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1 ZUSAMMENFASSUNG

1.1 Deutsche Zusammenfassung

Fragestellung: Im Oktober 2016 wurde ein bundeseinheitlicher Medikationsplan (MP)
gesetzlich vorgeschrieben. In dieser Studie wurde die Verstandlichkeit des Medikationsplans

bei chronisch Kranken mit Polymedikation untersucht.

Methoden: In die Querschnittsstudie wurden 100 Patienten eingeschlossen, die mit einer
Dauermedikation von mindestens funf Arzneimitteln behandelt wurden. Davon hatten 50
Patienten die Diagnose einer chronischen Herzinsuffizienz (CHF) und 50 Patienten die
Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 2 (DMT2). Es wurde ein strukturiertes Interview zur
Handhabung des MP durchgefihrt, die Patienten wurden nach ihrer Meinung zu dem MP
befragt und die Beurteilung des Verstandnisses des MP wurde durch das Befiillen von
Dosierhilfen bewertet. Zur quantitativen Einschatzung der Handhabung des MP wurde ein
Score-System entwickelt, der sogenannte ET-MP-Score (,Evaluation Tool to test the
handling oft he Medication Plan®). Zusatzlich wurden die Patienten mittels der PHQ-9-, Mini-
Cog- und G9-EHFScBs-9- Fragebdgen auf Zeichen einer Depression, einer kognitiven
Beeintrachtigung und bei den chronisch Herzkranken auf das vorhandene

Gesundheitsbewusstsein getestet.

Ergebnisse: Nur jeder dritte Patient (32%) war in der Lage, anhand des MP die richtige
Dosierung der sechs Arzneimittel (Wochentag, Tageszeit, Dosis) korrekt umzusetzen (ET-
MP-Score >90%). Der mittlere ET-MP-Score lag bei 73 = 27%. Zwischen den beiden
Patientengruppen mit CHF und DMT2 ergab sich im Hinblick auf das Verstandnis des MP
kein relevanter Unterschied. Faktoren, die Einfluss auf den ET-MP-Score hatten, waren ein

hoéheres Alter (= 70, p < 0,01), eine geringere Bildung (< 10 Jahre Bildung, p < 0,01), eine
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kognitive Beeintrachtigung (p < 0,001) und die Tatsache, ob Arzneimittel des MP vorher
bekannt waren oder nicht (p < 0,03). Keinen signifikanten Einfluss auf den ET-MP-Score
hatten die Anzahl der taglichen Tabletten, die Lebenssituation, das Geschlecht, der Charlson
Komorbiditatsindex, das Vorhandensein einer Depression, der Gebrauch einer Dosierhilfe

oder das vorherige Benutzen eines MP.

Schlussfolgerung: Die Studie zeigt, dass Patienten mit CHF oder DMT2 und
Polymedikation Probleme im Umgang mit dem MP haben, unabhangig von der jeweils
chronischen Erkrankung. Ein hoéheres Alter, ein geringerer Bildungsgrad und eine kognitive
Beeintrachtigung stellten Risikofaktoren fir Patienten im Hinblick auf eine Kkorrekte
Umsetzung des MP dar. Patienten mit diesen Risikofaktoren benétigen zuséatzliche

Unterstltzung bei der Handhabung des MP.
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1.2 Englische Zusammenfassung

Purpose: A standardized medication plan (MP) was recently enacted into German Law. Its

comprehensibility in the hands of patients with chronic diseases requiring polymedication is

incompletely understood.

Patients and methods: 100 patients who took at least five medicines regularly were
prospectively included in a cross-sectional study: 50 patients with chronic heart failure (CHF)
and 50 patients with diabetes mellitus type 2 (DMT2). We performed a structured test-
scenario regarding handling of a provided MP, requested patients’ opinion and evaluated the
execution of the information on the MP by filling pill boxes. An established weighted scoring
system, the “Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan” (ET-MP) was
applied to quantitate the ability of the patients to handle the MP. In addition, signs of
depression, cognitive function and self-care behavior in chronic heart failure were

characterized using the PHQ-9, Mini-Cog, G9-EHFScB-9 questionnaires, respectively.

Results: The understanding of the MP was poor irrespective of the underlying condition.
Only 32% of all patients were able to handle the MP without difficulties (ET-MP score >90%),
the mean ET-MP score was 73+27%. Understanding of the MP was similar between patients
with CHF and DMT2. Understanding the MP was better in patients aged <70 years compared
to 270 years (p<0.01). Patients 210 years of education achieved higher ET-MP results
(84+22%) than patients with <10 years of education (68+27%, p<0.01). Patients with signs of
cognitive impairment exhibited significantly lower ET-MP scores (61+27%) than patients
without cognitive impairment (80£24%, p<0.001). There were no significant correlations of
ET-MP score with number of daily medications, living situation, sex, the Charlson
Comorbidity Index, the PHQ-9 score, and usage of a dosing aid or possession of a

medication list.
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Conclusion: The study shows that many patients with CHF or DMT2 on polymedication
exhibit problems using the MP irrespective of the compared chronic diseases. Higher age,
lower education and cognitive impairment identify patients with high risk of problems with the

MP that require additional assistance.
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2 EINLEITUNG

2.1 Arzneimitteltherapiesicherheit und Medikationsplan

Die demographische Entwicklung in der Bundesrepublik Deutschland fuhrt zu einer stetig
wachsenden Anzahl alterer Menschen. Waren es 2013 noch 21% der deutschen
Gesamtbevolkerung, die Uber 65 Jahre alt waren, so steigt dieser Anteil im Jahr 2060 auf ein
Drittel der Gesamtbevdlkerung an [1]. Diese Entwicklung geht vor allem mit einem Anstieg
chronischer Krankheiten und einer sich daraus begriindeten Polypharmakotherapie einher
[2]. Im Durchschnitt nehmen chronisch kranke Patienten sechs Arzneimittel pro Tag ein [3].
Bei vielen Dauertherapien wurden nur Einnahmeraten von 50% ermittelt, obwohl besonders
die regelmaflige und korrekte Einnahme bei chronischen Krankheiten wesentlich zum
Therapieerfolg beitréagt [4] [5] [6] [7]. Die Non-Compliance mindert nicht nur die Effektivitat
evidenzbasierter Therapien [8], sie gefahrdet auch die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
[9]. FUr die AMTS, genauso wie fir die Einnahme- und Therapietreue, ist das Wissen der
Patienten, wie sie ihre Arzneimittel korrekt anwenden, entscheidend. Oftmals verstehen
Patienten die Empfehlungen zur Einnahme nicht korrekt oder tendieren dazu, gegebene
Informationen zu vergessen [10]. Zuséatzliche schriftliche Merkhilfen erinnern dabei besser
als rein verbale [11]. Sowohl international als auch national wurde eine vollstandige

Medikationsliste daher als relevanter Patientensicherheits-Indikator erkannt [12] [13] [14].

Demzufolge tbernahm das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) die Entwicklung eines
bundeseinheitlichen patientenbezogenen Medikationsplans (MP) als MalRnahme in den

Aktionsplan zur Verbesserung der AMTS 2008-2009 in Deutschland auf [15].
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Uber mehrere Jahre hinweg wurden Inhalt und Struktur eines bundeseinheitlichen MP unter
Beteiligung von uber 40 Institutionen, Organisationen, Universitaten und Verbanden des
Gesundheitswesens diskutiert und konsentiert. Die Koordinierungsgruppe zum Aktionsplan
des BMG zur Verbesserung der AMTS in Deutschland setzte sich unter anderem zusammen
aus Vertretern der Arzte- und Apothekerschaft, Pflege, Patientenvertretern, dem
Aktionsbindnis Patientensicherheit (APS) und der Deutschen Krankenhausgesellschaft.
Unter Federfiihrung der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft wurde schlieBlich

der patientenbezogene MP in der Version 2.0 erarbeitet [16] [17].

Basierend auf diesen inhaltlichen und strukturellen Vorgaben des MP in der Version 2.0
wurde im April 2016 im sogenannten E-Health Gesetz § 31a im Sozialgesetzbuch (SGB V)
der bundeseinheitliche Medikationsplan verankert [18]. Damit haben gesetzlich
Krankenversicherte, die mindestens drei verordnete Arzneimittel einnehmen, ab dem
01.10.2016 einen Anspruch auf diesen MP zunachst in Papierform. Arzte, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, sind demnach verpflichtet, Versicherte tber ihren
Anspruch aufzuklaren und den MP auszustellen. Aufgabe der Apotheken ist hierbei, den MP

soweit erforderlich auf Patientenwunsch bei der Abgabe von Arzneimitteln zu aktualisieren.

Im Allgemeinen ist ein MP ein Dokument fur den Patienten, das seine gesamte Medikation
inklusive Selbstmedikation Ubersichtlich auflistet [19]. Ebenso werden Wirkstoff,
Handelsnamen, Starke, Darreichungsform, Dosierung/Einnahmeregime, Einheit, wichtige
Hinweise zur Anwendung sowie der Grund der Einnahme zusétzlich aufgeschlisselt. Damit
soll den Patienten die korrekte Einnahme der Arzneimittel erleichtert und somit die AMTS

verbessert werden [16] (siehe Anhang Kapitel 7.1).
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2.2 Herzinsuffizienz und Diabetes als chronische Erkrankungen

Durch die sich immer weiter verbessernden Uberlebenschancen und damit steigender
Anzahl alterer Menschen gewinnen besonders chronische Krankheiten immer mehr an

Bedeutung [20] [21].

Die chronische Herzinsuffizienz (CHF) war 2014 nicht nur die fuhrende Todesursache in
Deutschland, sondern steht auch mit einer Anzahl von rund 440 000 an erster Stelle der
Krankenhausdiagnosen [22] [23]. Als Herzinsuffizienz bezeichnet man das Unvermdgen des
Herzens, das vom Organismus benétigte adaquate Herzzeitvolumen zu gewahrleisten,
obwohl der Fullungsdruck der Ventrikel im Normbereich liegt [24]. Zu den héaufigsten
Symptomen zahlen Dyspnoe und eine allgemeine Leistungsminderung, die die
Lebensqualitat der Patienten erheblich beeintrachtigen kénnen [25]. Zu den klinischen
Zeichen gehoren eine Halsvenenstauung oder periphere Odeme [26]. Die koronare
Herzerkrankung und die arterielle Hypertonie sind die haufigsten Ursachen systolischer bzw.
diastolischer Ventrikelfunktionsstérungen [24] [26]. Die hdchste Inzidenzrate dieser
Erkrankung lasst sich zwischen dem siebten und achten Lebensjahrzehnt festmachen, dabei
ist eine Pravalenz von bis zu 10% bei Uber 65jahrigen anzunehmen [28]. Die aktuellen
Empfehlungen zur Pharmakotherapie gemaf der nationalen Versorgungsleitlinie fur CHF
sehen je nach Stadium und Vertraglichkeit die alleinige oder kombinierte Gabe von ACE-
Hemmern oder AT1-Rezeptorenblocker, Beta- Rezeptorenblockern, Diuretika und
Aldosteron- Antagonisten vor [71]. Um hier aufgrund von Nebenwirkungen wie
beispielsweise Reizhusten bei ACE- Hemmern der Non-Adharenz vorzubeugen, sollte auf

eine gute Kommunikation zwischen Arzt und Patient geachtet werden [2].
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Eine weitere immer mehr an Bedeutung zunehmende Erkrankung in den westlichen
Industrienationen ist der Diabetes mellitus Typ 2 (DMT2). Nach aktuellen Angaben der
Deutschen Diabetesstiftung (DDS) leiden etwa 7-8% aller Erwachsene in Deutschland an
einem DMT2, dies entspricht einer ungefahren Anzahl von 7 Millionen Menschen [29].
Jahrlich kommen etwa 270.000 Neuerkrankungen in der alteren Bevdlkerung hinzu. In zehn
Jahren ist die Zahl der Menschen mit Diabetes mellitus in Deutschland um 38% gestiegen,
wobei sich die Hohe der Inzidenzrate in Richtung jingerer Menschen verschiebt. Ebenso
wird eine Dunkelziffer von 2% aller deutschen Bundesbiirger vermutet, bei denen die

Erkrankung noch unentdeckt ist [29].

Diabetes mellitus ist eine Stoffwechselerkrankung, die auf einer Stérung der Insulinsekretion,
der Insulinwirkung oder einer Kombination dieser beiden beruht und durch einen chronisch
erhohten Blutzuckerspiegel gekennzeichnet ist [24]. Dabei lassen sich verschiedene Formen
unterscheiden. Wahrend der Diabetes mellitus Typ 1 auf einer Uberwiegend
autoimmunologisch bedingten beta-Zelldestruktion und daraus resultierendem Insulinmangel
entsteht, so liegen dem Diabetes mellitus Typ 2 mehrere Faktoren zugrunde, die
schlussendlich zu dieser Erkrankung fihren. Neben einer genetischen Pradisposition fihren
fettreiche Erndhrung, Ubergewicht und Bewegungsmangel als die Hauptrisikofaktoren zum
Ausbruch der Krankheit [29]. Hierbei steht pathophysiologisch zundchst das verminderte
Ansprechen der Korperzellen auf Insulin im Vordergrund und die immer weiter
fortschreitende Funktionseinschrankung der Betazellen, die zum endgultigen Untergang der
Betazellen und damit zur lebensnotwendigen Insulintherapie fiihren kann. Klinische Hinweise
auf einen manifesten Diabetes mellitus infolge der Hyperglykdmie und Glukosurie kdnnen
Polyurie und Polydipsie sein. Zudem kénnen unspezifische Allgemeinsymptome wie
Mudigkeit und Leistungsminderung oder Hauterscheinungen wie ein vermehrter Juckreiz mit

der Krankheit einhergehen [24].
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Entscheidend sind jedoch besonders die Folgen dieser Stoffwechselerkrankung. Durch die
nicht mehr vorhandene Glukose-Homoostase kann es zu folgeschweren GeféalRschaden
kommen, der sogenannten Makro- und Mikroangiopathie. Die haufigsten Komorbiditaten, die
sich daraus ergeben sind die koronare Herzkrankheit, die peripher arterielle
Verschlusskrankheit und der ischamische Hirninfarkt [30]. Auch die Herzinsuffizienz kann bei
gleichzeitig vorhandener koronarer Herzerkrankung, arterieller Hypertonie und diabetischer
Kardiomyopathie eine moégliche Folgeerkrankung darstellen. Die 5-Jahresuberlebensrate der
Patienten, die gleichzeitig an Diabetes und Herzinsuffizienz leiden, liegt bei etwa 12,5% [24].
Nach Schatzungen der International Diabetes Federation (IDF) starben 2015 somit Uber
55.000 Menschen in Deutschland an den Folgen des Diabetes mellitus [29]. Auch die Anzahl
der Arzneimittel wird durch die Komorbiditaten, zu denen besonders die kardiovaskularen

Erkrankungen z&hlen, getriggert [31].

Am Beispiel dieser beiden chronischen Krankheitsbilder lasst sich die Problematik der AMTS
gut erkennen. Besonders die hier dargestellte, mit dem Alter verbundene zunehmende
Multimorbiditat und damit einhergehende Polypharmakotherapie stellen wesentliche
Risikofaktoren dar, die zur Non-Adharenz beitragen [9]. Der Begriff Adharenz ist als
Einhaltung der gemeinsam von Patient und Behandlungsteam  gesetzten
TherapiemalBhahmen definiert [2]. Zur Verbesserung der Einnahmetreue soll die Einfihrung
des bundeseinheitlichen MP beitragen [16]. Bisher liegen allerdings weder national noch
international Untersuchungen vor, die die Verstandlichkeit und Praktikabilitat des
bundeseinheitlichen oder eines vergleichbaren MP bei Patienten indikationsunabhangig
erfasst haben. Auch indikationsspezifisch sind bisher keine Daten zu Verstandnis und

praktischer Umsetzung vorhanden.



