28b bis 28g) der Vierten Verordnung zur
Anderung der RSAV  vom 27. Juni 2002. http://www.g-
ba.de/cms/upload/pdf/aktuelles/beschluesse/2005-01-18-dmp-dia2.pdf . 1. Feb.
2008.

Deutscher Bundestag. Gesetz zur  Modernisierung  der  gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz — GMG). Bundesgesetzblatt
Teil I Nr.55, 2190-2258. 19-11-2003.

Zwolfte Verordnung zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung.
Bundesgesetzblatt Teil I Nr. 50. 15-8-2007.

- 201 -



Literatur

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.
112.

113.

114.

115.

116.

von Stackelberg JM. Disease Management Programme, Patienten profitieren von

einer besseren Versorgungsqualitit. VORTRAG AOK in Dialog. 31-5-2005.

Weingarten SR, Hennikng JM et al. Interventions used in disease management

programmes for patients with chronic illness — which ones work? Meta-analysis of

published reports. BAMJ 2002; 925-8.

McAlister FA, Lawson FM et al. A systematic review of randomized trials of disease
management programmes in heart failure. Am J Med 2001; 378-84.

Norris SL, Nichols PJ et al. The effectiveness of disease and case management for

people with diabetes. A systematic review. Am J Prev Med 2002; 22: 15-38.

Blumenstock G, Selbmann HK. Evaluation of the pilot project for the gradual area-
wide outpatient medical care of patients with diabetes mellitus in Southern

Wouerttemberg. Z Arztl Fortbild Qualitatssich 2005; 99: 185-9.

Eichenlaub A, Steiner M. Improved diabetes care in Saxony Anhalt--results of the
evaluation of the diabetes model project (first quarter 2001-last quarter 2002). Z
Arztl Fortbild Qualitatssich 2005; 99: 191-5.

Olivarius N de FB, Geck-Nielsen H et al. Randomised controlled trial of structured
personal care of type 2 diabetes mellitus. BAJ 2001; 1-9.

Herpertz S, Hirsch A, Kruse J, Kulzer B, & Albus F. Deutsche Diabetes-
Gesellschaft Evidenzbasierte Leitlinie - Psychosoziales und Diabetes mellitus. 2005.
Deutsche  Diabetes-Gesellschaft ~ (DDG)  und  Deutsches  Kollegium
Psychosomatische Medizin (DKPM).

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin. Nationale Versorgungsleitlinie
Typ- 2- Diabetes 2002. http://www.leitlinien.de/versorgungsleitlinien/diabetes2 . 1.
Feb. 2008.

AZQ Leitlinien-Clearingbericht ,Depression”. 2003. Kéln.

Perleth M, Jakubowski E, Busse R. "Best practice" in health care--or why we need

evidence-based medicine, guidelines and health technology assessment. Z Arz#/
Fortbild Qualitatssich 2000; 94: 741-4.

Goodman CS. HTA 101: Introduction to Health Technology Assessment.: U.S. National
Library of Medicine, 2004.

US Congress Office of Technology Assessment. Technology Assessment in Business
and Government. Summary and Analysis. Washington, DC: 1997.

Biiro fiir Technikfolgen-Abschitzungbeim Deutschen Bundestag (TAB). Biiro fiir
Technikfolgen-Abschitzung beim Deutschen Bundestag (TAB).
http://www.tab.fzk.de/ . 1. Feb. 2008.

Biiro fiir Technikfolgen-Abschitzungbeim Deutschen Bundestag (TAB).

Xenotransplantation. http://www.tab.fzk.de/de/projekt/zusammenfassung/ab64.htm
. 1. Feb. 2008.

-202 -



Literatur

117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.
125.

126.

127.

128.

129.

130.

131.

132.

Biiro fiir Technikfolgen-Abschitzungbeim Deutschen Bundestag (TAB). Stand

und Perspektiven der genetischen Diagnostik.

http://www.tab.fzk.de/de/projekt/zusammenfassung/ab66.htm . 1. Feb. 2008.
Biiro fiir Technikfolgen-Abschitzungbeim Deutschen Bundestag (TAB). Stand
und Perspektiven naturwissenschaftlicher und medizinischer Probleml6sungen bei

der Entwicklung gentherapeutischer Heilmethoden.
http://www.tab.fzk.de/de/projekt/zusammenfassung/ab25.htm . 1. Feb. 2008.

