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1. EINLEITUNG

1.1. Definition der Adipositas

Ubergewicht resultiert bis auf wenige Ausnahmen (Genetik, Krankheiten und
Medikamente) aus einer regelméBigen, Uber den taglichen Bedarf hinausgehenden
erhdhten individuellen Energiezufuhr. Diese positive Energiebilanz ist letztlich nur auf zwei
Elemente zurlckzuflihren. Erstens eine Uber die Nahrung erhéhte Energiezufuhr oder
zweitens ein durch verminderte korperliche Aktivitat verringerter Energieverbrauch
(Leitzmann, 2009). Um das AusmaB des Ubergewichtes einzuteilen, bedient man sich des
,body mass indexes“ (BMI). Der BMI ist der Quotient aus Gewicht und K&rpergréBe zum
Quadrat (kg/m?). Er wird zur Berechnung fiir beide Geschlechter herangezogen. Laut WHO
liegt eine sogenannte ,Fettsucht“ ab einem BMI von 30 kg/m2 vor. Dabei werden drei
unterschiedliche Schweregrade voneinander unterschieden.

Kategorie (nach WHO) (World Health Organization 2000) BMI (kg/m?)
Normalgewicht 18,5-24,9
Ubergewicht (Praeadipositas) 25,0-29,9
Adipositas Grad | 30,0-34,9
Adipositas Grad Il 35,0-39,9
Adipositas Grad |l

> 40,0
(Adipositas permagna oder morbide Adipositas)

Tabelle 1: Tabelle gemaB der Adipositas-Klassifikation der Weltgesundheitsorganisation WHO
(Stand 2000)

Eine wichtige Rolle spielt hierbei das Fettverteilungsmuster. Man unterscheidet zwischen
Viszeralfett, Unterhautfett, intramuskularem und essenziellem Fett.

Da das essenzielle Fett, auch Baufett genannt, flir den Menschen unbedingt notwendig ist,
sollte dieses Fett nicht reduziert werden. Eine gezielte Abnahme des Baufettes ist nicht
moglich, da es die Energiereserve bei Nahrungsmangel darstellt. Frauen besitzen
evolutionsbedingt etwas mehr davon. Das intramuskulare Fett, welches innerhalb der
Muskulatur verteilt ist, hat auf den BMI nur eine geringfliigige Auswirkung, da der Anteil
sehr gering ist und lediglich als unmittelbarer Energiespeicher flr die Muskulatur dient.
Das Unterhautfettgewebe sowie das Viszeralfett sind die Fettgewebsarten, welche den
weitaus groBeren Einfluss auf den BMI besitzen. Beide Fettmassen sind in variabler Menge
im Koérper vorhanden. Das Viszeralfett ist das in der Bauchhdhle eingelagerte Fett,
welches die inneren Organe umgibt, wahrend das Unterhautfett (Speicher, Depotfett) von
auBen direkt sichtbar ist und den groBten Energiespeicher des Menschen darstellt.
Waéhrend die viszeralen Fettzellen Insulin unabhangig sind, besitzen die Adipozyten des
Unterhautfettgewebes Insulinrezeptoren (Titov, 2015). Laut Titov spielt das Peptidhormon


http://de.wikipedia.org/wiki/Normalgewicht
http://de.wikipedia.org/wiki/%25C3%259Cbergewicht

Adiponektin eine SchlUsselrolle bei den Adipozyten, wahrend der Botenstoff Leptin vor
allem beim Viszeralfett die Funktionen beeinflusst.
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Abb. 1: Nomogramm zur Ermittlung des Body-Mass-Index (BMI) (Wirth und Hauner, 2013)

Neben der ausfuhrlichen BMI-Tabelle bedient man sich des Weiteren des Taillen- und
Bauchumfangs, um Ubergewicht und Adipositas zu erkennen (Hauner et al. 2009). Der
Taillenumfang stellt somit ein Mittel dar, das Fettverteilungsmuster zu erfassen. Es ist ein
indirekter Parameter des viszeralen Fettgewebes (Wirth und Hauner, 2013). Laut WHO
besteht beim mannlichen Geschlecht ab einem Bauchumfang von 94 cm und beim
weiblichen Geschlecht ab einem Bauchumfang von 80 cm, ein erhdhtes Risiko fur
Diabetes Mellitus sowie fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Ab einem Bauchumfang von 102
cm bei Mannern und 88 cm bei Frauen gilt das Risiko fur Begleiterkrankungen sogar als
stark erhéht und man spricht von abdominaler Adipositas (Hauner et al. 2009).