Einleitung 10

2.3 Zielsetzung der Studie

Das Ziel dieser Studie war die Evaluation der Verstandlichkeit des bundeseinheitlichen
Medikationsplans nach der Spezifikation 2.0 [16] an einer zuvor entwickelten Methode [32],
dem ET-MP-Score (,Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan®), bei
Patienten mit einer chronischen Herzinsuffizienz oder einem manifesten Diabetes mellitus
Typ 2. Der ET-MP-Score ermittelt anhand dreier Merkmale (&quivalente Mengenaufteilung,
Tageszeit, Tag selbst) von 0-100% die Fahigkeit der Patienten, Arzneimittel auf Grundlage
des MP fiur die Tageseinnahme vorzubereiten. Die Entwicklung dieser Methode erfolgte in
einer vom BMG geforderten Pilotphase und schloss die Erarbeitung von
Anderungsempfehlungen mit ein. In der folgenden Untersuchung wurden Patienten mit einer
CHF und Patienten mit einem DMT2 im Hinblick auf Unterschiede in der Verstandlichkeit des

MP verglichen sowie potenzielle Einflussfaktoren auf die Verstandlichkeit untersucht.
Folgende Fragestellungen wurden hierbei bearbeitet:
l. Wie ist die Verstandlichkeit des MP, ermittelt anhand des ET-MP-Score?

Il. Gibt es Unterschiede zwischen den beiden Patientengruppen hinsichtlich der

Verstandlichkeit des MP?

M. Welche Komorbiditaten, klinischen und soziodemographischen Daten wiesen die

Patienten auf?

V. Wie viele Medikamente nahmen die Patienten im Durchschnitt ein und was waren

die haufigsten Substanzklassen?

V. Hatten Depression, ein geringeres Gesundheitsbewusstsein oder eine

vorhandene kognitive Beeintrachtigung Einfluss auf die Verstandlichkeit des MP?
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3 MATERIAL UND METHODIK

3.1 Patientenkollektiv

Insgesamt wurden in diese Studie 100 Patienten mit einer chronischen Erkrankung
eingeschlossen. 50 Patienten davon mit einer CHF und 50 Patienten mit einem DMT2. Bei
31 der 100 Patienten zeigten sich beide Krankheitsbilder. Aus der Gruppe der chronisch
Herzkranken stammten 30 aus der kardiologischen Ambulanz des Universitatsklinikums des
Saarlandes (UKS) in Homburg sowie aus einer Praxis fir Allgemeinmedizin in Neunkirchen
(Saar). Bei den restlichen 20 handelte es sich um zu dieser Zeit stationare Patienten, davon
15 aus dem Klinikum in Garmisch- Partenkirchen und 5 aus dem Bereich Innere Medizin IlI,
der Klinik fur Kardiologie, Angiologie und internistischen Intensivmedizin des
Universitatsklinikums des Saarlandes (UKS) in Homburg. Von den Diabetikern stammten 35
aus der Praxis fur Allgemeinmedizin in Neunkirchen (Saar) und 15 aus dem Bereich Innere
Medizin Ill, der Klinik fir Kardiologie, Angiologie und internistischen Intensivmedizin des

Universitatsklinikums des Saarlandes (UKS) in Homburg.

3.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Als Voraussetzung zur Studienteilnahme musste ein Patient mindestens 18 Jahre alt sein,
die Diagnose einer chronischen Erkrankung (chronische Herzinsuffizienz, Diabetes mellitus,
chronische Atemwegserkrankung, Depression) und mindestens finf Arzneimittel der
Dauermedikation (laut Patient bzw. Patientenakte) nachweisen. Des Weiteren musste der
Patient nach Raum wund Zeit orientiert sein und durfte nur nach vollstandiger

Rekompensation interviewt werden.
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Jeder Patient unterzeichnete eine Einwilligungserklarung (siehe Anhang Kapitel 7.2), die
jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen werden konnte. Jeder Patient wurde vor
Beginn der Studie in einem personlichen Gespréach Uber das Ziel der Studie und den Ablauf
aufgeklart. Im Zuge dessen erhielten alle Patienten einen Patienteninformationsbogen (siehe
Anhang Kapitel 7.2). Nicht an der Studie teilnehmen konnten Patienten, die erheblich in ihrer
Seh- und Horfahigkeit eingeschrankt waren, Patienten mit einer abgeschlossenen
medizinischen oder pharmazeutischen Ausbildung oder unzureichenden

Deutschkenntnissen.

3.3 Interviews

Die Untersuchung erfolgte als strukturiertes Interview nach Botermann et al. und
einheitlichen Dokumentationsbdgen (siehe Anhang Kapitel 7.3). Die Interviews dauerten
etwa 30 Minuten. Die Untersuchungen wurden von der Ethikkommission des Saarlandes

(Kennzeichen 146/15) genehmigt.

3.3.1 Patientendaten

Zu Beginn der Studie wurden folgende Patientendaten erfasst: Alter, Geschlecht,
KorpergrolRe, Gewicht, BMI (kg/cm2), Blutdruck, Puls, Serum-Kreatinin [mg/dl], die
glomeruléare Filtrationsrate (eGFR) [ml/min] und Komorbiditaten (arterielle Hypertonie,
koronare Herzkrankheit, Depression, Niereninsuffizienz, Asthma, COPD, Herzinsuffizienz,
Diabetes mellitus). Bei den Diabetikern wurden zudem der HbAlc und diabetische
Folgeerkrankungen erfasst (diabetische Nephropathie, diabetische Retinopathie, diabetische

Neuropathie).
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Bei den chronisch Herzkranken wurden zusatzlich die linksventrikulare Ejektionsfraktion
(LVEF) und das NYHA - Stadium (siehe Anhang Kapitel 7.4, Abb. 7-2) vermerkt. Die NYHA-
Klassifikation ist eine durch die New York Heart Association festgelegte Einteilung des
Schweregrads der Symptome (v.a. Dyspnoe) bei Herzinsuffizienz- Patienten. Dabei ist das
NYHA- Stadium | mit keiner Einschrankung kdorperlicher Aktivitaten vergesellschaftet,

Stadium IV allerdings mit bereits in Ruhe auftretender Dyspnoe verbunden [33].

Ebenfalls ausschlielich bei den Herzinsuffizienz- Patienten war die Durchfiihrung des
Fragebogens G9- EHFScBS, (G9-EHFScBS =validierte deutsche Version des EHFScBS-9)
[34] der zur Ermittlung des jeweils eigenen Gesundheitsbewusstseins gegeniiber einer CHF
diente (siehe Anhang Kapitel 7.4, Abb. 7- 4). Der Fragebogen beinhaltete 9 Aussagen.
Hierbei wahlte der Patient auf einer Skala aus, inwieweit die jeweilige Aussage zutreffend
war oder nicht von ,1 - vollstdndig zutreffend” bis zu ,5 - Uberhaupt nicht zutreffend.
Demnach konnte ein minimaler Wert von neun Punkten und ein maximaler Wert von 45
Punkten erzielt werden, wobei eine hohere Punktzahl mit einem schlechteren

Gesundheitsbewusstsein korrelierte [35].

Bei beiden Patientengruppen wurde der Charlson Komorbiditatsindex Index (CCI) (siehe
Anhang Kapitel 7.4, Abb.7-3) ermittelt. Die Hohe der Gesamtsumme der Punkte korrelierte
mit der Mortalitat [36]. Um einen Hinweis auf eine Depression zu erhalten, wurde der PHQ-9
(PHQ-D = validierte deutsche Version des PHQ-9) eingesetzt [37] (siehe Anhang Kapitel 7.4,
Abb.7-5). Auch dieser Fragebogen beinhaltete 9 Aussagen, bei denen die Patienten
entscheiden sollten, wie oft sie sich durch die jeweils genannten Beschwerden in den letzten
zwei Wochen beeintrachtigt gefiihlt haben [38]. Hierbei stand O fur tberhaupt nicht, 1 fur
einzelne Tage, 2 fur an mehr als der Haélfte der Tage und 3 fur beinahe jeden Tag. Der cut-
off fir Anzeichen einer Depression wurde im PHQ-9-Score bei >10 festgelegt [39]. Die

Kognition wurde mit Hilfe des Mini-Cog geprift (siehe Anhang Kapitel 7.4, Abb.7-6).
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Bei diesem Test mussten sich die Patienten drei Worter merken, die sie nach dem Malen
einer Uhr wiederholen sollten. Wurden alle drei Worter beim zweiten Mal korrekt wiederholt,
erhielt der Patient drei Punkte und zeigte somit keine Anzeichen fur eine kognitive
Beeintrachtigung. Schaffte er es, nur ein bis zwei Worter korrekt wiederzugeben, aber
zusatzlich eine korrekte Uhrzeit aufzumalen, gab es ebenfalls keinen Anhalt fir eine
kognitive Beeintrachtigung. Wurde jedoch die Uhr falsch gezeichnet, obwohl der Patient ein
bis zwei Waorter noch wusste, galt dies als kognitiv beeintrachtig genauso wie der Fall, dass
sich der Patient an keines der drei Wdrter mehr nach dem Zeichnen der Uhr erinnern konnte

[40].

3.3.2 Praktischer Test zur Verstandlichkeit des MP

Nach der Erfassung der soziodemographischen Daten der Patienten erfolgte die
Untersuchung zur Testung der Verstandlichkeit des MP. Dazu wurde den Patienten ein
Muster- MP mit sechs Arzneimitteln vorgelegt, wobei Originalpraparate und Generika sowie
verschreibungspflichtige  und  nicht  verschreibungspflichtige = Medikamente  mit
unterschiedlichen Einnahmeregeln und Indikationen beriicksichtigt wurden (siehe Anhang
Kapitel 7.1, Abb.7-1). Die ausgewahlten Arzneimittel entsprachen demnach nicht den realen
Therapien der Patienten. Zusétzlich wurden den Patienten sechs zugehdrige, mit Placebos
gefiullte Arzneimittelpackungen vorgelegt. Diese sollten anhand der Dosierungsvorschrift
(Menge/Tageszeit) des MP beispielhaft fir zwei Tage (Montag/Dienstag) in daflr
bereitgestellte Dosierhilfen (,Wochendosetten®) einsortiert werden. AnschlieRend wurden die
beflllten Dosierhilfen fotografiert und die Patienten zu ihrer personlichen Meinung beztglich
des MP befragt: (I) “Der MP ist Ubersichtlich gestaltet’; (II) “Der MP wiirde mir bei der
Einnahme meiner Medikamente helfen”; (lll) “Ich wirde den MP nutzen” und (IV) “Ich wirde

den MP mit zu jedem Arzt- und Apothekenbesuch nehmen®.
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Der Grad der Zustimmung wurde auf einer Funf-Punkt-Likert Skala markiert (von ,Ja“ als

vollstandige Zustimmung bis ,Nein“ als vollstandige Ablehnung).

Abbildung 3-2 Fotografie der korrekt gefillten Dosierhilfen fir Montag (unten) und
Dienstag (oben) anhand des Muster-MP am Beispiel des Patienten ,,D2“
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3.4 Bewertung der Verstandlichkeit

Um die Verstandlichkeit des MP beurteilen zu konnen, wurden die Fotos der befillten
Dosierhilfen von zwei voneinander unabhéangigen Gutachtern mit dem Instrument ET-MP
(,Evaluation Tool to test the handling oft he Medication Plan®) [32] ausgewertet. Falls

Uneinigkeit zwischen den beiden Gutachtern bestand, wurde noch ein dritter hinzugezogen.

Durch den ET-MP wird anhand von drei Merkmalen von 0-100% die Fahigkeit der Patienten
ermittelt, Arzneimittel auf Grundlage des Medikationsplans fur die Tageseinnahme
vorzubereiten. Dabei wurde die aquivalente Mengenaufteilung berticksichtigt, die Tageszeit
(morgens, mittags, abends, zur Nacht) und der Tag selbst (Montag, Dienstag). Fur eine
korrekte Mengenaufteilung wurden drei Punkte vergeben, falls die Aufteilung nicht korrekt
war null. FlUr den jeweils richtigen Tag gab es zwei Punkte, ansonsten ebenfalls null, die
richtige Tageszeit wurde mit einem Punkt bewertet, bei falscher Tageszeiteinordnung gab es
keinen Punkt. Insgesamt konnten 72 Punkte erreicht werden, die 100% entsprachen. Zur
Bewertung der Verstandlichkeit des MP (verstanden vs. nicht verstanden), musste eine
Toleranzgrenze (,cut-off) fir den ET-MP- Score festgelegt werden. Die Richtlinie der
Europaischen Kommission flir Lesbarkeitsuntersuchungen von Packungsbeilagen [41] [42]
[43] gibt eine Grenze von 90 % fir die Bewertung der Verstandlichkeit an. Daran festhaltend

wurde auch der Medikationsplan ab einer Grenze von 90% als ,verstanden® bewertet.
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Tabelle 3-1: ET-MP

The “Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan” (ET-MP, Botermann et al. 2016a)

Kriterien Korrekt Inkorrekt
Aquivalente Mengenaufteilung 3 0
Tag 2 0
Tageszeit 1 0

Anmerkung: Bewertungskriterien, die als wichtig erachtet werden. Bezogen auf jedes
Medikament jeden Tag als ein auf Punkte basierendes, gestaffeltes System.

Tabelle 3-2: ET-MP- Beispiel

“Evaluation Tool to test the handling of the Medication Plan” (ET-MP) Auswertungsbeispiel: zwei
Beispieltage mit korrekt gefiillten Dosetten (Standard) (PhD thesis Lea Botermann, Freie Universitat
Berlin, 2016)

Montag Dienstag
Medikament Aquivalente  Tag Tageszeit Aquivalente Tag Tageszeit
Menge Menge
Magnesium 3/3 2/2 1/1 3/3 2/2 1/1
Metoprolol succinate 3/3 2/2 1/1 3/3 2/2 1/1
Omeprazole 3/3 2/2 1/1 3/3 2/2 1/1
Methotrexate 3/3 2/2 1/1 3/3 2/2 1/1
Metamizole/Dipyrone 3/3 2/2 1/1 3/3 2/2 1/1
Baldriparan® 3/3 2/2 1/1 3/3 2/2 1/1

Anmerkungen: Der Datensatz zeigt wie viele Punkte moglich sind. Ergebnis: 72/72 (gelesen: 72 von
72) = 100% (ET-MP-Score). Beurteilung: Die drei Kriterien des Tools (Aquivalente Menge, Tag,
Tageszeit) werden auf jeden Wirkstoff und jeden Tag angewendet. Wenn die Kriterien richtig erfullt
werden, erhalt der Proband die jeweils volle Punktzahl (3, 2 oder 1). Wenn die Umsetzung der
Kriterien fehlerhaft ist, werden 0 Punkte vergeben.
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3.5 Statistische Auswertung

Bei der durchgefiihrten Untersuchung handelte es sich um eine deskriptive
Querschnittsstudie. Die weiterfihrenden Berechnungen und Auswertungen wurden mittels
Microsoft Excel 2013 und SPSS Statistik Software (Version 23 (IBM®, Armonk, NY, USA)

unter Mithilfe von Dr. Angelika Wachter durchgefihrt.

Die Basisdaten wurden in Mittelwerten mit den dazugehdrigen Standardabweichungen (SD),
sowie in Prozentwerten und Medianen (Bereiche) angegeben. Als Signifikanzniveau wurde p
< 0,05 festgesetzt. Unterschiede zwischen den beiden Gruppen wurden durch den T-Test flr
normalverteilte Datenmengen erfasst, die sonstigen Berechnungen erfolgten durch den
Wilcoxon-Mann-Whitney-U-Test fir kontinuierliche Variablen [44]. Fur die Ermittlung
potenzieller Einflussfaktoren auf die Verstandlichkeit des MP wurde das gesamte Kollektiv in
unterschiedliche Gruppen aufgeteilt: altere Patienten vs. jlingere Patienten, wobei der cut-off
hierbei das mediane Alter des Gesamtkollektivs darstellte; weibliches vs. mannliches
Geschlecht; Schulbildung = 10 vs. < 10 Jahre; allein lebend vs. nicht allein lebend; Anzahl
Arzneimittel der Dauermedikation mit dem Median als cut-off; Vorhandensein eines
Medikationsplans/-liste und Nutzung einer Dosierhilfe. Fir die Korrelationen zwischen
Variablen und dem ET-MP Score wurde der Spearman Rangkorrelationskoeffizient

herangezogen.
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4 ERGEBNISSE

4.1 Allgemeine Patientencharakteristika

4.1.1 Demographische und klinische Daten

Insgesamt wurden 100 Patienten in die Studie eingeschlossen, davon 50 mit der Diagnose
chronische Herzinsuffizienz (CHF), 50 mit einem manifesten Diabetes mellitus Typ 2 (DMT2).
In der folgenden Tabelle (Tabelle 4-1) sind alle sozialen und klinischen Angaben der

Patienten zusammengefasst.

