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1 Zusammenfassung

Eine Schliisselempfehlung der S3-Leitlinie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen
und abhdngigen Tabakkonsums” lautet, dass Hausarztinnen und Hausarzte ihren rauchenden
Patientinnen und Patienten routinemaRig Kurzberatung zur Tabakentwdhnung anbieten sollen.
Derzeit erhalten in Deutschland allerdings nur relative wenige Raucherinnen und Raucher eine
solche hausarztliche Kurzberatung. Was die inhaltliche Ausgestaltung der Kurzberatung betrifft,
werden in der S3-Leitlinie die etablierte "5A"-Methode und die neuere "ABC"-Methode genannt,
wobei unklar ist, welche der beiden Methoden sich besser fiir den Einsatz in der hausarztlichen
Routineversorgung eignet.

Ziel des jetzigen Projektes war eine Prozessevaluation und darauf aufbauende Weiterentwicklung
eines Trainingsprogramms fiir Hausarztinnen und Hausarzte in der Anwendung der sogenannten 5A-
bzw. ABC-Methode (Teil A), gefolgt von einer Effektevaluation des in Teil A fertig entwickelten
Trainingsprogramms (Teil B1), wobei zusatzlich beide Kurzberatungsansatze (5A und ABC) direkt
verglichen werden (Teil B2).

Fir Teil A wurde eine qualitative Untersuchung anhand problemzentrierter Interviews
(leitfadengestiitzt) mit 6 Hausarztinnen und Hausarzten durchgefiihrt. Fir Teil B wurde eine Cluster-
randomisierte kontrollierte Studie durchgefiihrt, an der 52 Hausarztpraxen (69 Hausarztinnen und
Hausarzten) mit 1.937 rauchenden Patientinnen und Patienten aus dem Rhein-Ruhrgebiet
teilnahmen. Die Zielerreichung wurde anhand vorab definierter Qualitatsindikatoren gemessen.

Entsprechend der Ergebnisse der Prozessevaluation (Teil A) wurden Trainingsinhalte und
Trainingsmaterialien angepasst. Das finale Training hatte eine Dauer von 3,5 Stunden und umfasste
viele praktische Ubungen in Form von Rollenspielen. Es wurden zudem Kopiervorlagen fiir den
Praxisbetrieb erstellt, mit 6ffentlich zuganglichen, regionalen Angeboten fir
Tabakentwohnungsprogramme. Die Ergebnisse der Cluster-randomisierten kontrollierten Studie
(Teil B) zeigten einen deutlichen Effekt der Trainings (in 5A und ABC): eine etwa 3,5-fache Steigerung
der Rate an Patientinnen und Patienten, die eine hausarztliche Rauchstoppempfehlung erhielten
(Odds Ratio (OR) = 3,25, 95% Konfidenzintervall (Kl): 2,34-4,51, p<0,001). Dieser Effekt schien im
ABC-Training etwas groRer zu sein als im 5A-Training (OR=1,71, 95%KI=0,94-3,12, p=0,08). Durch die
Trainings stiegen zudem die Empfehlungsraten sowohl fiir evidenzbasierte Verhaltenstherapie
(OR=7,15, 95%KI=4,02-12,74) als auch fiir Nikotinersatztherapie (OR=15,45, 95%K|=6,67-42,10) und
Vareniclin oder Bupropion (OR=3,10, 95%KI=1,27-7,53) an.

In der geforderten Studie zeigte sich die Teilnahme von Hausarztinnen und Hausarzten an einem 3,5-
stiindigen Training zur Kurzberatung zur Tabakentwdhnung nach der 5A- und ABC-Methode als eine
hochwirksame Strategie zur Umsetzung der Leitlinienempfehlungen zur Behandlung der
Tabakabhdangigkeit in der hausarztlichen Versorgung. Um die Nachhaltigkeit der Ergebnisse aus
dieser Studie zu gewahrleisten wéare es wiinschenswert, das Training flaichendeckend und dauerhaft
in Deutschland anzubieten. Hierzu miissten die Trainingsmaterialien entsprechend aufbereitet und
ein Train-the-Trainer-Training entwickelt werden. Parallel hierzu ware es sinnvoll, das Thema
Tabaksucht und die Behandlung der Tabakabhangigkeit als festen Bestandteil in die medizinischen
Curricula zu integrieren.



2 Einleitung

Die S3-Leitlinie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen
Tabakkonsums” beschreibt evidenzbasierte Interventionen, die rauchenden Menschen bei der
Tabakentwohnung helfen kénnen.[1] Insbesondere in der primdrarztlichen Versorgung ist es
moglich, eine GrolRzahl an Raucherinnen und Rauchern mit evidenzbasierten Rauchstopp-
Interventionen zu erreichen, da die Mehrheit der Bevolkerung ihre Hausarztin bzw. ihren Hausarzt
mindestens einmal im Jahr aufsucht. Daher lautet eine Schliisselempfehlung der S3-Leitlinie, dass
Hausarztinnen und Hausarzte ihren rauchenden Patientinnen und Patienten routinemaRig
Kurzberatung zur Tabakentwdhnung anbieten sollen (Empfehlungsgrad A, 100% Konsens).[1] Derzeit
erhalten allerdings lediglich 18% der Raucherinnen und Raucher bei einem Besuch eine solche
Kurzberatung.[2]

Was die inhaltliche Ausgestaltung der hausarztlichen Kurzberatung zur Tabakentwoéhnung betrifft,
werden in der S3-Leitlinie zwei Methoden verglichen:[1] die etablierte "5A"-Methode[3] und die
neuere "ABC"-Methode[4]. 5A sieht insgesamt 5 Phasen im Beratungsprozess vor ("ask", "advise",
"assess", "assist" und "arrange"). Laut 5A wird die Unterstiitzung beim Rauchstopp nur fur
diejenigen rauchenden Patientinnen und Patienten ausgesprochen, die zum Zeitpunkt des Gesprachs
motiviert sind mit dem Rauchen aufzuhoéren. So erhalten relativ wenig Raucherinnen und Raucher
explizite Therapieempfehlungen, insbesondere diejenigen nicht, die eventuell zu einem spateren
Zeitpunkt mit dem Rauchen aufhéren méchten. Ein weiterer Kritikpunkt an 5A ist der zeitlich relativ
hohe Aufwand, was ein Grund dafiir sein kdnnte, dass er in der hausarztlichen Versorgung eher

selten zum Einsatz kommt.[5]