Congressional Office of Technology Assessment. Congressional Office of
Technology Assessment. http://www.wws.princeton.edu/ota/ . 1. Feb. 2008.

Fletcher SW, Colditz GA. Failure of estrogen plus progestin therapy for prevention.
JAMA 2002; 288: 366-8.

Perry S, Thamer M. Medical innovation and the critical role of health technology
assessment. JAMA 1999; 282: 1869-72.

UK National Health Service. R&D Health Technology Assessment Programme.
http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/abouthta.htm . 1. Feb. 2008.

Hart D. Health Technology Assessment(HTA) und gesundheitsrechtliche
Regulierung. MedR 2001; 1-8.

ahfmr. ahfmr. http://www.ahfmr.ab.ca/hta/index.php#general . 1. Feb. 2008.

DIMDI. DIMDI. http://www.dimdi.de/static/de/hta/methoden/index.htm . 1.
Feb. 2008.

National Institute for Health and Clinical Excellence. Clinical guideline 51: Drug
misuse: psychosocial interventions.
http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/word/CG51NICEGuideline.doc . 1. Feb.
2008.

Schwartz FW. Public Health. In: Schwartz FW, Badura B, Leidl R, Raspe H,
Siegrist J, eds. Das Public Health Buch: Gesundheit und Gesundheitswesen. Miinchen:
Urban & Schwarzenberg, 1998: 2-5.

Lohr KNSDM. An Envolving Definition of the Field. Health Serv Res 2002; 37:
15-7.

Pfaff, Engelmann, Halber, Schrappe. Gesundheitsversorgung und Disease

Management Grundlagen und Anwendungen der Versorgungsforschung. Bern: Hans
Huber, 2003.

Kaden R. Was ist die Wissensbasis drztlicher Titigkeit? Z prakt Augenheilkd 2000
25:329-31.

Sackett DL, Rosenberg WM et al. Evidence based medicine: what it is and what it
isn't. BMJ 1996; 312: 71-2.

Sackett DL. Rules of evidence and clinical recommendations on the use of

antithrombotic agents. Chesr 1986; 89: 25-3S.

- 203 -



Literatur

133.

134.

135.

136.

137.

138.

139.

140.

141.

142.

143.

144.

145.

146.

147.

148.

Center for Evidence-Based Medicine. Levels of Evidence and Grades of

Recommendation. http://www.cebm.net/levels of evidence.asp . 1. Feb. 2008.

Antes G, Riither A, Kleijnen J. Die Cochrane Collaboration. Erstellung,
Aktualisierung und Verbreitung systematischer Ubersichtsarbeiten. Miinch med
Wschr 1996; 829-32.

The Cochrane Collaboration. The Cochrane Collaboration. www.cochrane.org . 1.
Feb. 2008.

Antes G. Die Evidenz-Basis von klinischen Leitlinien, Health Technology
Assessments und Patienteninformation als Grundlage fiir Entscheidungen in der
Medizin. Z drztl Fortbild Qual Gesundh wes 2004; 98: 180-4.

Hartcourt. Hartcourt. http://www.harcourt-international.com/journals/ebhe/ . 1.
Feb. 2008.

Gray JA. Evidence-based medicine and clinical freedom. Z Arz#l Fortbild
Qualitatssich 1999; 93: 392-4.

Scharf H-P, Mansmann U et al. Acupuncture and Knee Osteoarthritis: A Three-
Armed Randomized Trial. Ann Intern Med 2006; 145: 12-20.

Banta HD, Luce BR. Health care technology and its assessment. An  international
perspective. Oxford-New York-Tokyo: Oxford University Press, 1993.

Perleth. Aktuelle Entwicklungen im Bereich Health Technology Assessment — das
deutsche HTA-Projekt. T4-Datenbank-Nachrichten 2005; 10: 22-8.

EUNetHTA. EUNetHTA.

http://www.sst.dk/upload/planlaegning og behandling/cemtv/eunethta/eunethta pr
oject%20proposal rom.pdf . 1. Feb. 2008.

Zentner A, Busse R. Den Nutzen der Priparate prifen. Gesundheit und Gesellschaft
2005; 9: 33-44.

DIMDI. DIMDI Okt 2005.

http://gripsdb.dimdi.de/websearch/servlet/Gaterlanguage=de&accessid=htaPubYear
# DEFANCHOR .1.Feb. 2008.