Die Studienteilnehmer waren im Durchschnitt 68 + 10 Jahre alt, der Anteil der unter 65
Jahrigen betrug 33%, der 65 bis 74 Jahrigen 40% und der tber 75 Jéhrigen 27%. Insgesamt
waren 40% aller Teilnehmer weiblich und 32% der Patienten lebten alleine. Dabei gab es

zwischen den beiden Patientengruppen keinen signifikanten Unterschied.

Patientencharakteristika: durchschnittlich wiesen die Patienten einen systolischen Blutdruck
von 131 £ 25 mmHg und einen diastolischen Blutdruck von 75 + 11 mmHg auf und hatten
eine Herzfrequenz von 72 + 7 Schlagen pro Minute. Die Patienten waren im Schnitt 1,70 +
0,1 m grof? und wogen 85,8 + 16,6 kg, woraus sich ein mittlerer BMI von 29,6 + 5 ergab.
Hierzu ist anzumerken, dass ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen dem Gewicht
der chronisch Herzkranken (81,6 £ 17,2 kg) und den Diabetikern (90 + 16 kg) bestand. Der
Serum- Kreatinin-Wert betrug im Durchschnitt 1,2 + 0,5 mg/dl und die errechnete
Glomerulare Filtrationsrate (eGFR) 61,5 + 18,5, bei insgesamt 60% aller Patienten war die

eGFR niedriger als 60 ml/min.
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Tabelle 4-1 Patientencharakteristika

CHF DMT2 Gesamt
(n=50) (n=50) (n=100)
Alter [Jahre] 69+14 67+ 6 68 £ 10
<65 13 (26) 20 (40) 33 (33)
65-74 19 (38) 21 (42) 40 (40)
>75 18 (36) 9 (18) 27 (27)
Geschlecht [weiblich] 20 (40) 20 (40) 40 (40)
Lebenssituation [alleine] 16 (32) 16 (32) 32 (32)
RR systolisch [mmHg] 131122 132+14 131 +25
RR diastolisch [mmHg] 74 +11 76 +11 75+11
Herzfrequenz [1/min] 71+8 74 +7 72+7
GroRe [m] 1,70£0,1 1,70£0,1 1,70+0,1
Gewicht [kg]* 81,6+17,2 90+ 16 85,8 + 16,6
BMI [kg/m?] 28,1+4,8 31%5,2 29,6+5
Kreatinin [mg/dl] 1,25+ 0,64 1,15+0,4 1,2+0,5
eGFR [ml/min] 60,2 + 20,3 62,8 +16,8 61,5+18,5
< 60ml/min 39 (78) 21 (42) 60 (60)
Bildung
Kein Abschluss 5(10) 5(10) 10 (10)
Hauptschulabschluss 30 (60) 30 (60) 60 (60)
Realschulabschluss 9 (18) 11 (22) 20 (20)
Abitur 4 (8) 2 (4) 6 (6)
(Fachhochschul-)Studium 2 (4) 2 (4) 4 (4)
Teilnahme DMP
Ja 1(2) 9 (18) 10 (10)
Nein 12 (24) 14 (28) 26 (26)
Nicht bekannt 37 (74) 27 (54) 64 (64)

Mittelwert = SD oder n(%), Gewicht [kg]* = p < 0,05 wird als statistisch signifikant gewertet
Abktirzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2; BMI, Body Mass Index;
eGFR, estimated glomerular filtration rate; DMP, disease management program.
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Die Mehrheit der Patienten (60%) hatte einen Hauptschulabschluss, 10% hatten keinen
Abschluss, 20% einen Realschulabschluss, 6 % hatten die allgemeine Hochschulreife
erreicht und nur 4% gaben an, ein abgeschlossenes Fachhochschulstudium zu haben.
Hierzu ist anzumerken, dass die Haufigkeit des Bildungsniveaus wie oben beschrieben in
beiden Patientengruppen der Gesamt-Haufigkeit entsprach. Ein weiterer erfasster Aspekt ist
die Teilnahme an einem Disease Management Programm (DMP) [45]. 10% der Patienten
nahmen an einem DMP teil, 26% verneinten die Teilnahme und 64% war sowohl der Begriff

als auch die Bedeutung dieses Programmes nicht bekannt.

4.1.2 Besonderheiten bei CHF-Patienten

Bei den Patienten mit einer CHF (n=50) wurden sowohl das NYHA- Stadium (siehe Anhang
Kapitel 7.4, Abb. 7-2) als auch die linksventrikulare Ejektionsfraktion erfasst (Tabelle 4-2).
78% (n=39) der chronisch Herzkranken konnten den NYHA-Stadien | oder Il zugeteilt
werden, welche mit einer geringen Einschrankung durch Auftreten einer Dyspnoe bei
korperlicher Aktivitat gekennzeichnet sind, 22 % (n=11) waren in Stadium III anzutreffen,
welches durch eine bereits deutliche kdrperliche Einschrankung charakterisiert ist. In
Stadium IV wurden keine Patienten erfasst. Die linksventrikuléare Ejektionsfraktion (LVEF) lag
im Durchschnitt bei 51 + 14 %. In einer weiteren Untergliederung hatten 22% (n=11) eine
Ejektionsfraktion von weniger als 40%, 24% (n=12) besal3en eine LVEF zwischen 40 und

50% und 54 % (n=27) wiesen noch eine LVEF von Uber 50% auf.
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Tabelle 4-2 Charakteristika der Patientengruppe mit chronischer Herzinsuffizienz

NYHA
| 17 (34)
[ 22 (44)
I 11(22)
\Y; 0 (0)
/1l 39 (78)
/v 11 (22)

LVEF [%] 51+ 14
< 40% 11 (22)
40-50% 12 (24)
>50% 27 (54)

Mittelwert = SD oder n(%)
Abktrzungen: NYHA, New York Heart Association; LVEF, linksventrikulare Ejektionsfraktion.

4.1.3 Besonderheiten bei Diabetikern

Bei den Patienten mit einem DMT2 wurde der HbAlc- Wert, der zum Nachweis des
Langzeitglukosespiegels zur Diagnostik und Kontrolle bei Diabetikern eingesetzt wird,
erfasst. Dieser betrug im Mittel 7 + 1,1 %, was uber den Normbereich von 5-6% hinausging
[15]. Ebenso wurden bereits mogliche Langzeitschdden eines Diabetes mellitus erfasst.
Dabei gaben 14% (n=7) an, dass sie unter diabetischer Neuropathie leiden, 4% (n=2) wiesen
eine augenarztlich bestatigte diabetische Retinopathie auf, eine diabetische Nephropathie

war bei keinem der Patienten nachzuweisen.

Tabelle 4-3 Charakteristika der Patientengruppe mit Diabetes mellitus

HbAlc 711

Diabet. Neuropathie 7 (14)
Diabet. Retinopathie 2 (4)
Diabet. Nephropathie 0 (0)

Mittelwert + SD oder n (%)
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4.1.4 Komorbiditaten

Ein wichtiger Aspekt bei chronisch Kranken sind Komorbiditaten, durch die die Patienten
zusétzlich eingeschrankt werden [47] [48]. In Tabelle 4-4 sind die in dieser Studie erfassten
Komorbiditaten aufgefuhrt. Zu diesen zahlten unter anderem die arterielle Hypertonie und die
koronare Herzerkrankung, die zu einer chronischen Herzinsuffizienz fihren kénnen. Ebenso
wurden Asthma oder eine COPD genauso wie eine Depression oder eine Niereninsuffizienz
in der Rubrik der Komorbiditaten vermerkt. Zusatzlich wurde der Charlson
Komorbiditatsindex errechnet, der noch weitere zuvor nicht genannte Krankheitsbilder
bertcksichtigt (siehe Anhang Kapitel 7.4, Abb. 7-3) und in dieser Studie bei einem Mittelwert

von 2 £ 1,2 lag.

Tabelle 4-4: Komorbiditaten

CHF DMT2 Gesamt
(n=50) (n=50) (n=100)

Charlson Komorbiditatsindex 2 +0,9 2+1,4 2+1,2

Komorbiditaten

Diabetes mellitus 17 (34) 50(100) 67 (67)
Herzinsuffizienz 50 (100) 14(28) 64 (64)
Arterielle Hypertonie 42 (84) 39(78) 81(81)
Koronare Herzerkrankung 33 (66) 16(32) 49 (49)
Asthma/COPD 6(12) 9(18) 15 (15)
Depression 3(6) 4 (8) 7(7)

Niereninsuffizienz 12(24) 6(12) 18 (18)

Mittelwert + SD oderr n (%)
Abkiirzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2; COPD, chronic obstructive
pulmonary disease.
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Es lasst sich festhalten, dass 34% (n=17) der Patienten mit einer CHF auch einen Diabetes
mellitus aufwiesen, genauso wie 28% (n=14) der Diabetiker eine Herzinsuffizienz angaben.
Des Weiteren litten insgesamt 81% an einer arteriellen Hypertonie, 49% an einer koronaren
Herzerkrankung, 15% an Asthma oder COPD, 7% an einer Depression und 18% an einer

Niereninsuffizienz.

In beiden Patientenklassen dominierten somit die arterielle Hypertonie (CHF: 84%, DMT2:
78%) und die koronare Herzerkrankung (CHF: 66%, DMT2: 32%) als die beiden haufigsten
Komorbiditaten. Dahinter folgten bei den chronisch Herzkranken der Diabetes mellitus mit

34% und bei den Diabetikern die Herzinsuffizienz mit 28%.

4.2 Arzneimittelauskunft und ET-MP-Score

4.2.1 Allgemeine Arzneimittelauskunft

Die Auskunft Gber die Anzahl der Arzneimittel stellte einen besonders wichtigen Pfeiler in
dieser Studie dar, da gerade Patienten mit chronischen Erkrankungen auf viele Medikamente
angewiesen sind [3]. Die Ergebnisse (Tabelle 4-5) zeigten, dass die Patienten mit einer CHF
laut eigener Auskunft im Durchschnitt 8 £ 3 Arzneimittel einnahmen, die Diabetiker laut
eigener Auskunft nur 6 £ 3, damit ergab sich in der gesamten Studiengruppe (n=100) ein
Mittelwert von 7 + 3 Arzneimitteln pro Tag. Zu den Arzneimitteln z&hlten sowohl Tabletten

und Tropfen, als auch der regelmafige Gebrauch von Asthmasprays und Insulin.
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Laut Patientenakte ergab sich bei den chronisch Herzkranken ebenfalls ein Mittelwert von 8
+ 3, bei den Diabetikern stieg der Wert auf 7 £ 3, was an dem durchschnittlichen Mittelwert
von 7 £ 3 der Gesamtgruppe nichts @nderte. Separat wurde die Anzahl der Tabletten pro Tag
erfasst. Dabei ergaben sich fir die Patienten mit einer chronischen Herzinsuffizienz im Mittel
10 + 3 Tabletten pro Tag verteilt Uber die Einnahmezeitpunkte: morgens, mittags, abends,
zur Nacht. Fir die Diabetiker ergaben sich 9 + 3 Tabletten pro Tag. Auch die bereits oben
genannten Einnahmezeitpunkte wurden erfasst. Dabei zeigten die Ergebnisse, dass die
chronisch Herzkranken im Durchschnitt 3 £ 1-mal am Tag die Tabletten einnehmen sollten,
die Diabetiker nur 2 + 1-mal. 81% aller Studienteilnehmer nahmen mindestens ein

Arzneimittel mehrmals taglich ein.

Tabelle 4-5 Allgemeine Arzneimittelauskunft

CHF DMT2 Gesamt
(n=50) (n=50) (n=100)
Anzahl Arzneimittel 8+3 613 73
(nach Patientenauskunft)
Anzahl Arzneimittel 8+3 7+3 73
(nach Patientenakte)
Anzahl Tabletten 103 9+3 9+3
Einnahmezeitpunkte 31 2+1 2+1
Mehrmals tagliche Einnahme 43 (86) 38 (76) 81 (81)

mind. eines Arzneimittels

Mittelwert + SD oder n(%)
Abkirzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2.
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4.2.2 Haufigste Medikamente in beiden Patientenklassen

Zusatzlich zu der allgemeinen Arzneimittelauskunft wurden auch die Medikamente im
Einzelnen erfasst und nach ihrer Haufigkeit in der nachfolgenden Tabelle (Tabelle 4-6)
aufgelistet. Hierbei wurden die verschiedenen Medikamente je nhach Wirkstoff in

unterschiedliche Medikamentenklassen eingeteilt.

Tabelle 4-6 Haufigste Medikamente in beiden Patientengruppen

Medikation CHF DMT2

(n=50) (n=50)

Beta-Blocker 43(86) 40 (80)
Statine 41 (82) 45 (90)
Diuretika 37 (74) 23 (46)
ACE-Hemmer 29(58) 22 (44)
Antikoagulantien 26 (52) 0(0)
Thrombozytenaggregationshemmer 25 (50) 12 (24)
Aldosteron- Antagonisten 23 (46) 6(12)
Angiotensin-lI-Rezeptor- Inhibitoren 18 (36) 17 (34)
Protonenpumpeninhibitoren 18 (36) 20 (40)
Calcium-Kanal-Blocker 15 (30) 17 (34)
Orale Antidiabetika 14 (28) 38 (76)
Urikostatika 13 (26) 14 (28)
Levothyroxin 11 (22) 14 (28)
Insulin 0(0) 14 (28)
n (%)

Abktrzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2.

Bei der Behandlung einer chronischen Herzinsuffizienz bildeten die beta-Blocker mit einer
Haufigkeit von 86% die grofdte Gruppe. Es folgten die Statine mit 82%. Auch bei den
Diabetikern zahlten die zuvor genannten Gruppen zu den haufigsten Praparaten, die Statine
waren mit 90%, die beta-Blocker mit 80% vertreten. Bei den chronisch Herzkranken folgten

als nachste die Diuretika mit 74%, die bei den Diabetikern nur bei 46% vertreten waren.
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Bei diesen waren die oralen Antidiabetika mit 76% die drittgroRte Gruppe, wogegen sie bei
den Herzkranken 28% erreichten. Zur Standardtherapie der chronischen Herzinsuffizienz
zahlten auRerdem die ACE- Hemmer, die bei 58% der chronisch Herzkranken verordnet
wurden, genauso wie die Angiotensin-lI-Rezeptor-Inhibitoren, die bei 36% erfasst wurden.
Die Antikoagulantien waren bei den chronisch Herzkranken mit 52% vertreten, genauso wie
die Thrombozytenaggregationshemmer mit 50%. Der Einsatz der Aldosteron- Antagonisten
lag bei 46%. Die zuvor genannten typischen Medikamente einer Herzinsuffizienz-Therapie
waren bei den Diabetikern wie folgt vertreten: 12% nahmen Aldosteron-Antagonisten ein,
24% Thrombozytenaggregationshemmer und 34% Angiotensin-lI-Rezeptor-Inhibitoren. Die
nachste groBe Medikamentengruppe stellten bei beiden Patientenklassen die
Protonenpumpeninhibitoren dar, die bei den chronisch Herzkranken zu 36% zu finden waren,
bei den Diabetikern zu 40%. Die Calcium-Kanal-Blocker erreichten 30% bei den
Herzkranken und 34% bei den Diabetikern, die Urikostatika 26% bei den CHF-Patienten und
28% bei den Diabetikern. Levothyroxin fand sich bei 22% der Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz und bei 28% der Diabetiker. Das letzte in dieser Tabelle aufgefihrte

Medikament, das Insulin, war mit 28% ausschlief3lich bei den Diabetikern zu finden.
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4.2.3 ET-MP-Score

Um zu untersuchen, wie Patienten sowohl mit einem MP selbst als auch mit Dosierhilfen
umgehen, wurden neben dem aus der Studie errechneten ET-MP-Score folgende Merkmale
in Tabelle 4-7 erfasst: Bei insgesamt 71% aller Patienten war ein Medikationsplan
vorhanden, davon bei 86% (n=41) der chronisch Herzkranken und bei 60% (n=30) der
Diabetiker. Falls ein MP vorhanden war, wurde er grof3tenteils vom Hausarzt (32%) oder von
den Patienten selbst erstellt (28%). 21% verwiesen auf einen Medikationsplan aus dem
Krankenhaus, 17 % von einem zustandigen Facharzt. Zum Einordnen der einzelnen
Tabletten gaben 70% an, eine Dosierhilfe zu nutzen. Insgesamt erwéhnten 66%, dass sie die
Tabletten selbst einsortierten, 8% gaben an, dies den Angehdrigen oder dem Pflegepersonal

zu Uberlassen.