1.2. Epidemiologie

In der heutigen Zeit, in der Stress, zunehmende Arbeitsbelastung, Zeitmangel und Mangel
an korperlicher Bewegung alltaglich geworden sind, ist es nicht verwunderlich, dass die
Pravalenz von Adipositas stetig zunimmt. Allein mit zunehmendem Alter steigt die
Pravalenz von Ubergewicht und Adipositas bei beiden Geschlechtern deutlich an (BMELV
u. MRI 2008). Ubergewicht und Adipositas gehéren beziiglich der Mortalitdt zu den
fuhrenden globalen Risikofaktoren (Global health risks, 2009). Zumal in den
industrialisierten Landern der Welt nimmt Adipositas als Erkrankung ununterbrochen zu
(Ng et al., 2014) und gewinnt sowohl fir sich genommen als auch als wesentlicher
Risikofaktor fir andere Erkrankungen (Go et al. 2014; Raj und Krishnakumar, 2013) eine
zunehmende und relevante Bedeutung (Global health risks, 2009, Bennett et al. 2010).
Nicht nur die Anzahl der Erwachsenen, sondern auch die Zahl der Ubergewichtigen und
fettleibigen Kinder steigt (Onis et al. 2010). Adipositas stellt mit den vielfaltigen
assoziierten Folgeerkrankungen somit eine neue und bislang unterschatzte medizinische
als auch gesundheitspolitische Herausforderung mit erheblichen dékonomischen Folgen
fur die betroffenen Gesundheitssysteme dar (Branca, 2007). Mit ungefahr 22,5 % bzw.
23,3 % adip6sen Mannern und Frauen in Deutschland hat das Problem der Adipositas
bereits epidemische AusmaBe angenommen.

Aber auch andere Lander Europas zeigen ahnliche Verhaltnisse. Hier variiert
beispielsweise die Préavalenz der (ibergewichtigen Manner von 35% in Osterreich und 53%
in Griechenland (Elmadfa et al. 2005). Auch ein Viertel aller Erwachsenen in England sind
fettleibig (The Scottish Health Survey, 2003). Andern diese Menschen lhre Lebensweise
und damit lhre Gewohnheiten nicht, so nehmen sie stetig im Laufe der Zeit weiter an
Gewicht zu (Norman et al. 2003). Laut Berghofer et al. (Berghofer et al. 2008) ist die
Pravalenz innerhalb Europas dennoch unterschiedlich ausgepragt. In Italien, Spanien und
Polen ist beispielsweise die Pravalenz fur beide Geschlechter am stérksten ausgeprégt,
wahrend die nérdlichen Lander im Gegensatz eine geringere Prévalenz aufzeigen. Auch
die Prévalenz der Fettleibigkeit mit knapp einem Drittel der amerikanischen Bevdélkerung
(Ogden et al. 2006; Flegal et al. 2010) unterstreicht, wie wichtig es ist, sich mit dieser
Problematik auseinanderzusetzen. Weltweit betrachtet fiihren die Manner Nordamerikas
mit hohem Einkommen die Pravalenz an, wahrend es bei den Frauen die sid- gefolgt von
den nordafrikanischen Landern sind (Finucane et al. 2011).

Hier zeigt sich, dass nicht nur in industrialisierten Landern, sondern mittlerweile auch in
Entwicklungs- beziehungsweise Schwellenldndern die Prévalenz an Ubergewichtigen
Menschen eine nicht unwesentliche Rolle spielt. Lander aller Einkommensgruppen sind
betroffen (Global Health Risks, 2009).