Die ABC-Methode, welche in manchen Landern die 5A-Methode in den klinischen Leitlinien bereits
ersetzt hat,[6] gilt als eine sehr kurze Variante der Kurzberatung, und ihre Umsetzung ist mit einem
deutlich geringeren zeitlichen Aufwand verbunden. Der Fokus von ABC liegt in der Ansprache und
dem Angebot von Unterstiitzung (Weiterbehandlung, Uberweisung, Pharmakotherapie). Diese
Methode ist besonders einfach, schnell umsetzbar und unabhangig von Konsultationsanlass und
aktueller Rauchstoppmotivation der Patientinnen und Patienten in nahezu jedes hausarztliche
Gesprach einfach integrierbar. Ziel ist es, dass jede Raucherin bzw. jeder Raucher eine Kurzberatung
und ein konkretes Angebot der Unterstiitzung erhalt. Die ABC-Methode baut dabei auf drei Schritten
auf: Die Abfrage des Rauchstatus ("ask"), einer kurzen, individualisierten Empfehlung zum
Rauchstopp mit dem Fokus darauf, welches die geeigneten Methoden sind, um aufzuhéren ("brief
advice") und dem darauffolgenden Angebot der Unterstiitzung (“cessation support").

Am Institut fur Allgemeinmedizin (ifam) der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf wurde 2016 unter
der Leitung von Univ.-Prof. Dr. Daniel Kotz eine Umsetzungsstrategie zur Implementierung der in der
S3-Leitlinie[1] genannten hausarztlichen Kurzberatung entwickelt und modellhaft erprobt: ein
Trainingsprogramm fiir Hauséarztinnen und Hausarzte in der Anwendung der sogenannten 5A- bzw.
ABC-Methode.

Ziel des jetzigen Projektes war eine Prozessevaluation und darauf aufbauende Weiterentwicklung
des Trainingsprogramms (Teil A), gefolgt von einer Effektevaluation des in Teil A fertig entwickelten
Trainingsprogramms (Teil B1), wobei zuséatzlich beide Kurzberatungsansatze (5A und ABC) direkt
verglichen werden (Teil B2).



3  Erhebungs- und Auswertungsmethodik

Tabelle 1: Ziele und Teilziele des Projekts und Indikatoren zur Messung der Zielerreichung

Ziele und Teilziele

Indikatoren zur Messung der Zielerreichung

Ziel A: Prozessevaluation und Weiterentwicklung des
Trainingsprogramms zur Implementierung der
Tabakleitlinie

Teilziel I: Prozessevaluation des Trainingsprogramms

Teilziel Il: Weiterentwicklung des Trainingsprogramms

Darstellung der forderlichen und hinderlichen Faktoren fiir
den Zugang und den Praxistransfer der im Training
erlernten Inhalte bei HA, die an der modellhaften
Erprobung teilgenommen haben.

Ein auf Basis von Teilziel Al fertig entwickeltes
Trainingsprogramm, bestehend aus einem ausfiihrlichen
Trainingsmanual, unterschiedlichen Rollenskripts flr
Schauspielpatientinnen und -Patienten und
Prasentationsfolien.

Ziel B1: Evaluation des in Teil A fertig entwickelten
Trainingsprogramms

Teilziel I: Evaluation des Effekts vom Training auf die Rate
rauchender Patientinnen und Patienten die von ihrer bzw.
ihrem HA eine Kurzberatung zur Tabakentwéhnung
erhalten haben.

Teilziel Il: Evaluation des Effekts vom Training auf die Rate

rauchender Patientinnen und Patienten, die von ihrer bzw.

ihrem HA eine verhaltenstherapeutische Einzel- oder
Gruppenintervention zur Tabakentwohnung empfohlen
bekommen haben.

Teilziel lll: Evaluation des Effekts vom Training auf die
Rate rauchender Patientinnen und Patienten die von ihrer
bzw. ihrem HA Nikotinersatztherapie zur
Tabakentwohnung empfohlen bekommen haben.

Teilziel IV: Evaluation des Effekts vom Training auf die
Rate rauchender Patientinnen und Patienten die von ihrer
bzw. ihrem HA Vareniclin oder Bupropion zur
Tabakentwohnung empfohlen bekommen haben.

Ql1 (Primarendpunkt): Anzahl der Personen des Nenners,
die angeben, bei der letzten Konsultation bei ihrer bzw.
ihrem HA eine Kurzberatung zur Tabakentwdhnung
erhalten zu haben (Nenner = Anzahl der Patientinnen und
Patienten die zum Zeitpunkt des Praxisbesuchs angeben,
Tabak zu rauchen zu sein).

Ql2: Anzahl der Personen des Nenners, die angeben, bei
der letzten Konsultation bei ihrer bzw. ihrem HA eine
Empfehlung fir eine verhaltenstherapeutische Einzel-
oder Gruppenintervention zur Tabakentwohnung erhalten
zu haben (Nenner = Anzahl der Patientinnen und
Patienten die zum Zeitpunkt des Praxisbesuchs angeben,
Tabak zu rauchen).

QI3: Anzahl der Personen des Nenners, die angeben, bei
der letzten Konsultation bei ihrer bzw. ihrem HA eine
Empfehlung fiir Nikotinersatztherapie zur
Tabakentwohnung erhalten zu haben (Nenner = Anzahl
der Patientinnen und Patienten die zum Zeitpunkt des
Praxisbesuchs angeben, Tabak zu rauchen, mit
regelmaligem oder starkem Tabakkonsum bzw. einer
Tabakabhangigkeit).