Nachdem die Patienten den in Kapitel 3.3.2 beschriebenen praktischen Teil des
strukturierten Interviews umgesetzt hatten, wurde der ET-MP-Score ermittelt, der sich wie
bereits zuvor in Kapitel 3.4 beschrieben und gezeigt (Tabelle 3-2) aus drei Komponenten
zusammensetzte: Zum einen aus der korrekten Mengenaufteilung der Tabletten, zum
anderen aus dem richtigen Tag und der richtigen Tageszeit [32]. Damit ergab sich ein
mittlerer ET-MP-Score von 73 £ 27 % fir alle 100 Studienteilnehmer. Im Vergleich der
beiden Patientenklassen lasst sich sagen, dass die chronisch Herzkranken mit 78 £ 22% im
Schnitt deutlich Gber den Diabetikern lagen, die nur 68 + 30% erreichten. Dennoch ergab
dieses Ergebnis keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Die
Verstandnisgrenze des ET-MP-Scores wurde auf > 90% festgelegt anlehnend an die
Richtlinie der Européischen Kommission fir Lesbarkeitsuntersuchungen von
Packungsbeilagen [41] [42] [43]. Von den Patienten mit CHF erreichten 38% (n=19) diese

Verstandnisgrenze, von den Diabetikern 26% (n=13).
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Damit kommt man zu dem ernlchternden Ergebnis, dass nur 32% aller 100
Studienteilnehmer den Medikationsplan laut des ET-MP-Scores mit einer Richtigkeit von >

90% verstanden hatten.

Tabelle 4-7 ET-MP-Score

CHF DMT2 Gesamt
(n=50) (n=50) (n=100)
Medikationsplan vorhanden 41 (86) 30 (60) 71(71)
Wenn ja erstellt von:
Hausarzt 14 (34) 9 (30) 23 (32)
Facharzt 7 (17) 5(17) 12 (17)
Krankenhaus 10 (24) 5(17) 15 (21)
Apotheke 0(0) 0(0) 0(0)
Selbst erstellt 9(22) 11 (37) 20 (28)
Nutzung einer Dosette 40 (80) 30 (60) 70 (70)
Medikation wird gestellt von:
Patient selber 39 (89) 27 (90) 66 (66)
Angehorige/ Pflege 5(11) 3(10) 8(8)
ET-MP Score (0-100%) 78+ 22 68 30 73 +27
MP verstanden (ET-MP Score > 90%) 19 (38) 13 (26) 32 (32)

Mittelwert + SD oder n (%)
Abkiirzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2; ET-MP, Evaluation Tool-
Medication Plan; MP, Medikationsplan.
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4.3 Klinische Fragebogen und Beurteilung des MP durch die
Patienten

4.3.1 Beurteilung der Fragebogen

Nach der Befragung zu den allgemeinen Patientencharakteristika und der Ermittlung des ET-
MP-Scores in dem praxisorientierten Teil des Interviews wurden vier medizinische
Fragebdgen (Tabelle 4-8) eingesetzt, deren Punktevergabe bereits in Kapitel 3.3.1 erlautert

wurde.

Zundchst wurden die Patienten mit dem Mini-Cog auf eine mogliche kognitive
Beeintrachtigung getestet. Bei diesem Test mussten sich die Patienten drei Worter merken,
die sie nach dem Malen einer Uhr wiederholen sollten. Schafften sie es nicht, sich die drei
vorgegebenen Worter zu merken oder war die Uhrzeit nicht korrekt, wurde dies als kognitive
Beeintrachtigung gewertet [40]. 38% aller Studienteilnehmer galten als kognitiv
beeintrachtigt, im Einzelnen 46% (n=23) der chronisch Herzkranken und 30% (n=15) der
Diabetiker. Als zweiter medizinischer Fragebogen wurde der PHQ-9 in der legitimierten
deutschen Version eingesetzt [37]. In diesem zur Erkennung von Depressionen sensitiven
Test galt es, neun Aussagen daraufhin zu beurteilen, wie oft sich die Patienten durch die
jeweils genannten Beschwerden in den letzten zwei Wochen beeintrachtigt gefuhlt haben
[38]. Es ergab sich ein Durchschnittswert von 6 + 5 Punkten und folgendes Gesamtergebnis:
45% aller Teilnehmer hatten keine Anzeichen einer depressiven Stérung, bei 33% zeigten
sich Hinweise auf eine milde Depression (5-10 Punkte), 14% litten an einer mittleren Major
Depression (11-14 Punkte), 7% an einer ausgepragten Major Depression (15-19 Punkte) und
1% an einer schweren Major Depression (20-27 Punkte). Die deutsche Version des
sogenannten EHFScB-9 [34] wurde ausschliel3lich bei Patienten mit CHF durchgefihrt. Er
diente dazu, eine Aussage Uber das Gesundheitsbewusstsein bei Patienten im Hinblick auf

ihre chronische Herzerkrankung treffen zu kénnen.
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Im Durchschnitt erreichten die Herzkranken einen Punktwert von 20 + 7. Einen Score im
Bereich von 1-2 (9-18 Punkte) und damit ein hohes Gesundheitsbewusstsein erreichten 40%
(n=20), einen mittleren Score im Bereich von 2-3 (19-26 Punkte) 44% (n=22) und den
hdchsten Score von 3-5 (27-45 Punkte) 16% (n=8). Ein weiterer medizinischer Fragebogen
galt der Selbsteinschatzung der Therapietreue. Hierbei sollten die Patienten auf einer Skala
von 0-100% angeben, ob sie die von ihrem Arzt verordneten Medikamente in den letzten
zwei Wochen immer regelméafRig eingenommen hatten. Dabei ergab sich ein

Durchschnittswert von 98 + 3 % fir alle Studienteilnehmer.

Tabelle 4-8 Ergebnisse der eingesetzten medizinischen Fragebdgen

CHF DMT2 Gesamt
(n=50) (n=50) (n=100)
Mini-Cog
Kognitiv beeintrachtig 23 (46) 15 (30) 38 (38)
PHQ9 6+5 615 615
< 5 (keine depress. Storung) 24 (48) 21 (42) 45 (45)
5-10 (milde Depression) 13 (26) 20 (40) 33 (33)
11-14 (mittlere Major Depression) 7 (14) 7 (14) 14 (14)
15-19 (ausgepragte MD) 5(10) 2 (4) 7(7)
20-27 (schwere MD) 1(2) 0(0) 1(1)
DE EHFScB-9
Gesamt-Score: 9-45 207
9-18 (Score 1-2) 20 (40)
19-26 (Score 2-3) 22 (44)
27-45 (Score 3-5) 8 (16)
Therapietreue 98+5 99+2 98+3

(Selbsteinschatzung)

Mittelwert + SD oder n (%)

Abklirzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2; PHQ-9, the Patient Health
Questionnaire; MD, Major Depression; DE EHFScB-9, 9-Item European Heart Failure Self-care
Behaviour Scale, German Version;
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4.3.2 Beurteilung des MP durch die Patienten

Am Ende des praktischen Teils des strukturieren Interviews wurden den Patienten Fragen zu
dem Muster-MP gestellt, die sie nach ihrer Meinung mit ,ja - eher ja- weder noch - eher nein

— nein - keine Angabe*“ beantworten konnten (Tabelle 4-9).

Tabelle 4-9 Meinungsfragen

Aussage 1 "Der Medikationsplan ist tibersichtlich gestaltet"
ja- eher ja- weder noch- eher nein- nein- k.A.
Aussage 2 Nehmen Sie eins der besprochenen Medikamente des Bsp.- MP ein?
ja- nein Generikum
Aussage 3 "Der Medikationsplan wirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente
helfen"
ja- eher ja- weder noch- eher nein- nein- k.A.
Aussage 4 "Ich wiirde einen Medikationsplan nutzen, wenn mein Arzt/Apotheker ihn mir

zur Verfligung stellt"
ja- eher ja- weder noch- eher nein- nein- k.A.

Aussage 5 "Ich wiirde den Medikationsplan mit zu jedem Arzt-/Apothekenbesuch
nehmen"
ja- eher ja- weder noch- eher nein- nein- k.A.

Bei der Auswertung zeigte sich, dass 85% aller Studienteilnehmer durch Beantwortung der
ersten Aussage mit ,ja“ oder ,eher ja“ den MP als Ubersichtlich gestaltet empfanden,
wohingegen 14% diese Aussage mit ,nein“ oder ,eher nein“ beantworteten. Da Aussage
zwei eine Ja-Nein- Aussage darstellte, wurde diese nicht in das Saulendiagramm
aufgenommen, sondern in Kapitel 4.5 platziert. Zur Aussage, ob der MP den Patienten bei
der Einnahme ihrer Medikamente helfen kénne, stimmten 82% mit ,ja“ oder ,eher ja“, 17%
verneinten diese Tatsache. Der Nutzung eines MP stimmten 85% zu, 15% lehnten diese
Aussage ab. Aussage funf, die hinterfragte, ob der Patient den Medikationsplan auch zu
jedem Arzt-/Apothekenbesuch mitnehmen wirde, wurde von 68% mit ,ja“ oder ,eher ja“

beantwortet, 33% wahlten ,nein® oder ,eher nein®.
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Abbildung 4-1 Beurteilung des MP durch die Patienten

Die Haufigkeit der jeweils gegebenen Antworten ist in dem Saulendiagramm selbst in
unterschiedlichen Graustufen hervorgehoben und zusatzlich auf der y-Achse durch die Beschriftung
kenntlich gemacht. Folgende Aussagen wurden erfasst:

Aussage 1 =, Der MP ist ibersichtlich gestaltet”: ,ja“=61%, , eher ja“=24%, ,,weder noch“=1%, ,eher
nein“=4%, ,,nein“=10%.

Aussage 3=, Der MP wiirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente helfen”: ,ja“=68%, ,eher
ja“=13%, ,weder noch“=2%, ,eher nein“=6%, ,,nein“=11%.

Aussage 4= ,,Ich wirde einen MP nutzen, wenn mein Arzt/Apotheker ihn mir zur Verflgung stellt”:
,ja“=81%, ,eher ja“=4%, ,,weder noch“=0%, ,,eher nein“=6%, ,,nein“=9%.

Aussage 5 = ,Ich wiirde den MP mit zu jedem Arzt-/Apothekenbesuch nehmen“: , ja“=53%, , eher
ja“=12%, ,, weder noch“=2%, ,eher nein“=8%, ,,nein“=25%
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4.4 Unterschiede zwischen den Patienten mit CHF und DMT2

Obwohl sich beide Patientengruppen ahnlich waren, unter anderem auch im Hinblick auf ihre
Erkrankungen (34% aller Herzkranken hatten einen DMT2 und 28% aller Diabetiker litten an
einer CHF, siehe Tabelle 4-4), so wurden doch einige Unterschiede beobachtet (Tabelle 4-

10).

Mit einem p-Wert von < 0,02 war das Gewicht der Diabetiker signifikant héher. Fur das
Verstandnis des Medikationsplans allerdings interessanter waren die Unterschiede bei der
Anzahl der Arzneimittel. Sowohl nach Patientenauskunft als auch nach Patientenakte ergab
sich zwischen den beiden Patientenklassen ein signifikanter Unterschied von p < 0,03, wobei
die chronisch Herzkranken mehr Arzneimittel vorwiesen. Die Anzahl der Tabletten und der
ET-MP-Score selbst blieben mit p < 0,06 knapp Uber dem als statistisch signifikant
gewerteten p-Wert von 0,05. Auch das Alter, sowie der zur Detektion einer Depression
eingesetzte medizinische Fragebogen PHQ-9 zeigten keine statistisch signifikanten

Unterschiede.
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Abbildung 4-2 Gewicht im Vergleich zwischen Diabetikern und CHF-Patienten
CHF, chronic heart failure (81,56kg), DMT2, Diabetes mellitus Typ 2
(89,58kQ), *p < 0,02 (* = p < 0,05 statistisch signifikant)
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Tabelle 4-10 Vergleich zwischen Patienten mit CHF (chronic heart failure) und DMT2
(Diabetes mellitus Typ 2)

CHF DMT2 p-Wert
(n=50) (n=50)
Alter [Jahre] 69+14 67+6 0,6
Gewicht [kg]* 81,617 90+ 16 0,02
Anzahl Arzneimittel * 8+3 6+3 0,03
(nach Patientenauskunft)
Anzahl Arzneimittel * 83 73 0,03
(nach Patientenakte)
Anzahl Tabletten 10+3 9+3 0,06
ET-MP Score 78 £22 68 + 30 0,06
(0-100%)
PHQ-9 6+5 6+5 0,7

Mittelwert + SD, * = p < 0,05 wird als statistisch signifikant gewertet
Abktlirzungen: CHF, chronic heart failure; DMT2, Diabetes mellitus Typ 2; ET-MP, ,,Evaluation Tool to
test the handling of the Medication Plan®; PHQ-9, The Patient Health Questionnaire.
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Abbildung 4-3 Anzahl der Arzneimittel Patientenaussage gegen Akte im direkten
Vergleich
CHF, chronic heart failure, DMT2, Diabetes mellitus Typ 2; laut
Patientenauskunft: *p < 0,03 (CHF: 7,52, DMT2: 6,22), laut Akte: *p < 0,03
(CHF: 8,42, DMT2: 7) (* = p < 0,05 statistisch signifikant)
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Abbildung 4-4 ET-MP Score im Vergleich zwischen Patienten mit CHF und DMT2
Mittelwert £ SD, Chronic heart failure: 78 £ 23%, Diabetes mellitus: 68 + 30%,
p =0,06; (*=p < 0,05 statistischh signifikant)
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4.5 Einflussfaktoren auf den ET-MP-Score

In der nachfolgenden Tabelle 4-11 werden die beiden Patientenklassen nicht mehr getrennt
voneinander aufgefiihrt, sondern als gemeinsame Studiengruppe chronisch Kranker
betrachtet. Hierbei wurden ausgewahlte Parameter auf ihren Einfluss auf den ET-MP-Score

getestet.

Im Gesamtkollektiv erreichten Patienten, die alter als 70 Jahre alt waren, schlechtere Werte
als Patienten unter 70 Jahre (65 + 29 vs. 80 £ 24 %, p < 0,003). Auch bei der Bildung zeigte
sich ein signifikanter Unterschied. Hier erreichten die Patienten, die mehr als zehn Jahre
Schulbildung vorweisen konnten, einen deutlich héheren ET-MP-Score als diejenigen, die
weniger als zehn Jahre eine Bildungseinrichtung besucht hatten (84 + 22 vs. 68 + 27%, p <
0,002). Ebenso ist anzumerken, dass Patienten, denen Arzneimittel von dem Muster-MP
bekannt waren, ein signifikant besseres Ergebnis erzielten als diejenigen, die kein
Arzneimittel des MP vorher kannten (80 £ 25 vs. 68 £ 28%, p < 0,03). Ein weiteres wichtiges
Ergebnis war der Unterschied zwischen kognitiv beeintrachtigten Patienten, die einen
schlechteren Score erzielten, und kognitiv nicht beeintrachtigten Patienten (61 + 27 vs. 80 *

24%, p < 0,001).

