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1. Vorhabenbeschreibung, Vorhabenziele
Die Fragestellung: Fihrt im Vergleich zu einer Standardversorgung die Anwendung eines patienten-

zentrierten psychosozialen Versorgungsprogramms zu einer héheren Qualitat der VVersorgung bei neutra-
ler Ressourcenverbrauchsentwicklung? Um diese Fragestellung zu beantworten wurde ein individuell
zugeschnittenes Versorgungsprogramm bestehend aus folgenden Komponenten entwickelt und evaluiert:
individueller MaBnahmenplan, Case Management, Patientenschulung, psychologische Intervention,
Sozialarbeit, sportwissenschaftliche Beratung. Priméres Zielkriterium war es die Verbesserung der
Versorgungsqualitat (gemessen durch Verbesserung der Prozessqualitat: Haufigkeit der prozentualen
dreimonatigen Routinevisiten mit Erhebung des Body Mass Index (BMI z-Scores) und der Lungenfunk-
tion (FEV1%Soll)) zu erreichen. Als sekundére Zielkriterien erfolgte die Analyse der Veranderung der
FEV1%Soll, Verdnderung des BMI, der Therapieadharenz, der Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten sowie der Eltern minderjahriger Patientinnen und Patienten, die psychische Belastung der
Patientinnen und Patienten wie auch der Eltern minderjéhriger Patientinnen und Patienten und die
Behandlerzufriedenheit. Zusétzlich sollten die Mortalitat bei teilnehmenden Patientinnen und Patienten
sowie die Uberweisung zur Lungentransplantation im Behandlungszeitraum dokumentiert werden. Die
Anzahl aller ambulanten Vorstellungen sowie die Anzahl der Hospitalisationen aller Félle, der Anteil der
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chronischen Besiedelung mit Pseudomonas aeruginosa und die soziotkonomischen Daten konnten im
Verlauf des Vorhabens auf Grund unterschiedlicher Problemstellungen nicht erhoben werden.

Das Versorgungsmodell zeigt flr seltene Erkrankungen (exemplarisch an der CF), dass die Durchflihrung
eines multiprofessionellen, spezialisierten und patienten-zentrierten Versorgungsansatzes an einem
spezialisierten Zentrum, die Prozessqualitét steigert und auch positive Auswirkungen auf die gesundheit-
liche Situation bewirkt. Dabei verpflichten sich alle beteiligten Leistungserbringer zu gemeinsamen
Handlungsrichtlinien und -pfaden wie auch der Nationale Aktionsplan fur seltene Erkrankungen in seinen
orientierenden Qualitatskriterien fordert (NAMSE, 2013; 58-61, Anhang 2).

2. Durchfiihrung, Methodik

Es handelte sich um einen Gruppenvergleich der Interventions- (IG: n=153) und der Kontrollgruppe (KG:
n=165). Als Einschlusskriterien fur die IG und KG waren Patientinnen und Patienten mit ICD-Diagnose
E84 (Zystische Fibrose CF) im Alter >5 Jahre mit einem schriftlichen Einverstandnis, ggfs.
Einverstandnis des gesetzlichen Vertreters vorgesehen. Die Teilnahme an parallelen, klinischen Studien
war moglich. Zusatzlich galt fir die KG, dass die Patientinnen und Patienten im Matched-pair-Verfahren
und zusatzlich auBerhalb des Verfahrens in den Ambulanzen ausgewahlt wurden. Als Ausschlusskriterien
galt der Zustand nach Lungentransplantation (LTX) die Listung zur LTX und eine absehbare stationére
Aufnahme von mehr als 4 Wochen. Die Intervention des ganzheitlichen Patienten-zentrierten
Versorgungsmodells erfolgte unter besonderer Berlicksichtigung der psychosozialen Versorgung. Als
zusétzliche psychosoziale Unterstiitzung dienten u.a. ein Case-Management, individuelle Behandlungs-
vereinbarungen, regelmaRige Kontakte mit Fachkréften der Sozialarbeit wie auch Psychologie sowie
sportwissenschaftlichen Beratung. Daflir wurden fir das Projekt in den Interventionsambulanzen Stellen
flr Fachkrafte der Sozialarbeit, Psychologie, Sportwissenschaft sowie Case-Managements zusatzlich
eingerichtet.