Ql4: Anzahl der Personen des Nenners, die angeben, bei
der letzten Konsultation bei ihrer bzw. ihrem HA eine
Empfehlung fiir Vareniclin oder Bupropion zur
Tabakentwohnung erhalten zu haben (Nenner = Anzahl
der Patientinnen und Patienten die zum Zeitpunkt des
Praxisbesuchs angeben, Tabak zu rauchen, mit
regelmaligem oder starkem Tabakkonsum bzw. einer
Tabakabhéangigkeit, und einem erfolglosen Versuch von
Nikotinersatztherapie).

Ziel B2: Evaluation der zwei Methoden der Kurzberatung
(5A vs. ABC) im Vergleich

Idem Teilziele | bis IV unter B1.

Idem Indikatoren QI1 bis 4 unter B1.

HA = Hausarztin bzw. Hausarzt. Ql = Qualitatsindikator.



Ad A - Teilziel I: Das von uns entwickelte Trainingsprogramm wurde bei 19 Hausarztinnen und
Hausarzten modellhaft erprobt. Vor einer Effektevaluation (Teil B) und Hochskalierung des
Programms ist es zunachst wichtig, bei den Hausarztinnen und Hauséarzten der Erprobungsphase zu
evaluieren, wie sie das Training erfahren haben und an welchen Stellen es optimiert werden kann.
Ad A - Teilziel Il: Die Ergebnisse der Prozessevaluation unter Al flieBen in die Weiterentwicklung und
Fertigstellung des Trainingsprogramms ein. Ad B1 - Teilziel I: Um die Effektivitat des
Trainingsprogramms evaluieren zu kénnen ist es wichtig festzustellen, ob nach dem Training (Post-
Messung) mehr rauchende Patientinnen und Patienten von ihrer Hausarztin bzw. ihrem Hausarzt
eine Kurzberatung zur Tabakentwdhnung erhalten als vor dem Training (Pra-Messung). Dies ist der
Primarendpunkt der Effektivitatsstudie unter Teil B, auf dem auch die Fallzahlberechnung beruht. Ad
B1 - Teilziel ll-IV: Neben der Beratung zum Rauchstopp sollte rauchenden Patientinnen und
Patienten evidenzbasierte Therapien zur Unterstltzung des Rauchstopps angeboten werden. Ein
weiterer Effekt des Trainings kdnnte sein, dass mehr rauchende Patientinnen und Patienten eine
hausérztliche Empfehlung zur Nutzung einer verhaltenstherapeutischen Einzel- oder
Gruppenintervention (I1), von Nikotinersatztherapie (Ill) oder Vareniclin/Bupropion (IV) zur
Tabakentwohnung erhalten. Dies sind wichtige sekundadre Endpunkte der Effektivitatsstudie unter
Teil B1. Ad B2: Dieselben Teilziele werden angestrebt wie unter B1 um die beiden
Kurzberatungsmethoden (5A und ABC) direkt miteinander zu vergleichen.

Design und methodische Vorgehensweise Teil A

Um tiefergehende Einblicke in die Bewertung zur Umsetzbarkeit, der Lernendenzentrierung und des
Anwendungsbezuges der Intervention zu erhalten, erfolgte zunachst eine qualitative Untersuchung.
Mit Teilnehmenden der Vorstudie wurden entsprechend problemzentrierte Interviews
(leitfadengestiitzt) durchgefiihrt. Die teilnehmenden Hausarztinnen und Hausérzte wurden nach
ihren Einschatzungen und ihrem Erleben des Trainings, zu forderlichen und hinderlichen Faktoren fir
den Zugang und den Praxistransfer der erlernten Inhalte befragt. Geplant wurde mit 6 — 8
Interviews. Die Interviews wurden digital aufgezeichnet, wortlich transkribiert und in einer
multiprofessionellen Gruppe (Allgemeinmedizin, Psychologie, Soziologie, Public Health)
computergestiitzt inhaltsanalytisch ausgewertet (mit der Software MAXQDA).[7, 8] Die Ergebnisse
flossen in die Modifikation des Trainings ein und wurden im Trainingsmanual zusammengefihrt.
Eine abschlieRende Bewertung des Trainingsmanuals sowie der didaktischen Methoden erfolgte
dann gemeinsam mit den erfahrenen Peer-Trainerinnen und Peer-Trainern in einem moderierten
Gruppenprozess.

Design und methodische Vorgehensweise Teil B

Geplant war der Einschluss von insgesamt 48 Hausarztpraxen (24 fir die 5A-Trainings und 24 fur die
ABC-Trainings). Rekrutiert wurden diese Praxen schriftlich und miindlich-telefonisch Gber das
Forschungspraxennetz NRW des ifam. Alle teilnehmenden Hausarztinnen und Hausarzte mussten
sich dazu bereit erklaren, an einer dreistiindigen Fortbildungsveranstaltung zur leitliniengerechten
Kurzberatung bei der Tabakentwéhnung teilzunehmen sowie eine etwa vierwochige
Datensammlung in ihrer Praxis jeweils vor (Pra-) und nach (Post-Messung) der Veranstaltung zu
unterstltzen. Um das Risiko zu reduzieren, dass HA eine bestimmte Methode (5A oder ABC)
praferieren und sich daher systematisch starker oder schwacher in der Beratung engagieren, erfolgt
die Zuteilung in das 5A- bzw. ABC-Training durch Randomisierung. Zusatzlich war eine partielle
Verblindung der Hausarztinnen und Hauséarzten geplant: ihnen wurde nur mitgeteilt, dass der Effekt



des Trainings in einer leitliniengerechten Kurzberatungsmethode auf die Rauchstoppquote ihrer
Patientinnen und Patienten untersucht wird, aber nicht, in welcher der beiden Methoden (5A oder
ABC) sie geschult werden.

Grundsatzlich konnten alle niedergelassenen Hausarztinnen und Hauséarzte an der Studie
teilnehmen, die sich nicht auf die Behandlung von Suchterkrankungen spezialisiert haben oder
innerhalb der letzten 5 Jahre an einem Training zur Vermittlung von Rauchentwdhnungsberatungen
(inkl. der Pilotierung in Teil A) teilgenommen haben. Bei Gemeinschaftspraxen durften mehrere
Arztinnen und Arzte teilnehmen und erhielten dann das gleiche Training (5A oder ABC).