Des Weiteren gab es keine wesentlichen Unterschiede zwischen den beiden Geschlechtern
oder der Lebenssituation (alleine vs. nicht alleine lebend) zu verzeichnen. Auch die Anzahl
der Arzneimittel sowie ein bereits vorhandener MP oder das gewohnte Benutzen einer
Dosierhilfe zeigten keine signifikanten Unterschiede. Ebenso erzielte der Charlson
Komorbiditatsindex, der als MalR zur Ermittlung des allgemeinen Morbiditatsstandes der
Patienten eingesetzt wurde, keine signifikanten Unterschiede zwischen denjenigen, die

weniger als zwei Punkte (Median) erreicht hatten oder dariber lagen.
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Tabelle 4-11 Einflussfaktoren auf den ET-MP-Score

Parameter n  ET-MP-Score p-Wert
[%]

Alter*
<70 Jahre 53 80124 0,003
> 70 Jahre 47 65129

Geschlecht
Weiblich 40 6928 0,29
Mannlich 60 7626

Bildung*
< 10 Jahre 70 68127 0,002
2 10 Jahre 30 84122

Lebenssituation
Alleine lebend 32 7030 0,52
Nicht alleine 68 75125

Arzneimittel
<7 39 68127 0,13
27 61 76+27

Arzneimittel von MP bekannt*
Ja 41 8025 0,03
Nein 59 68+28

Charlson Comorbidity Index
<2 38 74+29 0,33
22 62 72+26

Medikationsplan vorhanden
Ja 71 75+27 0,22
Nein 29 68+28

Nutzen einer Dosierhilfe
Ja 70 7724 0,15
Nein 30 64+32

Kognitiv beeintrachtigt*
Ja 38 61127 < 0,001
Nein 62 80%24

PHQ 9
<5 45 79123 0,112
25 55 68+29
<10 75 7526 0,37
>10 25 68+30

Mittelwert + SD, *= p< 0,05 wird als statistisch signifikant gewertet.

Abkiirzungen: ET-MP, , Evaluation Tool to test the handling oft he Medication Plan“; MP,
Medikationsplan; PHQ-9, The Patient Health Questionnaire.
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Bemerkenswert war auf3erdem, dass Zeichen fir eine Depression, die mittels des
medizinischen Fragebogens PHQ-9 diagnostiziert wurden, keinen Einfluss auf den ET-MP-
Score hatten. Hier wurden zum einen diejenigen ohne Anzeichen einer Depression (< 5
Punkte) gegenlber denjenigen mit einer Depression (= 5 Punkte) untersucht (79 + 23 vs. 68
+ 29%, p < 0,112). Zum anderen wurden diejenigen mit einer milden Depression oder keiner
Depression (<10 Punkte) mit denjenigen mit einer Major Depression (=210 Punkte) verglichen

(75 £ 26 vs. 68 + 30%, p < 0,37). Fir beide Gruppen ergab sich kein statistisch signifikanter

p-Wert.
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Abbildung 4-5 ET-MP-Score in Abhangigkeit von Alter Scatterplot
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Abbildung 4-6 ET-MP Score im Vergleich zwischen Patienten jinger (n =53) und alter
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Abbildung 4-7 ET-MP Score im Vergleich zwischen unter 10 Jahre (n=70)
Schulausbildung und tber 10 Jahre (n=30)
Mittelwert + SD; > 10 Jahre: 84 + 22 vs. < 10 Jahre: 68 + 27%, * p < 0,002
(*=p < 0,05 statistisch signifikant)
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Abbildung 4-8 ET-MP Score im Vergleich zwischen kognitiv beeintrachtigten (n=38)
Patienten und kognitiv nicht beeintrachtigten Patienten (n=62)
Mittelwert + SD, kognitiv beeintrachtigt: 61 + 27 vs. kognitiv nicht beeintrachtigt: 80
+24%, * p < 0,001 (*=p < 0,05 statistisch signifikant)
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5 DISKUSSION

5.1 Patientencharakteristika und Einflussfaktoren auf den
ET-MP-Score

Die vorliegende Studie zeigte deutlich, dass Patienten Probleme mit der korrekten
Umsetzung des Medikationsplans haben. Die Studienteilnehmer erreichten einen mittleren
ET-MP-Score von 73 + 27%. Nur jeder dritte Patient (32%) war in der Lage, anhand des MP
die richtige Dosierung der sechs Arzneimittel (Wochentag, Tageszeit, Dosis) korrekt
umzusetzen (ET-MP-Score >90%). Bei den Patienten mit einer chronischen Herzinsuffizienz
lag der Mittelwert bei 78 £ 22%. 42% dieser Gruppe erreichten einen ET-MP-Score Uber
90%. Bei den Diabetikern ergab der Mittelwert 68 + 30%, die Nachweisgrenze von tber 90%
erreichten 40%. Einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Patientengruppen zeigten die Ergebnisse nicht, was darauf schlie3en lasst, dass nicht die
grundlegende Erkrankung selbst zu den Verstandnisproblemen fihrte, sondern andere

Einflisse eine bedeutendere Rolle spielten.

In der hier vorliegenden Studie bejahten 81% der Studienteilnehmer, dass sie einen
Medikationsplan nutzen wirden, wenn ein Arzt oder Apotheker ihnen diesen zur Verfligung
stellen wirde. 68% waren auf3erdem der Meinung, dass ihnen dieser Medikationsplan bei

der Einnahme ihrer Medikamente helfen wirde.

Faktoren, die Einfluss auf den ET-MP-Score hatten, waren ein hoéheres Alter (= 70), eine
geringere Bildung (< 10 Jahre), eine kognitive Beeintrachtigung und die Tatsache, ob

Arzneimittel des MP vorher bekannt waren oder nicht.
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Des Weiteren gab es in der allgemeinen Patientencharakteristik keine wesentlichen
Unterschiede zwischen den beiden Patientengruppen. Die Alters- (CHF: 69 = 14, DMT2: 67 +
6) und Geschlechtsverteilung sowie Lebenssituation und Bildung waren somit miteinander
vergleichbar. Der einzige signifikante Unterschied bestand in der Gewichtsverteilung, die

jedoch zum Verstandnis des MP irrelevant war.

Auch der Charlson Komorbiditatsindex lag bei beiden Patientengruppen im Mittel bei 2. Die
koronare Herzerkrankung und die arterielle Hypertonie waren in beiden Gruppen die
haufigsten Komorbiditaten. 84% der Herzkranken wiesen eine arterielle Hypertonie und 66%
eine koronare Herzkrankheit auf. Unter den Diabetikern litten 78% unter einer arteriellen
Hypertonie, 32% an einer koronaren Herzkrankheit. Ebenso entsprach die Tatsache, dass
ein Drittel (34%) der Herzkranken einen Diabetes mellitus hatten genauso wie 28% der

Diabetiker eine Herzinsuffizienz vorweisen konnten, dem Durchschnitt der Bevolkerung [51].

Die Anzahl der Arzneimittel, die in den beiden Patientengruppen sowohl laut eigener
Patientenaussage als auch nach Patientenakte bei den chronisch Herzkranken signifikant
hoher war, lag im Gesamtdurchschnitt mit 7 £ 3 knapp Uber der mittleren Arzneimittelanzahl
chronisch Kranker [3]. Dabei ist zu bemerken, dass die Patienten mit einer chronischen
Herzinsuffizienz im Schnitt 8 + 3 Medikamente taglich einnahmen, wohingegen die

Diabetiker mit nach eigener Auskunft 6+ 3 Arzneimitteln etwas darunter lagen.

Da bei der vorliegenden Studie eine Pharmatherapie unter funf Arzneimitteln der
Dauermedikation als Ausschlusskriterium galt, war bereits bei allen Patienten ein
wesentlicher Risikofaktor zur AMTS durch die Polypharmakotherapie gegeben. Chronisch
Kranke nehmen im Schnitt circa sechs Arzneimittel pro Tag [3], was sich auch in dieser
Untersuchung Dbestétigen lieR. Der Median der in dieser Studie vorliegenden

Patientenpopulation lag bei sieben Arzneimitteln pro Tag.
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Demnach wurden die Patienten, die weniger als sieben Medikamente pro Tag einnahmen
und diejenigen, die mindestens sieben Arzneimittel einnahmen, im Hinblick auf den ET-MP-
Score miteinander verglichen. Hierbei konnte kein signifikanter Unterschied ausgemacht
werden. Allerdings lasst sich durch diesen Vergleich das Risiko einer Polypharmakotherapie
weder bestatigen noch abstreiten, da alle Patienten mindestens funf Arzneimittel besal3en

und somit keine Kontrollgruppe zugegen war.

Weiterhin gaben 71% aller Studienteilnehmer an, einen MP zu besitzen. Bei 32% wurde
dieser vom Hausarzt ausgehéandigt, 28% hatten sich selbst einen Plan geschrieben. Dabei
belegte eine Studie von Freigofas et al., dass die Haélfte der MP von Patienten meist
mehrfach handschriftlich gedndert und damit kaum mehr lesbar waren [53]. Auf dieser
Tatsache beruhend lieBen sich nochmals die Wichtigkeit und der Wert eines
standardisierten, gedruckten MP darstellen, der sowohl fir die Patienten als auch fir die
behandelnden Pflegekrafte jederzeit verfligbar sein sollte. Ebenfalls 70% bejahten die
Nutzung einer wie auch in dieser Studie zur Verfigung gestellten Dosierhilfe. Doch weder
ein bereits vorhandener MP, noch die Nutzung einer Dosierhilfe hatten einen wesentlichen

Einfluss auf den ET-MP-Score.

Auch bei den eingesetzten medizinischen Fragebdgen gingen weder eine Depression (PHQ-
9) noch ein geringeres Gesundheitsbewusstsein (EHFScB-9) mit einer verringerten
Punktzahl beim ET-MP-Score einher. Ein hodheres Alter, eine geringere Bildung, eine
kognitive Beeintrachtigung und die Tatsache, ob Arzneimittel des MP vorher bekannt waren
oder nicht, waren die vier Faktoren, die mit einem geringeren Verstadndnis des MP
einhergingen. Trotz dieser Befunde ist es wichtig, diese Studien auch mit weiteren
Patientengruppen mit einem chronischen Krankheitsbild wie beispielsweise einer chronisch

obstruktiven Lungenerkrankung oder psychiatrischen Erkrankungen durchzufihren.
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Denn obwohl die Wichtigkeit eines MP fiir die Patienten- und Arzneimitteltherapiesicherheit

bekannt ist, sind kaum Studien verdffentlicht, die sich mit diesem Problem befassen [32] [50].

5.2 Non- Adhéarenz als wesentlicher Risikofaktor der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

Ein standardisierter MP wurde als signifikanter Indikator flr eine bessere
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) formuliert [12] [13]. Die feste Verankerung des
bundeseinheitlichen MP im E-Health Gesetz §31a Sozialgesetzbuch (SGB V) war damit ein
wichtiger Schritt zur Verbesserung der bestehenden Problematik. Doch ein MP alleine kann

die AMTS nicht verbessern, wenn die Compliance der Patienten fehlt [9].

Compliance wird im Folgenden als Einhaltung der Therapievorgaben durch den Patienten
verstanden. Adhéarenz ist mit dem Begriff Einnahmetreue gleichzusetzen. Es bedeutet die
Einhaltung der gemeinsam von Patient und Behandlungsteam  gesetzten
TherapiemaBnahmen [2]. Die direkten und indirekten Kosten der Non-Compliance liegen in

Deutschland bei schatzungsweise 7,5-10 Milliarden Euro jahrlich [2].

Grinde, die zur Non-Adharenz fuhren, sind sehr vielseitig. Neben der bereits erwahnten
Polypharmakotherapie hangt die Adhérenz auch vom jeweiligen Bildungsstand, der
familiaren Situation und der Einstellung zum Thema Gesundheit ab [7]. Dabei lasst sich eine
beabsichtigte von einer unbeabsichtigten Non-Adhdarenz unterscheiden. Bei der
beabsichtigten Non-Adharenz vermeidet der Patient die Einnahme eines Arzneimittels,
beispielsweise wegen mangelnder Uberzeugung oder Angst vor Nebenwirkungen, bewusst.

Hierbei ist die Kommunikation der entscheidende Faktor [2].
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Eine Querschnittsstudie aus den USA, in der 9000 Diabetiker auf ihre Therapietreue getestet
wurden, fasst die Probleme, die zu dieser beabsichtigten Non-Adharenz fihren, gut
zusammen: Die Kommunikation zwischen Arzt und Patient stellte einen wesentlichen Pfeiler
der Problematik dar, genauso das Gefuhl der Patienten, nicht genug in ihre
Therapieentscheidungen eingebunden zu werden. AuRerdem nahm die Therapietreue ab,
wenn die Patienten zu wenig Verstandnis fir die notwendige Therapie zeigten oder es ihnen
an Vertrauen mangelte [69]. Die Einnahmetreue war demnach hoher, wenn der Patient seine
Krankheit akzeptierte, wenn er seinem Arzt vertraute und er von der Wirksamkeit der

verordneten Therapie Gberzeugt war [2].

Die unbeabsichtigte Non- Adhéarenz stellt besonders bei alteren Patienten einen wichtigen
Punkt dar. Durch das Nachlassen altersbedingter kognitiver F&higkeiten nimmt die
Vergesslichkeit zu. Auch visuelle oder motorische Fertigkeiten, wie beispielsweise das
Offnen einer Packung oder Anwenden von Medikamenten konnen ebenfalls die
Einnahmetreue beeintrachtigen. Auch unregelmafige Alltagsablaufe wie zum Beispiel im
Urlaub oder an Wochenenden kdnnen die Einnahmetreue abschwéchen. Ebenso kénnen
krankheitsbedingte Symptome die Adh&renz verringern [2]. Kindermann et al. untersuchten
2012 bei Patienten mit einer chronischen Herzinsuffizienz den Einfluss einer kardialen
Dekompensation auf die kognitive Funktion. Dabei wurden Patienten mit dekompensierter
Herzinsuffizienz sowohl mit gesunden Probanden als auch mit stabil herzinsuffizienten
Patienten verglichen [58]. Die Studie zeigte, dass sich die kognitiven Funktionen im Stadium
der kardialen Dekompensation verschlechterten, nach Rekompensation jedoch wieder das
Niveau stabil herzinsuffizienter Patienten erreichten. Diese wiesen aber noch immer eine

geringere kognitive Leistungsféahigkeit als die altersentsprechende Kontrollgruppe auf.
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Durch die zu der kardialen Dekompensation und kognitiven Einschrankung hinzukommende
intestinale Dysfunktion und haufig auftretende Depression entstand gemeinsam mit einer
verringerten Einnahmetreue ein Teufelskreis, durch den Patienten mit chronischer

Herzinsuffizienz besonders gefahrdet waren [59].

Auch weitere Komorbiditaten sind nicht zu vernachlassigen. Besonders neurologische und
psychiatrische Krankheiten einschliel3lich Demenz erhéhen das Risiko einer verminderten
Einnahmetreue. Hierbei ist ein besonderes Augenmerk auf die Depression zu legen, da
diese auch schon in subklinischer Auspragung mit einer verringerten Adhérenz assoziiert ist
[54] [55] [56]. Diese Tatsache konnte in der vorliegenden Studie nicht bestétigt werden.
Jedoch fanden sich deutlich signifikante Ergebnisse im Hinblick auf das Alter und die auch
oftmals damit einhergehende kognitive Beeintrachtigung. In Zusammenhang mit unserer
derzeitigen demographischen Entwicklung, in der 2060 ein Drittel der Einwohner
Deutschlands tber 65 Jahre sein wird [1] und der dadurch weiter zunehmenden Anzahl
chronischer Erkrankungen [2], wird sich das Thema der Non-Compliance weiter zuspitzen.
Eine rechtzeitige Intervention zur Verbesserung der Adharenz und der AMTS hinsichtlich

besonderer Risikogruppen sollte deshalb jetzt schon angegangen werden.

Patienten tGber 70 Jahre, die auf eine Polypharmakotherapie angewiesen sind, genauso wie
kognitiv eingeschrankte Personen oder Menschen, die weniger als zehn Jahre Schulbildung
vorweisen konnten, zdhlten zu den Hauptrisikogruppen und sollten deshalb mit einer

besonderen Hilfestellung bedacht werden.

Einen weiteren Losungsansatz, um die Risikofaktoren zu reduzieren, schlugen Polonsky et.
al in ihrer 2016 veroffentlichten Studie vor. Im Mittelpunkt der Studie stand die schlechte

Adharenz von Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2.