3. Gender Mainstreaming

In die Untersuchung wurden wie geplant weibliche und ménnliche Patienten einbezogen. Weitere Gender
meldeten sich nicht und waren den teilnehmenden Ambulanzen auch nicht bekannt. Prinzipiell ware der
Einschluss weiterer Gender aber moglich gewesen; die Gendersensibilitat war gegeben. Bei CF handelt es
sich allerdings um eine seltene Erkrankung, sodass die zu erwartende absolute Anzahl von Transgendern,
Transsexuellen und weiteren Gendern in dieser Studie von vorneherein sehr gering war. Des Weiteren ist
bei CF der sogenannte ,,Gendergap* (Rosenfeld et al. 1997) gut dokumentiert, d.h. mit steigendem Alter
haben weibliche Patientinnen eine geringere Lebenserwartung als méannliche Patienten, insofern dreht
sich der Uberlebensvorteil in der Gesamtbevélkerung zu Lasten der Frauen um. Bei VEMSE-CF konnte
hinsichtlich des Geschlechts auf die Ergebnisse der Intervention kein Einfluss festgestellt werden, d.h.
Frauen und Mdnner hatten gleiche Outcomes.

4. Ergebnisse, Schlussfolgerung, Fortfiihrung
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Es gab keine gruppenspezifischen Ausgangsunterschiede bezuglich Alter und Geschlecht, jedoch war der
Ausgangs FEV1%Soll in der IG signifikant niedriger. Die Dropout Rate lag bei der IG bei 11% (n=17)
und der KG bei 7% (n=12). Bezliglich des primaren Endpunktes konnte ein signifikanter Unterschied
zwischen IG und KG nachgewiesen werden (Median: IG: 88,9%; KG: 77,8%; p<0,005; Odds Ratio=2,1).
Insgesamt wurden in der IG zu jeder Routinevisite in Gber 90% der Falle eine individuelle Behandlungs-
vereinbarung abgeschlossen. Bei den sekundédren Endpunkten traten bezuglich der Veranderung des
FEV1%Soll hochsignifikante Unterschiede (p<0,001) zwischen IG und KG auf. In der 1G stabilisierte sich
der FEV1%Soll im Median, in der KG kam es zu einer Verschlechterung. Bezlglich des BMI gab es
keine signifikanten Unterschiede zwischen der 1G und der KG. Der Effekt des stabilisierten bzw.
verschlechterten FEV1%Solls zeigte sich insbesondere in der Gruppe der 12-17-Jéhrigen (Median: 1G:
4,6%; KG: -9,0%; p<0,001). Bei den psychologischen sekundédren Endpunkten fanden sich signifikante
Unterschiede zugunsten der IG in der psychischen Belastung (Angst, Depressivitat) der >13jahrigen
Patientinnen und Patienten und der Eltern minderjahriger Patientinnen und Patienten, wahrend sich kaum
Unterschiede in der Lebensqualitat von Patientinnen und Patienten und Eltern zeigten. Weiterhin
berichteten die Arztinnen und Arzte der Interventionsambulanzen tber eine signifikant geringere
sekundare Stressbelastung als ihre Kolleginnen und Kollegen der Kontrollambulanzen wie auch der
anderen Berufsgruppen der Interventionsambulanzen.

Die Einfuhrung einer manualisierten psychosozialen und psychologischen Betreuung von Patientinnen
und Patienten mit CF erwies sich in mehreren gesundheitlichen und psychologischen Dimensionen als
vorteilhaft. Insbesondere konnten Verbesserungen des FEV1%Solls und der Angstsymptomatik gezeigt
werden. Dariiber hinaus war die individuelle Behandlungsvereinbarung ein geeignetes Instrument fur das
Selbstmanagement der Patientin bzw. des Patienten und die gezielte Behandlungssteuerung durch ein
multiprofessionelles Behandlerteam. Die Ergebnisse waren durch geringe Anpassungen im Manual auf
andere seltene, moglicherweise aber auch haufige chronische Erkrankungen tbertragbar. Leider konnte zu
der Kostenentwicklung keine klare Aussage getroffen werden. In Zukunft sollten Studien dieser Art in
direkter Zusammenarbeit mit den Kostentragern durchgefiihrt werden, um eine wirkliche und keine
subjektive Kostenaufstellung zu erhalten.

5. Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

Das Projekt fiigt sich in die Aktivitaten des BMG zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation von
Menschen mit Seltenen Erkrankungen ein. In dem im August 2009 veréffentlichten BMG-
Forschungsbericht ,,MafBnahmen zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation von Menschen mit
Seltenen Erkrankungen in Deutschland* wurde die psychosoziale Betreuung von Menschen mit Seltenen
Erkrankungen von drei Viertel der Befragten als ausgeprégter Mangelbereich eingeschatzt. Das
vorliegende Projekt liefert Hinweise darauf, dass die Anwendung eines patienten-zentrierten
psychosozialen Versorgungsprogramms zu einer héheren Qualitat der Versorgung fuhrt und sich positiv
sowohl auf die physische als auch auf die psychische Gesundheit auswirkt. Die Ergebnisse werden in die
Arbeit des Nationalen Aktionsblndnisses fiir Menschen mit Seltenen Erkrankungen (NAMSE) einflieRen.
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