Wir definierten in diesem Projekt einen Studienzyklus als eine Periode von 12 Wochen (6 Wochen
Pra-Messung, 6 Wochen Post-Messung in Praxen), sowie einem Training von 4 Hausarztinnen und
Hausarzten in der 5A-Methode und einem Training von 4 Hausarztinnen und Hauséarzten in der ABC-
Methode zwischen den beiden Messzeitraumen. Es war vorgesehen, dass in dem 6-Wochen
Zeitraum der Pra- und Post-Messung an jeweils + 7 Tagen Daten pro Praxis gesammelt werden um
die bendtigte Fallzahl von Patientinnen und Patienten zu erreichen (s.u.). An welchen Tagen in der
jeweiligen Praxis potentiell Daten gesammelt wurden, hing von der Verfligbarkeit der Praxen
respektive der teilnehmenden Arztinnen und Arzte ab. Ansonsten sollte die Auswahl der 7 Tage
zufallig in dem 6-Wochen Zeitraum geschehen, damit die Hausdrztinnen und Hausarzte so wenig wie
moglich durch die Datensammlung in ihrem Handeln beeinflusst werden. Da in einem Studienzyklus
immer 4 Arztinnen und Arzte gleichzeitig in 5A bzw. ABC geschult werden, mussten Daten in
insgesamt 8 Praxen parallel gesammelt werden. Um dies zu gewahrleisten, wurden insgesamt 4
Wissenschaftliche Angestellte benétigt, die in jeweils 2 Praxen Daten sammeln. Das Sammeln der
Daten in den 2 Praxen sollten die Wissenschaftliche Angestellten moglichst an alternierenden Tagen
durchfiihren da mit einer Abnahme von Trainingseffekten im Laufe der Zeit zu rechnen ist.

Die Daten zu den Endpunkten der Studie (s.u.) wurden bei allen konsekutiven Patientinnen und
Patienten Uber 18 Jahre gesammelt, die wahrend einer der Observationstage eines Studienzyklus
ihre Hausarztpraxis aufsuchen, ungeachtet des Konsultationsanlasses. Bei der Anmeldung
informierte das Praxispersonal die Patientinnen und Patienten kurz, und die bzw. der
Wissenschaftliche Angestellte befragte konsekutiv jede Patientin bzw. jeden Patient, die oder der
das Behandlungszimmer der Hauséarztin bzw. des Hausarztes verlieR (siehe "Primarer Endpunkt"
unten) in einem separaten Raum innerhalb der Praxis, nachdem diese oder dieser das Einverstandnis
gegeben hatte. Es wurde notiert, wie viele Patientinnen und Patienten nicht teilnehmen méchten
oder kdnnen. Es wurden nur Patientinnen und Patienten befragt, nicht deren Begleitperson. Wenn
mehrere Personen die Arztin oder den Arzt konsultierten (z.B. Ehepaare), wurden sie separat
befragt.

Unter Berlicksichtigung einer Dauer von 8 Wochen pro Studienzyklus, sowie Phasen im Jahr, in
denen keine Daten in Hausarztpraxen gesammelt werden kdnnen (aufgrund von Ferien-/
Vertretungszeiten oder wegen Uberlastung von Praxen durch Grippewelle) bestand die Méglichkeit,
3 Studienzyklen pro Jahr durchzufiihren: (1) Mitte Februar — Mitte April 2018/2019, (2) Mai + Juni
2018/2019, (3) September + Oktober 2017/2018. Durch die Verteilung der Trainings Gber das Jahr
wurden potentielle saisonale Effekte, die einen Einfluss auf die Kurzberatung rauchender
Patientinnen und Patienten haben kdnnten, ausgeglichen.



Priméarer Endpunkt

Um die Effekte des Trainings zuverldssig messbar zu machen wurden im Rahmen der Evaluation
Qualitatsindikatoren (Ql) angewendet, die in einem vom Bundesministerium fir Gesundheit
geférderten Projekt fur die Tabakleitlinie entwickelt wurden (siehe Tabelle 1). Diese wurden minimal
modifiziert damit sie im hausarztliche Setting anwendbar sind.

Flr den primaren Endpunkt wurde der folgende Indikator definiert (Ql1): die Anzahl der Personen
des Nenners, die angaben, bei der letzten Konsultation bei ihrer Hausarztin bzw. ihrem Hausarzt eine
Kurzberatung zur Tabakentwdhnung erhalten zu haben (Nenner = Anzahl der Patientinnen und
Patienten die zum Zeitpunkt des Praxisbesuchs angaben, Tabak zu rauchen). Ob die Patientin der der
Patient Tabak raucht und ob eine Kurzberatung nach 5A- oder ABC-Methode wéahrend der
hausarztlichen Konsultation stattgefunden hatte, wurde mittels einer personlich-miindlichen
Befragung im direkten Anschluss an die Konsultation in der Praxis von geschulten Wissenschaftlichen
Angestellten erfasst.

Sekundare Endpunkte

Die folgenden Ql wurden als sekundare Endpunkte definiert und ebenfalls im direkten Anschluss an
die Konsultation mittels einer persénlich-mindlichen Befragung erfasst (vgl. Tabelle 1): Rate der
Personen, die angaben, eine Empfehlung fiir eine verhaltenstherapeutische Einzel- oder
Gruppenintervention zur Tabakentwohnung erhalten zu haben (QI2); Rate der Personen, die
angaben, eine Empfehlung fur Nikotinersatztherapie zur Tabakentwohnung erhalten zu haben (Ql3);
Rate der Personen, die angaben, eine Empfehlung fiir Vareniclin oder Bupropion zur
Tabakentwohnung erhalten zu haben (Ql4).