Daher ist es von entscheidender Bedeutung, Mdglichkeiten und Strategien zu entwickeln,
die dieser Entwicklung entgegenwirken (Saperstein et al. 2007). 2008 verdeutlichten die
Ergebnisse der Nationalen Verzehrstudie Il (BMELV u. MRI 2008), herausgegeben von dem
Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz zusammen mit



dem Max Rubner-Institut, die Notwendigkeit eines Handelns. Insgesamt 58,2% der
Studienteilnehmer (66,0 % der Manner n = 6117 und 50,6 % der Frauen n = 7090) waren
Ubergewichtig oder adipds.

Adipositas, Fettleibigkeit oder auch Fettsucht genannt, stellt somit ein zunehmend
globales gesundheitliches Problem dar. Schatzungen zufolge leiden mehr als eine Milliarde
Menschen weltweit an Ubergewicht (BMI > 25 kg/m?) (T. James et al. 2004) und mehr als
300 Millionen Menschen an Adipositas (BMI > 30 kg/m?) (Global health risks, 2009). Dieser
Trend ist sogar weiter zunehmend (T. James et al. 2004, Arterburn et al. 2004) und ist
gesamtwirtschaftlich betrachtet, mit einem stetig wachsenden Kostenaufwand verbunden
(Bayley, 2005).

Laut einer Studie von Liming Cai (Liming Cai, 2010), fallen beispielsweise die
lebenslanglichen gesundheitlichen Kosten und Folgekosten einer 45-jahrigen fettleibigen
Person (163.000%) hoher aus als die einer normalgewichtigen Person vergleichbaren Alters
(117.000%). Betrachtet man beispielsweise die Zahlen der Gesundheitsberichterstattung
des Bundes von 1992 bis 2012, so haben sich die Gesundheitsausgaben pro Einwohner in
diesen 20 Jahren fast verdoppelt, von 1970 € auf 3740 €. Gemessen am BIP stiegen dabei
die Ausgaben im Gesundheitswesen von 9,6 % (158.656 Mio. €) auf 11,3% (300.437 Mio.
€). Gerade die Pravention und der Gesundheitsschutz und damit die Friherkennung von
Krankheiten zeigten hier die gréBte prozentuale Steigerung, von 603 Mio. € im Jahr 1992
auf 1638 Mio. € im Jahr 2012.

Dass dieses Ubergewicht nicht gesundheitsférdernd, sondern fiir eine Vielzahl von
Krankheiten verantwortlich ist, steht auBer Frage. 44% der Diabetes Erkrankungen und 23
% der Herzinfarkte sind mit dem Ubergewicht assoziiert. Auch knapp 7-41 % der
Krebserscheinungen sind auf einen Zusammenhang mit der Fettleibigkeit zuriickzufiihren
(Global health risks 2009). Ein Anstieg beispielsweise von 5 kg/m? im BMI weist
signifikante Assoziationen zu verschiedenen Krebserkrankungen auf. Bei Mannern
dominieren das Adenokarzinom des Oesophagus, das Schilddriisenkarzinom und das
Kolonkarzinom, wahrend bei Frauen vor allem das Endometriumkarzinom, das
Gallenblasenkarzinom und auch das Kolonkarzinom mit einem Anstieg des BMI und damit
dem Gewicht assoziiert sind (Renehan et al. 2008).

Es erhéht sich nicht nur die Morbiditat, sondern auch die Mortalitét (Prospective Studies
Collaboration, 2009). Ubergewicht steht in einem direkten Zusammenhang mit
chronischen Erkrankungen wie beispielsweise Bluthochdruck, welcher einer der starksten
Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf Erkrankungen sowie Schlaganfall, Nierenversagen und
Asthma ist (Whelton et al. 1996; Fields 2004; Kahng et al. 2004; Mokdad et al. 2003).
Dabei kann bereits eine Lebensstilverdnderung mit geringem Gewichtsverlust von gerade
mal 5-10% des eigenen Koérpergewichts, die Inzidenz von Diabetes um bis zu 58% Uber 4
Jahre senken (Knowler et al. 2002; Tuomilehto et al. 2001). AuBerdem senkt sich hierdurch
auch das Risiko weiterer Erkrankungen, wie beispielsweise Herz-Kreislauferkrankungen,
(Donato 2010, HM Ross 2008) sowie das Risiko chronischer Erkankungen (Pasanisi et al.
2001; Blackburn, 1995).
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Neben der Wissenschaft beschéaftigen sich auch wirtschaftliche Unternehmen seit
Jahrzehnten mit den verschiedenen Einflussfaktoren auf die Adipositas, da der
Leidensdruck der Betroffenen besonders groB ist und hierdurch auch ein lukrativer Markt
entstanden ist.