Sawicki P. Aufgaben und Arbeit des Institutes fur Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen. MedR 2005; 389-91.

Mayer ED. Die evidenzbasierte wissenschaftliche analyse als Grundlage MDK-
interner Grundsatzgutachten. Z Arzt! Fortbild Qualitatssich 2001; 95: 113-9.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Aufgaben und  Struktur.  http://www.g-
ba.de/institution/aufgaben-und-struktur/ueberblick/ . 1. Feb. 2008.

Hess R. Darstelung der Aufgaben des Geminsamen Bundesausschusses. MedR
2005; 23: 385-97.

-204 -



Literatur

149.

150.

151.

152.

153.

154.

155.

156.

157.

158.

159.

160.

161.

162.

163.

164.

Schimmelpfeng-Schiitte R. Richtliniengebung durch den Bundesausschuss der
Arzte und
Krankenkassen und demokratische Legitimation. NZ§ 1999; 530-7.

Welti F. Sozialrecht und evidenzbasierte Gesundheitsversorgung in Deutschland. Z
Arztl Fortbild Qualitatssich 2007; 101: 447-54.
Gemeinsamer Bundesausschuss. Organisation und Arbeitsweise. http://www.g-

ba.de/institution/aufgaben-und-struktur/organisation-und-arbeitsweise/ . 1. Feb.
2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Die Beschlussgremien des Gemeinsamen

Bundesausschusses. www.g-ba.de . 1. Feb. 2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Plenum. http://www.g-
ba.de/institution/beschlussgremien/plenum/ . 1. Feb. 2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Abs. 4, http://www.g-
ba.de/institution/beschlussgremien/aerztliche-angelegenheiten/ . 1. Feb. 2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Abs. 5. http://www.g-
ba.de/institution/beschlussgremien/vertragsaerztliche-versorgung/ . 1. Feb. 2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Abs. 6. http://www.g-

ba.de/institution/beschlussgremien/vertragszahnaerztliche-versorgung/ . 1. Feb.
2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Abs. 7. http://www.g-

ba.de/institution/beschlussgremien/krankenhausbehandlung/ . 1. Feb. 2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Patientenbeteiligung. http://www.g-
ba.de/institution/aufgaben-und-struktur/patientenbeteiligung/ . 1-3-2008.

Gemeinsamer Bundesausschuss. Finanzierung. http://www.g-
ba.de/institution/aufgaben-und-struktur/finanzierung/ . 1. Feb. 2008.

Riiger U. Vierzig Jahre Richtlinien-Psychotherapie in Deutschland. Psychotherapeut
2007; 52: 102-12.

Porzsolt F, Thim A, Finking G. Medizinischer Fortschritt und seine Folgen. J
Andsth Intensivbeh 2000; 7: 155-8.

Chambless DL, Baker MJ et al. Update on empirically validated therapies, II. 7%e
Clinical Psychologist 1997, 51: 3-13.

Chambless DL. Emprically Supported Treatments: The News from the USA,
Vortrag im Rahmen der Veranstaltung "Evidenzbasierte Psychotherapie" der
Bundespsychotherapeutenkammer. 2005. Berlin.

Borkovec TD, Costello E. Efficacy of applied relaxation and cognitive-behavioral

therapy in the treatment of generalized anxiety disorder. J. J Consult Clin Psychol
1993; 61: 611-9.

- 205 -



Literatur

165.

166.

167.

168.

169.

170.

171.

172.

173.

174.

175.

176.

177.

178.

179.

180.

Elkin I, Shea MT et al. National Institute of Mental Health Treatment of
Depression Collaborative Research Program. General effectiveness of treatments.

Arch Gen Psychiatry 1989; 46: 971-82.

Gallagher-Thompson D, Steffen AM. (1994). Comparative effects of cognitive-
behavioral and brief dynamic therapy for depressed family caregivers. J Consult Clin
Psychol 1994; 62: 543-9.

Johnson SM, Greenberg LS. Differential effects of experiential and problem-solving
interventions in resolving marital conflict. J Consult Clin Psychol 1985; 53: 175-84.

Woody SR SC. Manuals for emprically supported treatments: 1998 update. 7%e
Clinical Psychologist 1998; 51: 17-20.

Rosenzweig S. Some implicit common factors in diverse methods of psychotherapy.
Am ] Orthopsychiatry 1936; 6: 412-5.
Carroll L. Alice’s Adventures in Wonderland. Mineola, NY: 1865.