Weitere sekundadre Endpunkte wurden mittels einer schriftlichen Nachbefragung per Post in Woche
4, 12 und 26 nach Konsultation erfasst: Anzahl der Rauchstoppversuche im Zeitraum zwischen
Konsultation und Woche 4, 12 und 26, sowie Rauchstatus in Woche 4, 12 und 26 nach Konsultation.

Statistische Analyse

Der primdre Endpunkt war dichotom: ob bei einer Patientin oder einem Patient eine Kurzberatung
stattgefunden (ja oder nein). Die Analysen fiir Ziel B1 wurden daher mittels logistischer
Regressionsmodelle durchgefihrt. Da die Daten hierarchisch (in Clustern) strukturiert waren
(Patientinnen bzw. Patienten befinden sich innerhalb Praxen) und Unterschiede zwischen Praxen in
Bezug auf die Beratungswahrscheinlichkeit zu erwarten sind, kamen Modelle mit gemischten
Effekten zur Anwendung. Fiir die Primaranalyse enthélt das Modell einen festen Effekt fir Zeit
(dichotom: Pra- versus Post-Messung) und zuféllige Effekte fiir die Praxen an sich und den Zeiteffekt.
Um Differenzen zwischen dem 5A- und ABC-Modell zu untersuchen (fiir Ziel B2) wurde in einer
weiteren Analyse dem Modell noch die Interaktion zwischen der Zeitvariable und der
Gruppenvariable (dichotom: 5A oder ABC-Modell) als fester Effekt hinzugefiigt. Der Zeiteffekt und
die Interaktion werden in beiden Modellen mittels Wald-Tests untersucht (mit Signifikanzniveau
.05).



Fallzahlberechnung

Aufgrund der Daten unserer DEBRA-Studie zum Rauchverhalten der deutschen Bevolkerung(2, 9]
gingen wir davon aus, dass aktuell 18% der rauchenden Personen wahrend einer Konsultation bei
ihrer Hausarztin oder ihrem Hausarzt eine Kurzberatung zur Tabakentwéhnung erhalten. Das
Training in 5A bzw. ABC hat einen klinisch relevanten Effekt, wenn es zu einer Erhéhung der
Kurzberatungs-Rate auf mindestens 28% fuhrt (bzw. Odds Ratio von 1,8 zwischen Pr&- und Post-
Messung).

Die Berechnung der benétigten Fallzahl basierte auf der Primaranalyse und sollte gewahrleisten,
dass mit einer Wahrscheinlichkeit von 80% ein signifikanter Zeiteffekt zwischen Pra- und Post-
Messung nachweisbar ist, wobei das Clustering von Patientinnen und Patienten in Hausarztpraxen
bertcksichtig wird. Wir machten dabei folgende Annahmen: (a) es werden 48 Praxen rekrutiert (6
Studienzyklen mit je 4 Praxen im 5A- und 4 im ABC-Training); (b) vor dem Training liegt die
durchschnittliche Beratungswahrscheinlichkeit bei 18%; (c) die Beratungswahrscheinlichkeiten
variieren zwischen den Praxen und liegen zwischen 9% und 32% in 95% der Falle (entspricht einer
Standardabweichung von 0.40 auf der logit Skala); (d) die Beratungswahrscheinlichkeit steigt im
Durchschnitt von 18% auf 23% (5A-Modell) oder auf 33% (ABC-Methode); und (e) der Anstieg in der
Beratungswahrscheinlichkeit variiert zwischen den Praxen; so dass nach der Schulung die
Beratungswahrscheinlichkeit zwischen 12% und 40% (5A-Methode) oder zwischen 18% und 52%
(ABC-Methode) in 95% der Falle liegt (entspricht einer Standardabweichung von 0.05 fiir den
Zeiteffekt auf der logit Skala). Eine Simulationsstudie basierend auf diesen Annahmen zeigte, dass
fiir Ziel B1 16 rauchende Patientinnen bzw. Patienten (8 vor und 8 nach der Schulung) pro Praxis
benotigt werden, um die gewlinschte Testgiite von 80% zu erzielen. AuRerdem zeigt die Simulation,
dass fur Ziel B2 42 rauchende Patientinnen bzw. Patienten (21 vor und 21 nach der Schulung) pro
Praxis benotigt werden, um fir den Test der Interaktion zwischen der Zeit und Gruppenvariable eine
Testglite von >80% zu erzielen (insgesamt 2.016 Patientinnen und Patienten).

Die Schatzungen der Teilnehmerrate bei Patientinnen bzw. Patienten aus teilnehmenden Praxen
basierten auf einer friiheren Studie zu Rauchstoppinterventionen in Hausarztpraxen in
Deutschland[10] sowie unserer aktuell laufenden DEBRA-Studie zum Rauchverhalten der deutschen
Bevolkerung[9]: Anzahl von Patientinnen bzw. Patienten pro Hausarztpraxis und pro Tag = 19; davon
rauchen 28% (~ 5); davon sind 60% geeignet und gewillt an der miindlichen Befragung nach
Konsultation (priméarer Endpunkt) teilzunehmen (~ 3); wahrend einer Pra- bzw. Post-Messung
werden an jeweils + 7 Tagen pro Hausarztpraxis Patientinnen bzw. Patienten befragt, um somit
Daten von ~ 21 rauchende Patientinnen bzw. Patienten wahrend der Pra- und ~ 21 rauchende
Patientinnen bzw. Patienten wahrend der Post-Messung pro Praxis zu sammeln (~ 42 Patientinnen
und Patienten pro Praxis insgesamt).