Diskussion 48

Ein moéglicher Lésungsansatz bestand darin, die Medikamentenanzahl in ihrer Notwendigkeit
zu Uberdenken und gegebenenfalls zu reduzieren. Auf3erdem sollte in der Behandlung auf
die negative Einstellung der Patienten in Bezug auf ihre Arzneimitteltherapie eingegangen
werden, um sie in die richtige Richtung zu lenken [57]. Damit wurde wiederum bestatigt, dass
die richtige Kommunikation zwischen Arzt und Patient der Grundstein fir eine ausreichende
Compliance darstellt und damit auch im Wesentlichen der Arzneimitteltherapiesicherheit

dient.

5.3 Patientenunabhangige Hirden bei der Umsetzung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans

Auch patientenunabhangige Gesichtspunkte bei der Umsetzung des bundeseinheitlichen MP

sind nicht aufRer Acht zu lassen.

Einen gesetzlichen Anspruch auf die Erstellung des bundeseinheitichen MP haben
Patienten nur gegeniiber Vertragsarzten. Dabei erfolgt die erstmalige Ausstellung des
Dokumentes in der Regel durch den Hausarzt des Versicherten. Nur in den Ausnahmefallen,
in denen der Versicherte keinen Hausarzt hat, erfolgt die Erstausstellung durch den, fir

diesen Patienten Giberwiegende Koordination tbernehmenden, behandelnden Facharzt [60].

Bei diesem Vorgehen sollten Vertragsarzte bestmdglich von ihrer Praxissoftware unterstiitzt
werden. 873 Absatz 8 Satz 7 SGB V ermdglicht im Rahmen der Zulassung von
Verordnungssoftware durch die KBV die verbindliche Vorgabe tber die Umsetzung einer
technischen Ldsung zur Erstellung und Aktualisierung von Medikationspldnen in den
Softwaresystemen der Vertragsarzte [60]. Zudem verflgt der bundeseinheitliche MP Uber

einen Barcode.
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Mithilfe dieses Codes kénnen die Medikationsplane, die von anderen Arzten erstellt oder von
Apotheken angepasst wurden, in das jeweilige System eines Arztes, einer Apotheke oder
eines Krankenhauses elektronisch eingelesen werden. Hierzu wird ein Barcode-Scanner

bendtigt. Es ist allerdings niemand verpflichtet, einen solchen Scanner anzuschaffen [61].

Apotheken sind verpflichtet, bei Abgabe eines Arzneimittels eine, wenn notwendig und
gewiinscht, Aktualisierung des Medikationsplans vorzunehmen (831a Abs. 3 SGB V). Im
Gegensatz zu den Vertragsarzten sind die Apotheken jedoch nicht verpflichtet, ihr
Softwaresystem dementsprechend anzupassen. Krankenhdauser und andere Einrichtungen
haben keine Verpflichtung, den bundeseinheitlich eingefihrten MP fur Patienten

auszustellen, auBer auf Wunsch des Patienten [60].

Diese theoretisch festgesetzten Mafinahmen kénnen in der Praxis allerdings zu Probleme
fuhren. Zunéchst die Tatsache, dass die Patientenanzahl, die ein Recht auf die Ausstellung
des bundeseinheitlichen Medikationsplans hat, stetig steigt [1], wahrend die Anzahl der
Hausarzte immer weiter abnimmt [62], wirft Probleme auf. Aus einer Studie der KBV des
Jahres 2010 lasst sich erschlieBen, dass in den folgenden zehn Jahren — je nach
Bundesland — zwischen 38% und 48% aller Hausarzte in Ruhestand gehen werden [62].
Wahrenddessen kommen zwar immer wieder neue Hausérzte hinzu, jedoch reicht diese
Anzahl nicht aus, um den jetzt schon mangelnden Bedarf auszugleichen. Nach aktuellen
Schétzungen fallt die Anzahl der Hausarzte bis zum Jahre 2020 um 16% [62]. Verbunden mit
der Tatsache, dass einem Arzt im Durchschnitt acht Minuten pro Patient bleiben [63], stellt
sich die Frage, wann sich noch Zeit finden lassen soll, insbesondere mit den zuvor
genannten Risikogruppen den MP so durchzusprechen, dass man auf das sichere
Verstandnis eines Patienten schlieRen kann. Weiterhin besteht keine Verpflichtung, sich
einen Barcode- Scanner anzuschaffen, der das Einlesen und Bearbeiten des

Medikationsplans erleichtern kdnnte [61].
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Nach der zuvor erwahnten Hausarzt- Statistik, in der aufgrund der Altersstruktur einige
Praxen in naher Zukunft schlieRen werden, ist es nachvollziehbar, wenn hier nicht mehr in

eine Technik der Zukunft investiert wird.

Weitere Probleme lassen sich aus den festgesetzten Verpflichtungen bzw. Freiheiten
ableiten. Erwéhnenswert ist hierbei das durch die Freiheiten des deutschen
Gesundheitssystems hervorgerufene Problem der Parallelbehandlung. Durch die freie
Arztwahl und die mangelnde Kostentransparenz fur den Patienten haufen sich sowohl die
Arztbesuche jedes einzelnen als auch die damit verbundenen Untersuchungen und
verordneten Therapien [67]. Mit steigender Anzahl der behandelnden Arzte steigt auch das
Polypharmazierisiko. Dabei ist die Kommunikation unter den einzelnen Arzten ein
wesentlicher Bestandteil zur mdglichen Reduktion der Polypharmakotherapie, die jedoch
durch das informationelle Selbstbestimmungsrecht des Patienten [60], mdglicherweise
aufgrund mangelnder Compliance gegeniiber den Arzten, erschwert werden kann [68].
Zudem wird die Selbstmedikation eines Patienten, falls nicht ausdriicklich erwiinscht, nicht
auf dem Plan miterfasst [60]. Dadurch kann beispielsweise der den MP ausstellende
Hausarzt nicht immer die Vollstandigkeit des MP garantieren. Dies steht im Gegensatz dazu,
dass gerade die Vollstandigkeit und Aktualitdt, die kontinuierlich von dem jeweils
behandelnden Arzt oder Apotheker Uberpruft werden sollten, einen hohen Wert des Planes

darstellen [60].

Ein weiterer Appell also an die notwendige verstarkte Zusammenarbeit zwischen Arzten und
Apothekern sowie niedergelassenen Arzten und Krankenhauséarzten. Derzeit sind
Krankenhausérzte, wenn nicht ausdrticklich vom Patienten gewiinscht, nicht verpflichtet, den
bundeseinheitlichen MP auszustellen [60]. Die Krankenhauseinweisungen von Patienten,

gerade mit chronischen Erkrankungen, steigen jedoch immer mehr an [64].
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Damit erhalten genau die Patienten, die eine besondere Risikogruppe fir die AMTS

darstellen, den vorgesehenen Medikationsplan oft nicht.

Dabei beweisen neueste Studien, dass das sogenannte interprofessionelle
Medikationsmanagement einen signifikanten Effekt auf die AMTS hat. Greiing et al.
konzentrierten sich dabei auf das Verhdltnis zwischen Krankenhausérzten und
niedergelassenen Kollegen. Im Vordergrund der Studie stand die haufige
Medikationsumstellung fur Patienten nach Krankenhausaufenthalten. Dabei liel3 sich
beweisen, dass durch frihzeitig versandte Entlassungsbriefe mit vollstandigen Angaben der
Entlassungsmedikationsliste des Patienten, die in gemeinsamer Absprache mit dem
Hausarzt entwickelt wurde, die Zahl potenziell gefahrdeter Medikationsumstellungen deutlich
verringert werden konnte [65]. Einen weiteren Beleg fir die Signifikanz einer
professionsiibergreifenden Zusammenarbeit fir die AMTS lieferten Kdberlein-Neu et al. In
der von ihnen veréffentlichten Studie stand die Kooperation zwischen Hausarzt, Betreuung
durch Pflege- und Wohnberatung und Apothekern im Fokus. Hierbei lie3 sich ein
signifikanter Effekt der Intervention auf die Qualitat der Arzneimitteltherapie nachweisen. Die
Wirksamkeit eines krankheitsiibergreifenden interprofessionellen Medikationsmanagement

im ambulanten Versorgungssektor wurde damit bestatigt [66].

Unter all diesen Voraussetzungen besitzt der bundeseinheitliche MP grundsatzlich ein

groRes Potential, um die Patienten- und Arzneimitteltherapiesicherheit zu verbessern.

5.4 Limitationen

Eine Limitation der Studie stellt das relativ kleine Patientenkollektiv dar. Dadurch kdnnen die
hier erfassten Ergebnisse nur einen Hinweis auf die Verstandlichkeit des Medikationsplans

geben.
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Dennoch wurde ein breites Spektrum an Patienten, insbesondere mit zwei der haufigsten
chronischen Krankheitsbilder, CHF und DMTZ2, in die Studie eingebunden. Die Stichprobe
reprasentierte dabei verschiedene Altersgruppen, Bildungsschichten sowie gleichermalRen
Méanner und Frauen. Aul3erdem ist anzumerken, dass auch an dieser Untersuchung
maoglicherweise engagierte, besser informierte Menschen teilgenommen haben. Dies kbénnte
theoretisch zu einer positiven Verzerrung der Ergebnisse flhren. Die Ergebnisse der
Interviews konnten zudem durch subjektive Eindriicke verzerrt worden sein (Interviewer-
Bias). Zur Ermittlung des Hauptergebnisses wurde das vorab entwickelte objektive
Bewertungsinstrument ET-MP eingesetzt und unabhangig von den Interviews ausgewertet.
Dabei sind das Vorgehen und das Instrument nicht extern validiert. Ein vergleichbares
Instrument oder eine vergleichbare Untersuchung zur Verstandlichkeit von detaillierten
Medikationslisten oder gar vergleichbaren Medikationsplanen sind bisher nicht bekannt. Die
Frage des/der Zielparameter fiir eine externe Validierung muss daher, abgesehen von
denkbaren, aber extrem aufwandigen Endpunktstudien, offen bleiben. Derzeit offen bleibt
somit auch die Frage, ob der MP tatsdchlich arzneimittelbezogene Probleme inklusive
Medikationsfehler reduziert sowie die Einnahmetreue von Medikamenten férdert und somit

insgesamt die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) relevant verbessert.

Die dargestellte Problematik bei der Umsetzbarkeit anhand des Muster-MP muss nicht
zwangslaufig bedeuten, dass auch die richtige Einnahme der eigenen Medikation klinisch
relevante Schwierigkeiten bereitet. Das entwickelte standardisierte Vorgehen eréffnet aber
das Potenzial, auf Patientenebene objektive Hinweise fur Unsicherheiten und Probleme,
unabhangig von dem Bekanntheitsgrad der Medikation oder der Intensitdt der

vorangegangenen Beratung, zu erhalten.
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5.5 Schlussfolgerungen

Die vorliegende Studie zeigt, dass ein Grof3teil der Patienten noch Schwierigkeiten bei der
Umsetzung des bundeseinheitichen MP hatte. Dennoch hat eine grof3e Mehrheit der

befragten Patienten den bundeseinheitlichen Medikationsplan befurwortet.

Ein hoheres Alter (= 70), niedrige Bildung (<10 Jahre) und kognitive Beeintréchtigung waren
die wesentlichen signifikanten Risikofaktoren. Die zugrunde liegende Erkrankung, in diesem
Fall CHF oder DMT2, korrelierte nicht mit einer geringeren Verstandlichkeit. Die sich durch
diese Studie herauskristallisierten Risikogruppen bedirfen demnach einer besonderen
Hilfestellung hinsichtlich des MP. Falls diese Hilfestellung durch den behandelnden Haus-
/Facharzt aufgrund von Zeitmangel nicht gewéhrleistet werden kann, sollte iber eine andere
Form der Hilfestellung nachgedacht werden, beispielsweise durch explizit dafir geschultes
Personal, Angehorige oder Pflegedienste. Zudem sind weitere Studien in diesem
Themengebiet anzustreben, unter anderem um die Frage zu beantworten, ob ein
standardisierter, umfassender und regelmaflig aktualisierter MP tatséachlich die

Einnahmetreue von Medikamenten fordern und damit die AMTS relevant verbessern kann.

Prinzipiell wird der bundeseinheitliche MP allerdings trotz Gesetzesverankerung noch einige
Zeit brauchen, bis er auch alle patientenunabhéngigen Hirden Uberwunden hat und sich
bundesubergreifend durchsetzen kann. Womaoglich wird sich erst in einer mit dem MP grof3

gewordenen neuen Generation von Vertragsarzten das Konzept endgiiltig etablieren kénnen.

Die Zukunftsvision des bundeseinheitlichen MP besteht in der Entwicklung eines vollstandig
elektronischen MP auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK). Als Einfiihrungstermin ist

der 1.1.2018 vorgesehen [60]. Die Entwicklung bis dorthin bleibt abzuwarten.
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Anhang

7.2 Patienteninformationsbogen

Prof. Or. med. Ulkich Laufs Prof. Dr. rer. nat. Martin Schulz

BDA-Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-

Klindk: fr Innere Medizin
des HomburgSaa verbande

Verstdandlichkeit des Medikationsplans

Patienteninformation und Einwilligungserklarung
Zur Durchfiihrung einer Erhebung fiir Patienten mit
chronischer Erkrankung und Mehrfachmedikation

Ihr Arzt:

(Stempel] [Kontzkedetzils und

ANsprechpartner: co e )|

Sehr geehrte Patientin, sahr geshrter Patient,

herzlichen Dank fir Ihr Interesse, an der wissenschaftlichen Erhebung . Verstindlichkeit
des Medikationsplans™ teilzunehmen. Diese Untersuchung wird von der Klinik fir Innere
Medizin III der Universitit des Saarlandes (UdS) Homburg/Saar umd der ABDA-
Bundasvereinigung Deutscher Apothekerverbinde zusammen mit der Freien Universitit
Berlin durchgefihrt.

Im Folgenden méchten wir Sie dber die Ziele und den Ablauf der Erhebung informisren
und erkléren, warum Ihre Mitarbeit wichtig ist, Wir bitten Sie, diese Information sorgfaltig
zu lesen. Ihr Arzt stellt Thnen die Untersuchung detailliert vor und beantwortet gerne damit
zusammenhingende Fragen. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um
liber Ihre Teilnahme zu entscheiden.

Die Untersuchung wurde won der zustdndigen Ethikkommission zustimmend bewertst,
Diese Untersuchung wird am Universititsklinikum des Saarlandes in Homburg
durchgefiihrt; es sollen bis zu 200 Personen daran teilnehmen.

Ihre Teilnahime an dieser Untersuchung ist freiwillig. Sie werden in diese Untersuchung
alse nur dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Thre Einwilligung erkldren. Sofern Sie
nicht an der Untersuchung teilnehmen oder spdter aus ihr ausscheiden mdchten,
erwachsen Thnen daraus keinerlei Machteile,




Anhang

62

1. Warum wird diese Untersuchung durchgefiihrt?

Zur Behandlung vieler chronischar Erkrankungen ist es notwendig, dass betroffene Pati-
enten mehrere Medikamente sinnehmen. Diese Medikamente kdnnen aber nur dann opti-
mial wirken, wenn sie regelm3Big und korrekt singenommen werden. Zukiinftig soll allen
Patienten deutschlandweit zur Unterstitzung ein Madikationsplan nach einem einheitlichen
Muster zur Verfigung gestsllt werden kinnen. Damit soll die richtige Einnahme der Medi-
kamente ereichtert werden. Der Medikaticnsplan ist ein Dokument, das die gesamte Ma-
dikation inklusive der Dosierung und Hinweisen Gbersichtlich auflistet.

2. Wie ist der Ablauf der Untersuchung?

Wenn Sie an dieser Untersuchung teilnehmen kénnen und machten, kaine weiteren Fragen
mighr haben und die Einwilligungserklérung unterschrieben haben, kann die Erhebung ba-
ginmen.

Im Rahmen Ihres Aufenthaltes bzw. Besuches der Uniklinik oder einer teilnehmenden Arzt-
praxis befragen wir Sie beziiglich der Verstindlichkeit dieses Medikationsplans, Fir die
Befragung wird =in Muster-Medikationsplan eingesetzt. Thre sigene Medikation wird nicht
betrachtat,

AuBerdem werden Ihnen unterschiedliche Fragebogen wie zu Threr Gesundheit [PHQ-S,
deutsche Version o.3.], krankheitsbezogenan Lebensqualitdt (Minnesota Leben mit Herz-
insuffizienz" o.3., falls relevant], Mini-Cog- oder Mini-Mental State Examination (o.3), Tha-
rapietreus bzw. Selbstpflege (EHFScBE-3, dautsche Version o.2., falls relevant) vorgeleagt,
mit der Bitte, diese auszufillen.