Luborsky L, Singer B. Comparative studies of psychotherapies: Is it true that
"Everyone has won and all must have prizes"? Arch Gen Psychiatry 1975; 32: 995-
1008.

Grawe K, Donati R, Bernauer F. Psychotherapie im Wandel. Von der Konfession zur
Profession. Gottingen: Hogrefe, 2001.

Chambless DL. Beware the dodo bird: The dangers of overgeneralization. Clinical
Psychology: Science and Practice 2002; 9: 13-6.

Leichsenring F, Riger U. Psychotherapeutische Behandlungsverfahren auf dem
Priifstand der Evidence Based Medicine (EBM). Z Psychosom Med Psychother 2004
50: 203-17.

Kunz R, Farquhar C. Grading and the Grading and the GRADE instrument.
2004. G-I-N meeting Nov 2004.

Higgins JPT, Green S. Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions.
Chichester, UK: John Wiley & Sons, Ltd., 2005.

Khan KS, Kunz R, Kleijnen J, Antes G. Systematische Ubersichten und Meta-
Analysen. Ein Handbuch fiir Arzte in Klinik und Praxis sowie Experten im
Gesundheitswesen. Berlin: Springer, 2004.

Needleman I. Is this good research? Look for CONSORT and QUORUM.
Evidence-Based Dentistry 2000; 2: 61-2.

Haynes RB, McKibbon KA et al. Optimal search strategies for retrieving
scientifically strong studies of treatment from Medline: analytical survey. BAJ 2005;
330: 1179.

Centre for Evidence-Based Medicine. Centre for Evidence-Based Medicine,

University Department of Psychiatry, Warneford Hospital, Headington, Oxford,
OX3 7JX, England. www.cebm.net . 1. Feb. 2008.

- 206 -



Literatur

181.

182.

183.

184.

185.

186.

187.

188.

189.

190.

191.

Huwiler-Muntener K, Juni P et al. Quality of reporting of randomized trials as a
measure of methodologic quality. JAMA 2002; 287: 2801-4.

Wissenschaftlicher Beirat Psychotherapie (WBP). Verfahrensregeln des
Wissenschaftlichen Beirats Psychotherapie zur Beurteilung der wissenschaftlichen
Anerkennung  von  Methoden und  Verfahren der  Psychotherapie.
http://www.wbpsychotherapie.de/downloads/10Methodenpapierl.pdf . 1. Feb.
2008.

Moher D, Schulz KF, Altman DG. Das CONSORT Statement - German Version.
Ditsch Med Wochenschr 2004; 'T16-T20.

CONSORT. The CONSORT Statement: Revised Recommendations for
Improving the Quality of Reports of Parallel-Group Randomized Trials. Ann Intern
Med 2001; 134: 657-62.

Moher D, Cook DJ. Quorom Statement (Quality of Reporting of Meta-analyses).
The Lancer 1999; 354: 1896-900.

Petrak F, Hermanns N, Kulzer B, Meinert R, Miiller M, Schmidt L, & Herpertz S.
Study design of the Diabetes and Depression Study (DAD Study). Cognitive

behavioural therapy vs. sertraline in patients with depression and poorly controlled
diabetes mellitus: A randomized controlled trial. 11th Psychosocial Aspect in
Diabetes Study Group (PSAD) Spring Scientific Meeting, April 25th -27th, 2006,
Florence, Italy. http://www.dr-frank-

petrak.de/fileadmin/pdf/Vortraege/Petrak PSAD Meeting 2006.pdf 1. Feb.2008.
Ismail K, Winkley K, Rabe-Hesketh S. Systematic review and meta-analysis of

randomised controlled trials of psychological interventions to improve glycaemic
control in patients with type 2 diabetes. Lancet- Vol 363(9421) May 2004, 1589-
1597 1589-1597..: -1597.

Snoek, F. J. & Skinner, T. C. Psychological counselling in problematic diabetes:
does it help? Diabet.Med 19[4], 265-273. 2002.
IQWiG. Nutzenbewertung kurzwirksamer Insulinanaloga zur Behandlung des

Diabetes mellitus Typ 2. http://www.iqwig.de/download/A05-

04 _Abschlussbericht Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes mellitus.
pdf IQWiG-Berichte. Jahr: 2005 Nr. 3. 1. Feb.2008.