4  Durchfiihrung, Arbeits- und Zeitplan

Bei der Durchfiihrung des Projekts konnte der urspriingliche Arbeits- und Zeitplan nahezu vollstandig
umgesetzt werden (siehe Abbildung 1). Das Projekt startete im Marz 2017. Die Prozessevaluation
und Weiterentwicklung des Trainingsprogrammes zur Implementierung der Tabakleitlinie (Ziel A)
wurde im August 2017 erfolgreich abgeschlossen. Die Evaluation des in Teil A fertig entwickelten
Trainingsprogramms (Ziel B1) sowie die Evaluation der zwei Methoden der Kurzberatung (5A vs.
ABC) im Vergleich fand im Rahmen der Cluster-randomisierten kontrollierten Studie einschlieBlich
Pra/Post-Messung im Zeitraum von Juni 2017 bis Februar 2020 statt. Dabei wurden entgegen der
urspringlichen Fallzahlplanung etwas weniger rauchende Patientinnen bzw. Patienten
eingeschlossen (1.937 anstelle von 2.016), dafiir aber etwas mehr Hausarztpraxen (52 anstelle von
48).

Projekt-Monate

Aufgaben und Meilensteine (M) 10 (11|12 |13 |14 | 15|16 |17 |18 | 19|20 | 21|22 |23 |24 |25|26|27 |28 |29 |30 |31 (32|33 (343536

Evaluation und Weiterentwicklung des Trainings

Ethikantrag fir Evaluationsstudie

| fertigstellen, Studienregistrierung

Aufbereitung Primardaten + Bericht (Teil 1)

Aufbereitung Sekundardaten + Bericht (Teil 2)

Offentliche Prasentation der Ergebnisse

3|4|5(6|7|8|9(|10(12|22|1|2(3|4|5|6|7|8|9|10f(12|22|1|2 (|3 |4 |5|6|7 (8|9 |10f11(12(1]|2

2017 2018 2019 2020

Kalender-Monate/-Jahre

Meilensteine
ML: Optimierte Schulung fertig gestellt (Monat 6 = August 2017)

M2: Ethikantrag fir Evaluationsstudie eingereicht (Monat 4 = Juni 2017)

M3: Studie registriert (Monat 6 = August 2017)

Ma: Erster Studienzyklus beendet: Pra-Messung, SA/ABC Training, Post-Messung (Monat 8 = Oktober 2017)
MS: 24 Hausarztpraxen erfolgreich rekrutiert (Monat 15 = Mai 2018)

M6: 48 Hausarztpraxen erfolgreich rekrutiert (Monat 27 = Mai 2019)

M7: Letzter Studienzyklus beendet: Pra-Messung, SA/ABC Training, Post-Messung (Monat 28 = Juni 2019)
M8: Berichterstattung der Primérdaten (Monat 31 = September 2019)

M9: Berichterstattung der Sekundardaten (Monat 36 = Februar 2020)

M10: Gffentliche Prasentation der Ergebnisse (Monat 36 = Februar 2020)

Abbildung 1: Arbeits- und Zeitplan einschlieBlich Meilensteine

5 Ergebnisse

Ziel A: Prozessevaluation und Weiterentwicklung des Trainingsprogramms zur Implementierung der
Tabakleitlinie

Im Rahmen der Vorstudie wurden insgesamt 14 Hausarztinnen und Hauséarzte (7 Frauen, 7 Manner,

Altersrange: 38-65 Jahre) in der 5A- oder der ABC-Kurzberatungsmethode trainiert. Sechs davon
nahmen an den problemzentrierten qualitativen Interviews zu ihren Erfahrungen mit dem Training
und der praktischen Umsetzbarkeit der Beratungsansatze teil. Es zeigte sich, dass die
Ausgewogenheit zwischen theoretischen, reflexiven und praktischen Elementen des Trainings, die
Standardisierung der Rollenspiele sowie formale Trainingsaspekte wie Trainingszeiten und -Dauer
die Anforderungen an hausarztliche Weiterbildungen erfiillen. Nach dem Training gaben die
Arztinnen und Arzte eine hohe Motivation an, Raucherinnen und Raucher bei ihren
Rauchstoppversuchen zu unterstiitzen. Dennoch wurden Trainingseffekte auf erfolgreiche Abstinenz
als eher gering eingeschatzt. Hier zeigte sich eine deutliche Unsicherheit bezliglich der eigenen
hausérztlichen Rolle in der Tabakentwohnung. Der Ansatz, wahrend der Rollenspiele "Peer-
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Feedback" einzubauen, also eine Riickmeldung durch teilnehmende Kolleginnen und Kollegen,
wurde als sehr hilfreich empfunden. Dagegen scheint das Feedback durch Schauspielpatientinnen
und Schauspielpatienten die Patient-Arzt-Beziehung nicht realistisch widerzugeben, bzw. wurde es
von den Arztinnen und Arzten als wenig hilfreich bewertet. Allgemein wurde die Ausstattung mit
Informationsmaterialien zu regionalen Tabakentwohnungsprogrammen gewiinscht, damit diese an
Patientinnen und Patienten weitergereicht werden kénnen.

Entsprechend dieser Ergebnisse wurden Trainingsinhalte und Trainingsmaterialien angepasst. So
wurden z.B. Weiterbildungsziele erganzt, um das Selbstverstandnis der Hausarztinnen und Hausarzte
als Unterstiitzende oder Auslésende von Rauchstoppversuchen zu starken und die Last der
Verantwortung fir den Rauchstopperfolg zu reduzieren. Das Training wurde um 30 Minuten auf 3,5
Stunden verlingert, um mehr praktische Ubungen in Form von Rollenspielen zu erméglichen, und es
wurden Kopiervorlagen fiir den Praxisbetrieb erstellt, mit 6ffentlich zuganglichen, regionalen
Angeboten fiir Tabakentwohnungsprogramme.

Ziel B1 und B2: Evaluation des in Teil A fertig entwickelten Trainingsprogramms (Ziel B1) sowie die

Evaluation der zwei Methoden der Kurzberatung (5A vs. ABC) im Vergleich

Insgesamt wurden 52 Hausarztpraxen (69 Hausarztinnen und Hausarzte) mit 1.937 rauchenden
Patientinnen und Patienten eingeschlossen. Die Hausarztinnen und Hauséarzte aus 25 Praxen wurden
auf ein 5A Training randomisiert, die Arztinnen und Arzte aus den {ibrigen 27 Praxen ein ABC
Training. Von den Patientinnen und Patienten wurden 1.039 vor dem hausarztlichen Training
eingeschlossen und zu den priméaren und sekundadren Endpunkten befragt (Pra-Messung), 898
wurden nach dem Training eingeschlossen (Post-Messung).