Paldo Erndhrung, Fasten nach Buchinger, Kosttrennung nach Montignac, vegane Kiiche,
Atkins und Formula-Diat und noch viele andere Theorien bzw. Erndhrungsformen sind
heute Gegenstand des alltdglichen Lebens. Zusétzlich gibt es noch eine ganze Reihe von
unterschiedlichen Lifestyle-Konzepten, die sich durch eine Kombination bestehend aus
Erndhrung, Bewegung und Verhaltensverdnderung auszeichnen.

Das ,Wohlflihlen“ im eigenen Koérper hat eine besondere Stellung im Leben des Menschen
eingenommen. Bereits 2002 gaben 44% der amerikanischen Internet-Nutzer an, das
Internet nach Diaten und Erndhrungsinformationen zu durchforsten. 2004 waren es bereits
51%. Ein &hnlicher Anstieg konnte bei der Suche nach Informationen zur k&rperlichen
Aktivitdt verzeichnet werden. 2002 suchten 36% online nach verwertbaren Informationen
wéahrend es 2004 bereits 42% waren (http://www.pewinternet.org/2002/05/22/vital-
decisions-a-pew-internet-health-report/).

Es ist daher nicht verwunderlich, dass neben der Naturwissenschaft auch die Industrie lhr
Interesse kundtut und sich fir wissenschaftliche Studien interessiert. Eine steigende Zahl
an Ubergewichtigen bedeutet gleichermaBen auch eine héhere Anzahl potentieller Kunden
fur zahllose Produkte aus dem Bereich Erndhrung, Lifestyle und Abnehmen. 2006 waren
beispielsweise die Webseiten eDiets und Weight Watcher unter den Top 10 der meist
besuchten Gesundheitswebseiten (http://healthratings.org).

Ubergewicht und Adipositas sind somit nicht nur ein medizinisches, sondern auch ein
epidemiologisches Problem. Viele Menschen sind betroffen und die sozialen
Auswirkungen sind enorm. Neben Stigmatisierung und Benachteiligung ist vor allem auch
die Lebenserwartung der Betroffenen verkirzt. Daneben werden auch erhdhte Kosten flr
das Gesundheitswesen verursacht, wodurch das politische und o6ffentliche Interesse
geweckt ist (Wirth und Hauner, 2013).

Unter den Risikofaktoren welche zum Tode filhren finden sich Ubergewicht und die
Fettleibigkeit unter den ersten flnf. Angefltihrt wird die Liste von Bluthochdruck, Rauchen,
hoher Blutzucker und korperliche Inaktivitdt (Global health risks, 2009). Es ist ein
sogenannter Teufelskreislauf, denn die Risikofaktoren implizieren sich gegenseitig

beziehungsweise stehen in einem gemeinsamen Zusammenhang.
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1.3. Folgeerkrankungen

Die mdglichen Folgeerkrankungen der Adipositas sind unzdhlig, wie man anhand der
folgenden Tabelle 2 sehen kann:

Kardiovaskulares System

Hypertonie
Koronare Herzkrankheit

Linksventrikulare Hypertrophie

Metabolische und
hormonelle Funktion

Diabetes mellitus Typ2
Dyslipidamien

Hyperurikédmie

Bewegungsapparat

Gon- und Koxarthrose

Wirbelsaulensyndrome

Sprunggelenksarthrose

Hypoventilations-Syndrom

Fettleber

Reflusésophagitis

Herzinsuffizienz Testosteronstérungen Fersensporn
Vendse Insuffizienz Hyperandrogendmie
polyzystisches Ovarsyndrom
Respiratorisches System Gastrointestinales System Haut
Schlafapnoe Cholezystolithiasis Intertrigo

Hirsutismus, Striae

Hamostasestorung

Erhéhter Plasminogen-
Aktivator-Inhibitor-1

Hyperfibrinogenamie

Neoplasien

Erhohtes Risiko fir Mamma-,
Endometrium-, Zervix-,
Prostata-, Nierenzell-, Kolon-,
Leberzell- und
Gallenblasenkarzinom