Petrak F, Hermanns N et al. Studiendesign der Diabetes-Depressions-Studie
(DAD-Studie). Psychosom Med Psychol 2006; 56: 100.

Jarrett RB, Kraft D et al. Preventing recurrent depression using cognitive therapy
with and without a continuation phase: a randomized clinical trial. Arch Gen

Psychiatry 2001; 58: 381-8.

- 207 -



Literatur

192.

193.

194.

195.

196.

197.

198.

199.

200.

201.

202.

203.

204.

205.

206.

207.

Wissenschaftlicher Beirat Psychotherapie. Vorschlag des Wissenschaftlichen Beirats

Psychotherapie zu einer problemorientierten Ausbildung in Psychotherapie.
http://www.wbpsychotherapie.de/page.asprhis=0.1.24 . 1. Feb.2008.

Chambless DL OT. Empirically supported psychological interventions:
controversies and evidence. Annu Rev Psychol 2001; 52: 685-716.

Riiger U, Dahm A, Kallinke D. Kommentar Psychotherapie-Richtlinien. Minchen:
Urban & Fischer, 2005.

Schulte D. Orientierung an Therapieschulen ist out - Zur Reform der
Psychotherapie-Richtlinien. report psychologie 20065 332-7.

Berger M. Storungsorientierte Psychotherapie. Psychiatrie und Psychotherapie
up2date . 2007.

VG Koln. Urteil vom 10.11.2004, S 9 K 4647/02 (Gesprichspsychotherapie),
Rn.34. www.juris.de . 1. Feb.2008.

Gleiniger JW. Zur  Anerkennung von  Psychotherapieverfahren  als
Richtlinienverfahren. MedR 2007; 152-66.

BSG. Urteil vom 31.8.2005, B 6 KA 68/04 R. www.bundessozialgericht.de . 1.
Feb.2008.

Wittchen H-U, Jacobi F. Die Versorgungssituation psychischer Stérungen in
Deutschland. Eine Kklinisch epidemiologische = Abschitzung anhand des
Bundesgesundheitssurveys  1998.  Bundesgesundheitsblatt, — Gesundheitsforschung,
Gesundbeitsschutz 2001; 44: 993-1000.

Harfst T. Psychotherapeutische Versorgungsrelevanz: Ergebnisse aus dem
Bundesgesundheitssurvey. BPtK-Newsletter 2007; 1: 3-4.

Hess R, Wiesner C. Rahmenbedingungen und notwendige Weichenstellungen fiir
den Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse der Psychotherapie in die GKV-
Versorgung. In: Harfst T, Fydrich T, Renneberg B, eds. Perspektiven der

evidenzbasierten Psychotherapie. Berlin: Psychotherapeutenverlag, in press.
Lenzenweger MF, Lane MC et al. DSM-IV Personality Disorders in the National
Comorbidity Survey Replication. Bio/ Psychiatry 2007; 62: 553-64.

Petermann F. Zur Epidemiologie psychischer Stérungen im Kindes- und
Jugendalter. Kindheit und Entwicklung 2005; 14: 48-57.

Robert Koch Institut. Bundes-Gesundheitssurvey 1998 - Public Use File BGS98.
2000.

Schmacke N. Evidenzbasierte Medizin und Psychotherapie: die Frage nach den
angemessenen Erkenntnismethoden. Psychother Psych Med 2006; 56: 202-9.

Lambert MJ, Ogles BM. The efficacy and effectiveness of psychotherapy. In: Bergin
A, Garfield S, eds. Handbook of Psychotherapy and Behavior Change. New York: John
Wiley & Sons, 1994: 141-50.

- 208 -



Literatur

208.

209.

210.

211.
212.

213.

214.

215.

216.

217.

218.

219.

220.
221.

Moseley JB, O'Malley K et al. A controlled trial of arthroscopic surgery for
osteoarthritis of the knee. NV Eng/ ] Med 2002; 347: 81-8.

Ward E, King M et al. Randomised controlled trial of non-directive counselling,
cognitive-behaviour therapy, and usual general practitioner care for patients with

depression. I: clinical effectiveness. BAJ 2000; 321: 1383-8.

Jacobson NS, Truax P. Clinical significance: a statistical approach to defining

meaningful change in psychotherapy research. J Consult Clin Psycho/ 1991; 59: 12-9.

Hager W. Evaluation psychologischer Interventionsmaffnahmen. Bern: Huber, 2000.