Die patientenberichtete Rate hausarztlicher Rauchstoppempfehlungen (primarer Endpunkt Ql1)
stieg von 13,1% (n=136/1.039) vor dem Training auf 33,1% (n=297/898) nach dem Training. Im dem
fir Einflussvariablen adjustierten logistischen Regressionsmodell zeigte sich fiir diesen Anstieg ein
signifikanter Effekt mit einem Odds Ratio (OR) von 3,25 (95% Konfidenzintervall (Kl): 2,34-4,51,
p<0,001). Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Rauchstoppempfehlung durchgefiihrt wird, war nach
dem Training also etwa 3,5-fach hoher als vor dem Training. Insgesamt zeigte sich, dass alle
evidenzbasierten pharmakologischen und verhaltenstherapeutischen Methoden der
Tabakentwohnung vor dem Training sehr selten empfohlen wurden (<2%). Durch das Training
stiegen die Empfehlungsrate jedoch sowohl fiir Verhaltenstherapie (Ql2, OR=7,15, 95%KI=4,02-
12,74) als auch fur Pharmakotherapie (Nikotinersatz (QI3): OR=15,45, 95%KI=6,67-42,10, Vareniclin
oder Bupropion (Ql4): OR=3,10, 95%KI=1,27-7,53) signifikant haufiger an.

Der patientenberichtete Anstieg der Rauchstoppempfehlungsrate (primarer Endpunkt QI1) war in
der ABC-Gruppe verglichen mit der 5A-Gruppe nach dem jeweiligen Training gréRer (OR=1,71,
95%K1=0,94-3,12). Der Unterschied verfehlte jedoch knapp die Marke fiir statistische Signifikanz
(p=0,08).
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6 Diskussion der Ergebnisse, Gesamtbeurteilung

In der geforderten Studie zeigt sich die Teilnahme von Hauséarztinnen und Hausarzten an einem 3,5-
stiindigen Training zur Kurzberatung zur Tabakentwdhnung nach der 5A- und ABC-Methode als eine
hochwirksame Strategie zur Umsetzung der Leitlinienempfehlungen zur Behandlung der
Tabakabhdngigkeit in der hauséarztlichen Versorgung. Beide Trainings sind effektiv, die
Kurzberatungsrate sowie die Empfehlungsraten fir evidenzbasierte pharmakologische und
verhaltenstherapeutische Therapien der Tabakentwdhnung deutlich zu steigern. Die ABC-Methode
scheint zumindest in den zeitlich knapp bemessenen Routinekonsultationen in der Hausarztpraxis zu
hoheren Raten hausadrztlicher Rauchstoppempfehlungen zu fihren.

Diese Studie ist die erste ihrer Art, die im hausarztlichen Setting in Deutschland durchgefihrt wurde.
Frihere internationale Studien berichteten jedoch ebenfalls positive Effekte von unterschiedlich
langen (40 Minuten bis zu mehreren Tagen) hausarztlichen Trainings zur Kurzberatung zur
Tabakentwohnung,[11-14] jedoch weisen diese Studien teilweise methodische Mangel auf (z.B.
fehlende Adjustierung der statistischen Modelle fiir Storvariablen[13]), bis auf eine Studie[13]
wurden die Trainingsinterventionen nicht auf Grundlage eines theoretischen Modells fir
Verhaltensanderung entwickelt, und nicht alle Studien analysierten die Empfehlungsraten fir
evidenzbasierte Therapien[11, 12] oder konnten diesbezliglich einen positiven Effekt finden[14].
Erstmals wurden in der hier geférderten Studie zwei unterschiedliche Modelle der Kurzberatung (5A
und ABC) in ihrer Effektivitat gegeneinander geprift.

Zu den Starken dieser Studie zéhlen vor allem der pragmatische Ansatz unter Alltagsbedingungen in
der Hausarztpraxis und die zeit- und personalintensive persdnliche Datenerhebung, die fehlende
Daten und Risiken durch Erinnerungsverzerrungen fast vollstandig verhindert. Dies erlaubt eine
unmittelbare Ubertragung der Ergebnisse auf die allgemeine hausirztliche Realversorgung. Als
wichtigste Limitationen der vorliegenden Studie ist zu nennen, dass nur Kurzzeiteffekte analysiert
werden konnten. Dariber hinaus muss noch ermittelt werden, wie sich der Anstieg der
Kurzberatung und der Empfehlung evidenzbasierter Therapien zur Tabakentwdhnung in den
Abstinenzraten der Patientinnen und Patienten niederschlagt.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass unbedingt Anstrengungen unternommen werden sollten,
um (Haus-)Arztinnen und (Haus-)Arzten bereits in einem frithen Stadium der Berufsausbildung in
diesen niedrigschwelligen Beratungsmethoden auszubilden, die sich optimal in das ambulante
Versorgungssetting integrieren lassen. Die durch das Training erzielten Erfolge lassen sich durch die
Kostenerstattung von evidenzbasierten Therapien zur Tabakentwéhnung sowie durch die
entsprechende Verglitung fir die Ausbildung in und dem Angebot von arztlicher Kurzberatung zur
Tabakentwohnung sicherlich noch weiter erhéhen.
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7 Gender Mainstreaming Aspekte

Genderaspekte wurden in beiden Teilphasen (A und B) des Projektes bericksichtigt. Im Rahmen der
Modifizierung der Intervention wurde in Phase A die Bewertung von geschlechtersensiblen
Elementen der Intervention gepriift. So wurde beispielsweise auf den Einsatz von mannlichen und
weiblichen Peers geachtet. Dariiber hinaus wurden die Rollen so konstruiert, dass sowohl
Schauspielpatienten als auch —Patientinnen bei jedem Training zum Einsatz kamen. Bei der Analyse
der Daten der Cluster-randomisierten kontrollieren Studie in Phase B wurden Subgruppenanalysen
durchgefiihrt, u.a. um zu untersuchen, ob es einen Unterschied im Trainingseffekt zwischen
Hausarztinnen und Hausarzten gab. Dies war jedoch nicht der Fall.
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8 Verbreitung und Offentlichkeitsarbeit der Projektergebnisse