Meben diesen Informationen werden wir Ihre Kdrpergribe, das Gewicht, Thre Lebenssitu-
ation, Ihren Bildungsgrad, die Herzfreguenz (Puls), den Blutdruck und anders grundla-
gende, Ihre Erkrankung betreffende Informationen wie Begleiterkrankungen bzw. Krank-
heits-bezogens Risikofaktoran aufnehmen.

| 3. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Untersuchung verbunden?

Won der Teilnahme an dieser Untersuchung sind keine Risiken fir Sie zu erwarten.

| 4, Wer darf an dieser Untersuchung nicht teilnehmen?

An diesar Untersuchung kénnen Sie nur teilnehmen, wenn folgende Kriterien erfllt sind:

¢ Alter mindestens 18 Jahre

# Diagnose siner chronischen Erkrankung {wie chronische Herzinsuffizienz, Diabetes
meallitus, chronische Atemwegserkrankungen, Depression).

¢ Mindestens 3 Arzneimittel der Davermedikation (laut Patient bzw. Patientenakte)

& Falls stationdr wegen kardialer, pulmonaler, diabetischer oder psychiatrischer De-
kompensation [,akuter Verschlechterung™), nur nach wvollstandiger Rekompensa-
tion {.Erholung™)

* Orientiert nach Raum und Zeit; stabiler Allgemeinzustand (nach Einschatzung des
Interviewers)
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+ Unterschriebene Einwilligungserkldrung
Patienten mit folgenden Eigenschaften kénnen nicht teilnehmen:

Patient ist nicht willens oder nicht in der Lage, an der Erhebung teilzunshmen
Unzureichende Deutschkenntnisse

Massiv eingaschrankte Sehfahigkeit

Deutliche Schwerhérigheit

Medizinische oder pharmazeutische Ausbildung

| 5. Entstehen fir mich Kosten durch die Teilnahme an der Untersuchung?

Durch Ihre Teilnahmea an dieser Untersuchung entstehen fiir Sie keine zusitzlichen Kosten.

| 6. Bin ich wihrend der Untersuchung versichert?

Die Erhebung ist mit keinen Risiken werbunden, daher bestsht keine besondere
Yersicherung.

7. Kann ich meine Teilnahme an der Untersuchung beenden?

Sie kiénnen jederzeit, auch chne Angabe won Grinden, Ihre Teilnahme beenden, ohna dass
Thnen dadurch irgendwelche MNachteile entstehen. Sollte die gesamte Untersuchung
abgebrochen werden, wird Ihre Teilnahme an der Untersuchung vorzeitig beendet.

8. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Untersuchung werdan medizinische Befunde und persénliche Informationan ven
Ihrnen erhoben und bei Threm Arzt in Threr persdnlichen Akte niedergeschrieben oder
elektronisch gespeichert. Die fir die Auswertung der Untersuchung wichtigen Daten werden
zusdtzlich in  pseudonymisierter Form gespeichert, ausgewertet und weitergegeben,
Pzeudonymisiert bedsutet, dass kesine Angzben won Ihrem Mamen oder Ihren Initialen
verwendat warden, sondarn nur ein Mummermn- oder Buchstabencode, Die Daten sind gegen
unbefugten Zugriff gesichert, Eine Entschlizselung erfolgt nur unter den vom Gesstz
vorgeschriebenen Yoraussatzungen.

Einzelheiten, insbesondere zur Maglichkeit eines Widerrufs, entnehmen Sie bitte
der Einwilligungserkldrung, die im Anschluss an diese Patienteninformation
abgedruckt ist.

9. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit zu Gesprachen mit Ihrem Arzt und der Untersuchungsleitung.
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Prof. Dr. med. Ulich Laufs r. rer. nat. Martin Schulz
Klindk: fur Innere Medizin -Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-

- ~
LINNWMETSILET eSS JaaiiEamdes ROmdung Saa verbande

Verstindlichkeit des Medikationsplans

Einwilligungserkldrung

Mame des Patienten in Druckbuchstaben
geb. 3M v Teilnehmear-Mr. v

Adresse o n Telefomnummer e

Ich bin in einem persénlichen Gesprach durch den Arzt

Mame der Arztin / des Arctes

ausfihrlich und versténdlich Ober die Erhebung sowie (ber Wesen, Badeutung. Risiken und
Tragweite der Untersuchung aufgeklart worden. Ich habe dariber hinaus den Text der
Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung
gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelagenheit, mit dem Arzt dber die Durchfilhrung
der Untersuchung zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheidan.
Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und chne Angabe von Grinden meine Einwilligung zur

Teilnahme an der Untersuchung zuriickziehen kann {mindlich cder schriftlich), ohne dass
mir daraus Machteile entstehen,
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Untersuchung personenbezogene Daten, insbesonders
medizinische Befunde Gber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden. Die
Werwendung der Angaben (ber meine Medikamente/Gesundheit erfolgt nach gesstzlichen
Bestimmungen und setet wor der Teilnahme an der Untersuchung folgende freiwillig
abgegebene EinwilligungserklZrung voraus; das heibt, chne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der Untersuchung teilnehmen.

1.

2.

3.

Sa

Ich erklire mich damit einwverstanden, dass im Rahmen dieser Untersuchung
personenbezogena Daten - insbesondera Angaben dber meine Gesundheit - aber mich
erhocben und in  Papierfform  sowie auf elektronischen  Datentrdgern  im
Universitdtsklinikum des Saarlandes (UKS), KirrbergerstraBe, 65421 Homburg,
aufgezeichnet werdem wnd an die  ABDA-Bundesvereinigung  Deutscher
Apothakerverbinde zum Zweck der wissenschaftlichen Auswertung, weiter gegeben
warden.

Ich erklre mich auch damit einverstanden, dass im Rahmen diessr Studie,
perscnenbezogena Daten, insbesondere Angaben dber meine Gesundheit, von meinam
Arzt an die verantwortlichen Studienleiter dbermittelt werden. Fiir diese MalGnahmen
entbinde ich den Arzt von seinar Schweigepflicht.

Die Einwilligung zur Erhebung und “erarbeitung meiner personenbezogenen Daten,
insbesondere der Angaben Ober maeine Gesundheit, ist unwiderruflich. Ich bin dariber
aufgeklirt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Untersuchung beenden kann.
Im Fall gines solchen Widarrufs meinar Einwilligung, an der Untersuchung teilzunehmean,
erklére ich mich damit einverstanden, dass die bis zu diesem Zeitpunkt gespeicherten
Daten weiterhin wverwendet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist.

Ich erkldra mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch
der Untersuchung bis zu zehn Jahren aufbewahrt werden.

Ich bin dber folgende gesetzliche Regelung informiert: Fzlls ich meine Einwilligung, an
der Untersuchung teilzunehmean, widerrufe, missen alle Stellen, die meine
personenbezogenan Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, gespeichert haben,
unverzlglich prifen, inwiewseit die gespeicherten Daten fiir die in Mr. 3. genannten
Zwecke noch erforderlich sind. Micht mehr bendtigte Daten sind unverziglich zu léschen.
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Ich erkl&re mich bereit, an der oben genannten Erhebung
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Patienteninformation und der Einwilligungserklérung habe ich erhalten,
ein Exemplar verbleibt beim Untersuchungsleiter.

Datum Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufkldrungsgesprich gefihr: und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Datum Unterschrift des sufldarenden Arztes
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7.3 Patientenfragebogen
7.3.1 CHF-Version

Fatient-1D0: Date:
Fragebogen

Forschungsvorhaben zur Lesbarkeit und Verstindlichkeit des (bundeseinheitlichen)
Medikationsplanz bei Patienten mit chronigcher Herzinsuffizienz

1) Basisdatenerhebung

Alle Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
C Aler 13 Jzhre C keine ausreichenden Deutschkenntnisse
C Disgnose einer chronischen Herzinsuffizienz O pharmazeutische oder medizinische
C Mindestens 5 Arzneimittel der Dauemedikation Aushildung
O Wollstandig rekompensiert O nicht willens wund in der Lage, an der
O Orientiert nach Raum und Zeit; guter Uniersuchung teilzunehmen
Allgemeinzustand (AZ)
O Awsreichende Seh- und Horfahigheit
O Unterschriebens Einwilligungsarkisrung
Chart-Review
Alter (in Jahren): | | | Geschlecht: O mannlich
O weiblich
Vitalparameter Elutdruck: ! mm Hg Puls: ! min
Grofke: cm Gewicht: kg
BMI: kg/m*
MY HA-Stadium (1-IV): erste HI Diagnose (Jahr) |_|_|
Kreatinin{Serum): gyl eGFR (ml/min)
Linksventrikulire Ejektionsfraktion {EF): % Datum | | .0 1 1111 ]|
(wenn vorhanden)
Komorbidititen: CCl_Z
O Hyperionie 0 Koronare Herzkrankheit
O Diabetes mellitus 0 Depression
O Asthma/COPD O Miereninsuffizienz
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Aktuell verordnete Medikamente:

Handelzname

Wirkstoff

morgens

mittags

abends

Zur
Macht

==

w e =~ @] ;| ]| | M

=
=

=%
=

==
P2

-
L

14

15

Sonetlges

Anzahl der Arzneimittel: _ _

Zahl der Tabletten insgesamt: _ _
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Patient-1D: Date:

Patientenfragebogen

Lebensgsituation
O alleine lebend/zelbstversorgend O mit einem Partner zusammen lebend
O im eigenen Hawshalt betreut (von Familie oder ambulanter Pilegedienst)

O in einer Einrichtung lebend

Hachster erreichter Bildungsgrad (Jahre)

O chne Abschluss (=9) 0 Hauptschulabschluss (9]
(oder alternativer niedrigster Abschluss)

O Realschulabschluss (10-=12) O Abitur (12M3) O (Fach-) Hochschulstudium

Wie viele verschiedene Medikamente nehmen 5ie dauerhaft ein? {regelméiig in den
L O weilt ich nicht / keine Angabe letzfan 4 Wochen)

Wie haufig nehmen Sie Medikamente am Tag ein? (Anzahl Einnahmezeitpunkte insgesamt)
L O weilt ich nicht / keine Angabe

Nehmen 5ie eins oder mehrere lhrer Medikamente mehr als einmal ein?
0 ja O nein O keine Angabe

Liegt lhnen ein aktueller Medikationzplan (Plan zur Einnahme lhrer Medikamente) vor?

0 ja O nein O unbekannt

Wenn ja, von wem wurde dieser Medikationsplan ausgestellt?
O Hausarzt O Facharzt O Krankenhaus
O Apotheke O =elbst erstelit

O keine Angabe/nicht bekannt O Sonstige:

Hutzen Sie eine Dosierhilfe?

0 ja O nein O unbekannt falls ja, welche®:

Falls ja, wer richtet die Medikation?

O Partner/Familienangehiérge O Patient selbst O =onstiges:

Teilmahme an Dizease Management Programm (DMP) KHK

O ja O nein O unbekannt

L
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Patient-1D: Date:

3) Arzneimittel nach dem vorgelegten Medikationsplan zuordnen
Durch den Intenviewer auszuliilien

Stellen Sie sich vor, Ihr Arzt hat lhnen diese Medikamente verordnet. Er hat dazu, als
Unterstiitzung zur Einnahme, diesen Medikaticnsplan fir Sie erstellt und mitgegeben.

Ich machte Sie nun bitten, mir zu zeigen, wie Sie diese Medikamente anhand des
Medikaticnsplans einnehmen wiirden.

Dafir haben wir eine Dosierhilfe vorbereitet (Mear7). Fur jeden Tag gibt es eine Dose mit den
unterschiedlichen Einnahmezeitpunkten {morgens, mittags, abends, nachts).

Exemplarizsch mochte Ich Sie bitten, die Medikaments fur Montag und Dienstag entsprechend
der Dosierungsvorschrift (Menge und Tageszeit) in die Dosierhilfe zu filllen.

(Fota-Dokumentation)

DokumentationKommentar:
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Patient-10: Date:
&) Meinungsfragen

Kreuzen Sis bitfe auf dissen Skalen an, wig stark Sis der jeweiligen Ausssge zustimmen:

«Der Medikationsplan ist dbersichtlich gestaltet™

O {] {1 {1 {]
Ja eher ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

Mehmen 3ie eins der besprochenen Medikamente des Beizpiel-Medikationgplans ein?

[ Ja [ Mein [ Generikum:

«Der Medikationgplan wiirde mir bei der Einnahme meiner Medikamente helfen®

O {1 {1 {1 0
Ja eher ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

Hlch wiirde einen Medikationsplan nutzen, wenn mein Arzt'fApotheker ihn mir zur
Verfiigung stellt™

O {1 {1 {1 ]
Ja eher ja weder noch eher nein nein [] keine Angabe

#lch wiirde den Medikationsplan mit zu jedem Arzt-/Apothekenbesuch nehmen*

O O O O a
Ja eher ja weder noch eher nein nein [] keine Angabe

Verbesserungsvorschlage von Patientenseite:
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Fatient-I0: Date:

Fragebogen:
« Kognition/Demenz - Mini-Cog
* Depressivitat - PHO-9)
« Selbstauskunft Therapietreue - Skala 0-100 %
. “Selbstpﬂegel CHF" - EHF3cE-9 (European Heart Failure Self-care Behavior Scale)

Selbstauskunft zur Therapietreue [Skala 0-100 %)

Welchen Anteil ihrer Medikaments haben Sie in den leizten 2 Wochen wie vom Arzt
verordnet eingenommen (in Prozent)? Eingabe in 5 %-Schritten.

0 10 20 30 40 50 il 0 &0 a0 100

Weitere Fragebigen (biffe ausfiflen lazzen):
- Mini-Cog
- DEPHQO-S
- DEEHFScB-9

Berlin, 10.07.2015

Lea Botermann, Martin Schulz
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7.3.2 DMT2-Version

Patient-I:

Date:

Fragebogen

Forschungsvorhaben zur Lesbarkeit und Verstindlichkeit des (bundezseinheitlichen)
Medikationsplans bei Patienten mit Diabetes mellitus

1) Basizdatenerhebung

Alle Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
C Alter = 18 Jzshre C keine ausreichenden Deufschkenntnisse
C Disgnose Disbetas mellitus O pharmazeutische oder medizinische
C Mindestens 5 Arzneimittel der Dauermedikation Aushildung
O Orientiert nach Raum und Zeit; guter
Allgemeinzustand (AZ)
O Awsreichende Seh- und Horfahigkeit O nicht willens wund in der Lage, an dar
C Unterschriebens Einwilligungsardarung Untersuchung teilzunshmen
Chart-Review
Alter (in Jahren): |_|_| Geschlecht: O mannlich
O weiblich
Vitalparameter Blutdruck: ! mm Hg Puls: ! min
Grofke: cm Gewichi: kg
BMI: kg/m?
Diabetes-Typ erste Diabetes Diagnose (Jahr) |_|_|
Kreatinin{Serum): mg/dl eGFR (ml'min)
HibATe{%): Albuminausscheidung (mgl):
Diabefische NMephropathie bekannt? |
Diabetizche Retfinopathie bekanni? Il Diabetische Meuropathie bekannt? |
Komorbiditaten: CCH_
O Hypertonie J Koronare Herzkrankheit
O Herzinsufiizienz O Depression
O Asthma/COPD J Miereninsuffizienz
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Aktuell verordnete Medikamente:
Handelsname Wirkstoff morgeng | mittags | abends | zur
Nacht
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Insulin:
Handelzname Einheiten b.B./ | morgens | mittags | abends | zur
Wie oft zusdtz. Macht
1
2
3
4
5
Anzahl der Arzneimittel {inklugive Insulinbedarfsmedikation): _ _
Zahl der Tabletten insgesamt: _ _
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Fatient-10: Date:

Patientenfragebogen

Lebenssituation
O alleine lebend'selbstversorgend O mit einem Partner zusammen lebend
O im eigenen Haushalt betreut (ven Familie eder ambulanter Pilegedienst)

O in einer Einrichtung lebend

Hochster erreichter Bildungsgrad (Jahre)

O ohne Abschluss (=9) 0 Hauptschulabschluss (9)
(oder alternativer niedrigster Abschluss)

O Realschulabschluss (10-=12) O Abitur (12/13) O {Fach-) Hochschulstudium

Wie viele verschiedene Medikamente nehmen Sie dauerhiaft ein? {regelmaig in den
L1 O weilt ich nicht / keine Angabe letzten 4 Wochen)

Wie hdufig nehmen Sie Medikamente am Tag ein? (Anzahl Einnahmezeitpunkte insgesamt)
L O weilk ich nicht / keine Angabe

Nehmen Sie eins oder mehrere lhrer Medikamente mehr als einmal ein?
O ja O nein O keine Angabe

Liegt Ihnen ein aktueller Medikationgplan {Plan zur Einnahme Ihrer Medikamente) vor?