Bob Phillips, Chris Ball Dave Sackett Doug Badenoch Sharon Straus Brian Haynes
Martin Dawes. Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence
(May 2001). http://www.cebm.net/index.aspx?0=1047 . 1. Feb.2008.

Surwit, R. S., van Tilburg, M. A., Zucker, N., McCaskill, C. C., Parekh, P,
Feinglos, M. N., Edwards, C. L., Williams, P., & Lane, J. D. Stress management
improves long-term glycemic control in type 2 diabetes. Diabetes Care 25[1], 30-34.
2002.

Veves, A., Webster, L., Chen, T. F., Payne, S., & Boulton, A. J. Aetiopathogenesis
and management of impotence in diabetic males: four years experience from a

combined clinic. Diabet.Med 12[1], 77-82. 1995.

Schumacher M, Schulgen G. Methodik klinischer Studien. Heidelberg: Springer,
2000.

Kazdin AE. Methodology, Design and Evaluation in Psychotherapy Research. In:
Bergin AE, Garfield SL, eds. Handbook of Psychotherapy and Behavior Change. New
York: John Wiley & Sons, 1997.

Jacobson NS, Truax P. Clinical significance: a statistical approach to defining
meaningful change in psychotherapy research. J Consult Clin Psychol 1991; 59: 12-9.

TK. Behandlungsmanager bei Depression. https://www.tk-

online.de/centaurus/generator/tk-

online.de/m02 landesvertretungen/0854/04 gesundheitspolitik/04 hintergrundi
nfos/hintergrundinfos  th.htmlPthisId=369374 . 1. Feb.2008.

Gilbody S, House AO, Sheldon TA. Routinely administered questionnaires for
depression and anxiety: systematic review. Br Med J 2001; 322: 406-9.

Korft M, Goldberg D. Improving outcome in depression. BMJ 2001; 947.

Dietrich, A. J., Oxman, T. E., Williams, J. W., Jr., Schulberg, H. C., Bruce, M. L.,
Lee, P. W., Barry, S., Raue, P. J., Lefever, J. J., Heo, M., Rost, K., Kroenke, K.,
Gerrity, M., & Nutting, P. A. Re-engineering systems for the treatment of
depression in primary care: cluster randomised controlled trial. BM] 329[7466], 602.
11-9-2004.

- 209 -



Literatur

222.

223.

224.

225.

226.

227.

Arbeitsgruppe Psychiatrie der Obersten Landesgesundheitsbehorden. Psychiatrie in
Deutschland - Strukturen, Leistungen, Perspektiven
146. Gesundheitsministerkonferenz der Linder. 2007. 2007.

Arbeitsgruppe Psychiatrie der Obersten Landesgesundheitsbehorden. Psychiatrie in

Deutschland.  http://www.bag-kjp.de/politik psychiatrie-bericht-bundesrepublik-
2007.pdf . 1. Feb.2008.

Shorter E. The historical development of mental health services in Europe. In:
Knapp M, McDaid D, Mossialos E, Thornicroft G, eds. Mental health policy and
practice across Europe. Berkshire: Open University Press, 2007: 15-33.

Knapp M, McDaid D. Financing and funding mental health care services. In:
Knapp M, McDaid D, Mossialos E, Thornicroft G, eds. Mental health policy and
practice across Europe. Berkshire: Open University Press, 2007: 60-99.

Bergmann F. Chancen und Grenzen fiir Integrierte Versorgung in der Psychiatrie.
Chancen fiir die psychiatrische Versorgung in der Zukunft, 14.- 15.September
2007 Welfenschloss Leibniz Universitit Hannover . 2007. AstraZeneca.

Reuter K, Hirter M. Diagnostik psychischer Belastungen und Stérungen bei
korperlichen Erkrankungen. In: Harter M, Baumeister H, Bengel J, eds. Psychische
Storungen bei korperlichen Erkrankungen. Berlin: Springer, 2007: 15-28.

228.Vorderwiilbecke U. Uberwindung der Sektorengrenzen — Chance fiir mehr Wettbewerb

und Deregulierung. http://www.eike-
hovermann.de/arbeitsbereiche/AG%20Zukunft/Mainz/20070627_05_ Vorderwuelbe
cke.pdf 1. Feb.2008

229. American Psychiatric Association (APA). Diagnostic and Statistical Manual of Mental

Disorders TR (4th edition, Text Revision). Washington, DC 2000.

-210 -