Beitrdge auf wissenschaftlichen Konferenzen

e 51. Kongress der DEGAM (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin).
Disseldorf: 23. September 2017. Workshop: ,,Sicher in der Tabakentwdhnung: Wie setze ich die
S3-Leitlinie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen
Tabakkonsums“ in der hausarztlichen Praxis um?“

e 52, Kongress der DEGAM. Innsbruck (AU): 14. September 2018. Vortrag: , Effektivitdt und
Einfluss hausarztlicher Trainings zur Verbesserung der Kurzberatung zur Tabakentwohnung in
der primararztlichen Versorgung: Protokoll einer pragmatischen, cluster-randomisierten Studie
(ABCII-Studie)“

e 18. Konferenz der Society for Research on Nicotine and Tobacco — Europe (SRNT-E). Miinchen:
06. September 2018. Poster: ,Training GPs to implement brief stop-smoking advice (5A or ABC
method) in German primary care: study protocol of a pragmatic cluster-RCT“

e 53, Kongress der DEGAM. Erlangen: 12.-14. September 2019. Vortrag: , Trainings fur
Hausarztinnen und Hausarzte in zwei Methoden der Kurzberatung (5A und ABC) bei der
Tabakentwohnung: Prozessevaluation einer Pilotstudie”

e 55, Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Soziologie und der Deutschen
Gesellschaft flr Sozialmedizin und Pravention (DGSMP). Diisseldorf: 18 September 2019.
Vortrag: , Trainings fir Hausarztinnen und Hausérzte in zwei Methoden der Kurzberatung (5A
und ABC) bei der Tabakentw6hnung: Prozessevaluation einer Pilotstudie”

e 24th annual meeting of the Society for Research on Nicotine and Tobacco (SRNT). San Francisco
(USA): 23. Februar 2019. Vortrag: ,Training general practitioners in Germany to provide brief
stop-smoking advice: process evaluation of a pilot study”

Wissenschaftliche Publikationen
Siehe Punkt 12: Publikationsverzeichnis.
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9 Verwertung der Projektergebnisse (Nachhaltigkeit / Transferpotential)

Das in diesem Projekt entwickelte und wissenschaftlich untersuchte Training zur hausarztlichen
Kurzberatung anhand der 5A- und ABC—Methode verbessert die reale Versorgung rauchender
Patientinnen und Patienten. Es wurde als einmalige Prasenzveranstaltung von 3,5 Stunden
konzipiert. Selbst diese kurze Trainingszeit reichte aus, um die Umsetzung der
Leitlinienempfehlungen in die hausérztliche Versorgung deutlich zu verbessern.

Um die Nachhaltigkeit der Ergebnisse aus dieser Studie zu gewahrleisten ware wiinschenswert, das
Training flaichendeckend und dauerhaft in Deutschland anzubieten, um moglichst viele
Hausarztinnen und Hausarzte in der Kurzberatung zur Tabakentwohnung zu trainieren. Hierzu
missten die Trainingsmaterialien entsprechend aufbereitet und ein Train-the-Trainer-Training
entwickelt werden. Eventuell konnten Teile des Trainings (zuséatzlich) als webbasiertes
Schulungsmaterial zur Verfligung gestellt werden. Parallel hierzu wére es sinnvoll, das Thema
Tabaksucht und die Behandlung der Tabakabhangigkeit als festen Bestandteil in die medizinischen
Curricula zu integrieren. Eine weitere Moglichkeit der flachendeckenden Implementierung ware die
Verbreitung von Trainingsinhalten tber arztlicher Qualitatszirkel.

Das Training eignet sich womoglich als Basis fir die Entwicklung weiterer Trainings, mit denen
andere Berufsgruppen im Gesundheitswesen angesprochen und andere Settings erreicht werden
koénnen, in denen haufig Kontakt zu rauchenden Patientinnen und Patienten besteht (wie z.B. im
ambulanten oder stationaren pneumologischen oder kardiologischen Bereich, in der Reha, in der
zahnarztlichen Versorgung). Dabei wére eine sinnvolle Einbindung von Pflegepersonal und
Medizinischen Fachangestellten zu prifen. Das Training konnte ebenfalls Ausgangpunkt sein zur
Entwicklung von Trainings in der arztlichen Kurzberatung zu anderen gesundheitsrelevanten
Verhaltensweisen, wie z.B. Alkoholkonsum, Bewegung, und Erndhrung.

Um insgesamt die Gesundheitsversorgung tabakabhangiger Menschen in Deutschland zu verbessern
mussten Barrieren in der Umsetzung der Leitlinienempfehlungen in der hausarztlichen
Routineversorgung liberwunden werden. Unzureichende/s Wissen und Fertigkeiten bei der Beratung
rauchender Patientinnen und Patienten und knappe zeitliche Ressourcen wurden in unserem
Training zur Kurzberatung in der 5A- und ABC-Methode bereits bertlicksichtig. Eine weitere, sehr
wichtige Barriere ist die fehlende Kostenerstattung fiir das Angebot hausarztlicher Kurzberatung
sowie fiir die Nutzung evidenzbasierter Therapien zur Tabakentwdhnung. Hier waren Ansatze fir
eine bessere Vergiitung von Arztinnen und Arzten sowie die vollstindige Erstattung evidenzbasierter
Therapien zur Tabakentwohnung durch die Krankenkassen empfehlenswert. Um diese Ansatze zu
erforschen wurde von den Projektbeteiligten Anfang dieses Jahres ein Antrag beim Innovationsfonds
eingereicht, mit dem Titel: ,Effektivitat und gesundheitsokonomische Evaluation neuer Anséatze zur
leitlinienbasierten Tabakentwéhnung im hausérztlichen Setting” (VSF2_2020-120).
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