O ja O nein O wunbekannt

Wenn ja, von wem wurde dieser Medikationsplan ausgestellt?
O Hausarzt 0 Facharzt O Krankenhaus
O Apotheke O selbst erstellt

O keine Angabefnicht bekannt 0 Sonstige:

Nutzen Sie eine Dosierhilfe?

O ja O nein O wunbekannt falls ja, welche?:

Fallz ja, wer richtet die Medikation?

O Partner/Familienangehénge O Patient selbst O sonstiges:

Teilnahme an Dizease Management Programm (DMP) Diabetes

O ja O nein O wunbekannt
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Patient-1D: Date:

3) Arzneimittel nach dem vorgelegten Medikationsplan zuordnen

Durch den Interviewer auszufiillen

Stellen Sie sich vor, lhr &rzt hat lhnen diese Medikamente verordnet. Er hat dazu, als
Unterstiizung zur Einnahme, diesen Medikationsplan fir Sie erstellt und mitgegeben.

Ich michie Sie nun bitten, mir zu zeigen, wie Sie diese Medikamente anhand des
Medikaticnsplans einnehmen wiirden.

Dafiir haben wir eine Dosierhilfe vorbereiiet (Medi7). Fur jeden Tag gibt es eine Dose mit den
unterschiedlichen Einnahmezeitpunkten {(morgens, mittags, abends, nachts).

Exemplarizch machte Ich Sie bitten, die Medikamenie for Montag und Dienstag entsprechend
der Dosierungsvorschrift (Menge und Tageszeit) in die Dosierhilfe zu fiillen.

(Fata-Dokumentation)}

DokumentationMammentar:
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Patient-ID: Date:

&) Meinungsfragen

Kreuzen Sie bitfe suf dissen Skalen an, wie stark Sie der jewelligen Aussage zustimmen:

=0er Medikationgplan ist ibersichtlich gestaltet

O 0 . 1 0
Ja eher ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

Hehmen Sie eins der besprochenen Medikamente des Beispiel-Medikationgplans ein?

[ Ja [ Hein [ Generikum:

w»Der Medikationgplan wiirde mir bei der Einmahme meiner Medikamente helfen®

O 1 O D O
Ja eher ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

wlch wiirde einen Medikationsplan nutzen, wenn mein Arzt'Apotheker ihn mir zur
Verfilgung stellt”

O 1 O D O
Ja eher ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

wlch wiirde den Medikationsplan mit zu jedem Arzt-/Apothekenbesuch nehmen®

O 0 n 0 0
Ja eher ja weder noch eher nein nein [ keine Angabe

Verbesserungsvorschlage von Patientenseite:
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Patient-I: Date:

Fragebogen:
« Kognition/Demenz - Mini-Cog
s Depressivitat - PHQO-9
* Selbstauskunft Therapietreue - Skala 0-100 %

Selbstauskunft zur Therapietreue | Skala 0-100 %)

Welchen Anteil ihrer Medikamente haben Sie in den letzien 2 Wochen wie vom Arzt
verordnet eingenommen (in Prozent)? Eingabe in 5 %-Schritten.

0 10 20 30 40 50 &0 70 &0 a0 100

Weitere Fragebogen bitte ausfilzn laszen):

- Mini-Cog
- DEPHGQ-9

Berlin, 10.07.2015

Lea Botermann, Martin Schulz
Anpassungen fir Diabetes
Homburg / Bedin, 08.02.2016

Katharina Monzel, Lea Botermann, Ulrich Laufs, Martin Schulz
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7.4 Medizinische Fragebdgen

Abbildung 7-2 Einteilung der chronischen Herzinsuffizienz geman der Stadien der New York

Heart Association (NYHA) Leitlinien.dgk.org

Klasse | Keine Einschrankung der kérperlichen Aktivitat.
Normale korperliche Aktivitat fihrt nicht zu Luftnot, Midigkeit oder Palpitationen.
Klasse Il Leichte Einschrankung der korperlichen Aktivitat. Beschwerdefreiheit unter

Ruhebedingungen;
aber bei normaler korperlicher Aktivitdat kommt es zu Luftnot, Midigkeit oder
Palpitationen.

Klasse IlI Deutliche Einschrankung der korperlichen Aktivitat.
Beschwerdefreiheit unter Ruhebedingungen; aber bereits bei geringer physischer
korperlicher Aktivitat Auftreten von Luftnot, Miidigkeit oder Palpitationen.

Klasse IV Unfahigkeit, korperliche Aktivitat ohne Beschwerden auszuiben.
Symptome unter Ruhebedingungen kdnnen vorhanden sein.
Jegliche korperliche Aktivitat fihrt zur Zunahme der Beschwerden.

Abbildung 7-3 Charlson Comorbidity-Index (CCI) [70]

Weight Clinical condition

1 Myocardial infarct
Congestive cardiac insufficiency
Peripheral vascular disease
Dementia
Cerebrovascular disease
Chronic pulmonary disease
Conjunctive tissue disease
Slight diabetes, without complications
Ulcers
Chronic diseases of the liver or cirrhosis

2 Hemiplegia
Moderate or severe kidney disease
Diabetes with complications

Tumors

Leukemia

Lymphoma
3 Moderate or severe liver disease
6 Malignant tumor, metastasis

Aids
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Abbildung 7-4 EHFScBS-9 ( 9-ltem European Heart Failure Self-care Behaviour Scale) [35]

Diese Skala enthalt Feststellungen zur Eigenpflege bei Herzinsuffizienz. Bitte beantworten

9-ltem European Heart Failure Self-care Behaviour Scale (EHFS5cBS-9)

Sie jede Feststellung durch Einkreisen der Zahl, die ihrem eigenen aktuellen Verhalten am
besten entspricht.

Beachten Sie, dass die verschiedenen moglichen Antworten eine Rangfolge zwischen Ich

sfimme vollstandig zu® (1) und ,lch stimme Oberhaupt nicht zu® (5) darstellen. Falls Sie bei

einer bestimmten Feststellung unsicher sind, kreisen Sie die Nummer ein, die am meisten fur

Sie zutrifft. Bitte kreisen Sie immer nur gine Nummer &in |

. lch wiege mich jeden Tag

Wenn meine Kurzatmigkeit zunimmt, wende ich
mich an meinen Arzt/ meine Arztin oder meine
Pflegefachperson

Wenn meine FiBel/ Beine starker anschwellen als
iiblich, wende ich mich an meinen Arzt! meine Arztin
oder meine Pflegefachperson.

Wenn ich mehr als 2 Kilo in 3 Tagen zunehme,
wende ich mich an meinen Arzt/ meine Arztin oder
meine Pflegefachperson.

Ich trinke nicht mehr alz 1,5 bis 2 Liter pro Tag.

Wenn ich mich zunehmend erschopft fihle, wende
ich mich an meinen Arzt/ meine Arztin oder meine
Pflegefachperson.

Ich esse salzarm.

Ich nehme meine Medikamente wie verordnet ein.

Ich bewege mich regelmaBig.

ma, Arestedt, Martensson, Dracup & Strémberg, 2003)

Ich stimm=
wollstdndig
Zu

Ich stimmes
Oberhaupt
nicht zu

4 5

4 5

4 L

4 5

4 5

4 5

4 5

4 5

4 5
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Abbildung 7-5 PHQ-9 (The Patient Health Questionnaire) [39]

GESUNDHEITSFRAGEBOGEN FUR PATIENTEN

(PHQ-9)
. - I An mehir

Wie oft fiihlten Sie sich in den letzten 2 Wochen durch Uber- An als der

die folgenden Beschwerden beeintrachtigt? haupt einzelnen Hilfte  Beinahe

(Bitte kreuzen Sie die fir Sie passende Antwort an) nicht Tagen der Tage jeden Tag

1. Wenig Interesse oder Freude an lhren Aktivitaten o 1 2 3

2. Niedergeschlagenheit, Bedricktheit oder Hoffnungslosigkeit 0 1 2 3

3. Schwiernigkeiten, ein- oder durchzuschlafen, oder 0 1 3 3
vemehrter Schiaf

4, Midigkeit oder Gefiihl, keine Energie zu haben ] 1 2 3

5. Verminderter Appetit oder ibermassiges Bedurfnis zu 0 ] 2 3
e53en

6. Schlechte Meinung von sich selbst; Gefiihl, ein Versager zu 0 1 2 3
sein oder die Familie enttauscht zu haben

1. Schwiengkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren, z. B. beim 0 1 5 3

Zeitunglesen oder Femsehen

8. Waren |hre Bewegungen oder lhre Sprache so
verlangsamt, dass es auch anderen aufgefallen sein
kinnte? Cder waren Sie im Gegenteil eher zappelig® oder ] 1 2 3
ruhelos und hatten dadurch einen starkeren
Bewegungsdrang als sonst?

9. Gedanken, dass Sie lieber tot waren oder sich Leid zufiigen 0
mdchten

FoR OFFICE CODING a + + +
=Total Score:

Wenn eines oder mehrere der bisher in diesem Fragebogen beschriebenen Probleme bei lhnen
vorliegen, geben Sie bitte an, wie sehr diese Probleme es Ihnen erschwert haben, lhre Arbeit zu
tun, lThren Haushalt zu regeln oder mit anderen Menschen zurecht zu kommen:

Uberhaupt Etwas Relativ stark Sehr stark
micht erschwert erschwert erschwert
O O O O

Entwickeit von Dr. Robert L. Spitzer, Dr. Janet B.W. Williams, Dr. Kurt Kroenke und Kollegen, mit Unterstitzung von Phizer
Inc. Es ist keine Edaubnis zur Vendelfaligung, Ubersetzung, Anzeige oder Weiterverbreitung erforderdich.



Anhang

82

Abbildung 7-6 Mini-Cog [40]

MINI-COG!
Anleitung
Leitung Sperielle Anweisungen
1. Bitte den Fatient um ssine Aufmerk- | «°  Erlaube dem Fatient drei Versuche, ehe mit dem néchsten
samkeit. Er/ sie soll sich nun drei Schritt weiter gemacht wird.
zusammenhangslose Warter merken. ¥"  Die nachfolgenden Wortlisten sind durch eine klinische Studie
validiert 234
Frage ihm im Anschluss, ob er die Worter
wiederholen kann, um sicher zu gehen, Version 1 Version 2 Version 3
dass er sie sich auch behalten konnte. - Banans - Dorf - Kapitin
- 3onnenaufzang - Kiche - Garten
- Stuhl - Baby - Bild
Version 4 Version 5 Version &
- Tochter - Fluss - Anfiihrer
- Himmsl| - Nation - Szizon
- Berg - Finger - Tisch
2. Bitte den Patient das Ziffernblatt einer | ¥*  Entweder ein weites Blatt Papier oder der Vordruck {ndchste
Uhr zu zeichnen. st dies getan, so sall Seite) soll verwendet werden.
der Patient die zwei Zeiger einzeichnen, | ¥*  Korrekte Antwort: Alle Ziffern haben annghernd die richtige
urn die Uhrzeit 10 Minuten nach 11 Pasition UND die Zeiger zeigan auf 11 und 2 (oder auf 2 und &)
zblesen zu kénnen [oder die Uhrzeit 20 | +° Diese zwei spezifischen Uhrzeiten sind reizempfindlicher zls
Minuten nach 8. andere.
¥ Wihrend der Durchfihrung sollte fir den Patient keine Uhr zu
sehien sein.
¥ Wird das Zeichnen der Uhr zbgelehnt oder verweigert, so ist das
Ergebmis abnormal.
¥ Izt die Uhr nicht innerhzale von drei Minuten  fertig
zufgezeichnet, wird mit dem nachsten Schritt weitergemacht.
3. Bitte den Patient die drei Warter aus | " Bitte den Patient die drei von dir gewshlten Warter aus Schritt

Schritt eins zu wisderholan.

2ins zu wiederholen.

Ergebnis

3 wiedergegebene Wiarter

keine kognitive Beeintréchtigung

1-2 wiedergegebene Warter + normaler COT

keine kognitive Besintrichtizung

1-2 wiedergegebene Warter + sbnormaler COT

kognitive Besintréchtigung

0 wiedergegebens Worter

kognitive Besintrichtigung

* Mini-Cog T Copyright 5 Borson. Reprinbed with permission of the avthor (sook@wsedul. &0 rights resereed.

* Barsan 5, Scarlan ), Brush M, vitakano P, Dokmak & The mini-cog: a cognitive "vital signs” mieasune far dementia screening inmult
lingual elderdy. Int | Geratr Psychiatry. 2000;15(11]:1021-10327.
' Barsan 5, Scanlan JM, Chen P, Gangull M. The Mini-Cog as a screen for demenba: valicatian in a papulation-based sample. § Am Genlatr

Soc. B002;51) 10):2451-1454.

! MicCarten 02, Anderson P Kuskowskl MA et al Fincing demeritia in primary care: e results of a chinical dernanstration prcpect. 1am

Geritr 3o, 2012;6002):210-217.
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Patientenname:

CLOCK DRAWING TEST (CDT)

Datum:



Publikationen 84

8 PUBLIKATIONEN

[1] Botermann L, Monzel K, Krueger K, Eickhoff C, Wachter A, Kloft C, Laufs U,
Schulz M. Evaluating patients‘ comprehensibility of a standardized
mediaction plan. Eur J Clin Pharmacol 2016; 72: 1229-37.

[2] Botermann L, Monzel K, Laufs U, Schulz M. Der bundeseinheitliche
Medikationsplan fir Patienten mit Diabetes und Polymedikation. Kompendium

Diabetes 2017



Danksagung 85

9 DANKSAGUNG

An dieser Stelle moéchte ich mich ganz herzlich bei allen Menschen, die mir zur

Verwirklichung dieser Arbeit zur Seite gestanden haben, bedanken.

An erster Stelle gebUhrt mein Dank meinem Doktorvater Prof. med. Ulrich Laufs fur
die Ermoglichung dieser Studie und dem konsequenten Interesse an der Arbeit.
Ebenso mochte ich Prof. Martin Schulz und Frau Dr. Lea Botermann meinen
herzlichen Dank aussprechen, deren Unterstiitzung zu Beginn der Arbeit sehr wichtig
fur mich war. AuRerdem mdchte ich den Mitarbeiterinnen der Studienambulanz an
der Universitatsklinik des Saarlandes danken, insbesondere sei hier Frau Dr.
Angelika Wachter erwahnt, die mir nicht nur bei der statistischen Auswertung
sondern auch auf menschlicher Ebene eine gro3e Stlitze war. Zugleich geht auch ein

Dank an Frau Zickwolf fur ihr Verstandnis, ihre Freundlichkeit und ihr Mitgefihl.

Ein weiterer Dank geht an Prof. Hans- Dieter Allescher, der mir die wissenschaftliche

Arbeit am Klinikum Garmisch-Partenkirchen ermdglichte.

Der groRte Dank jedoch geblhrt meinen Eltern, die mir immer mit Rat und Tat zur
Seite gestanden haben. Insbesondere meinem Vater, Peter Monzel, der mir nicht nur
bei der Patientensuche in seiner Praxis geholfen hat, sondern ohne dessen
emotionale Unterstltzung diese Arbeit fir mich nicht mdglich gewesen ware. Danke
fur Eure Zuversicht, Eure immer wieder aufbauenden Worte und Euren

unerschopflichen Glauben an mich.