Sexualfunktion

Komplikationen bei Geburt und
post partum

Reduzierte Fertilitat
Polyzystisches Ovarsyndrom

Harninkontinenz

Verschiedenes

Pseudotumor cerebri

Tabelle 2: Héufig mit Adipositas und Ubergewicht assoziierte Krankheiten (Wirth und Hauner, 2013)

Die Priméarpravention und die Behandlung der Adipositas spielen somit eine immer
bedeutendere Rolle im Gesundheitssystem. Nicht umsonst haben in den letzten Jahren
die Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen starker an Bedeutung gewonnen. Die
Ausgaben in diesem Bereich hatten beispielsweise einen Zuwachs von knapp 4% vom
Jahr 2011 bis zum Jahr 2012 auf rund 8,7 Milliarden Euro (Destatis - Statistisches

Bundesamt).
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Aufgrund der Tatsache, dass die Primarpravention im Interesse der Menschen und auch
der Gesellschaft liegt, sollte die Pravention von Ubergewicht vor dessen Manifestation
beginnen. Bisher besteht allerdings keine Einigung unter den Experten welche Strategie
hierbei am wirksamsten ist (Wirth und Hauner, 2013).

Gerade die chronischen Erkrankungen, welche fir den GroBteil der Kosten im
Gesundheitswesen verantwortlich sind, kdnnen durch Pravention und zielgerechte
Friherkennung der Risikofaktoren erkannt und behandelt werden. Bei manchen Patienten
verschiebt sich lediglich der Krankheitsbeginn, andere Patienten werden jedoch dank der
Pravention keine chronische Krankheit entwickeln. Dabei spielt der Faktor Zeit eine nicht
unwesentliche Rolle. Durchschnittlich stehen dem Hausarzt pro Patient 7-8 Minuten zur
Verflgung, inklusive der notwendigen Dokumentation (Koch, 2007).

Angesichts der Tatsache, dass zu einer Patientenvisite eine Anamnese, eine kérperliche
Untersuchung sowie ein abschlieBendes Gesprdch mit weiterem Procedere gehdren,
scheinen 7-8 Minuten sehr kurz zu sein. Erst recht fehlt die Zeit (Kushner, 1995) fir ein
motivierendes Gesprach, welches zur Lebensumstellung fiihren soll.

Inadaquate Kenntnisse des Arztes gepaart mit geringer Zuversicht flhren letztlich zur
mangelhaften professionellen Hilfe, und stellen damit die wesentlichen Hindernisse fir
eine erfolgreiche Beratung dar (Kushner, 1995). Hinzu kommt noch die nicht vorhandene
Compliance der Patienten (Kushner, 1995), welche den Erfolg zusatzlich vermindern. Trotz
haufigem Kontakt mit Ubergewichtigen Patienten und dem Wissen um die Wichtigkeit der
Beratung zur Gewichtsreduzierung, kénnen Arzte meist nur eine unzureichende Anleitung
zur Gewichtsreduzierung vermitteln (Huang et al. 2004). Obwohl die medizinische
Beratung von den Patienten sehr geschétzt wird, fehlt den Arzten schlichtweg unterm
Strich entweder die nétige Zeit, die Zuversicht oder gar manchmal die notwendige
Ausbildung zur Beratung (Bennett et al. 2010).

1.4. Bisherige eHealth Interventionen

Gerade in der heutigen Zeit in der das Internet und das sogenannte Smartphone den
Alltag férmlich revolutioniert haben, stehen auch den Behandlungsmdglichkeiten ganz
andere Dimensionen zur Verfligung. Dennoch besteht immer noch eine digitale Kluft
zwischen denjenigen, welche Zugang zum Breitband-Internet haben und jenen, die gar
kein Internet nutzen kénnen (Winett et al. 2005; Neuhauser und Kreps, 2003).
Nichtsdestotrotz haben jingste Studien gezeigt, dass die Nutzung des Internets in allen
Segmenten der Bevdlkerung sténdig wéchst (http://www.pewinternet.org/2006/05/28/
home-broadband-adoption-2006, Horrigan J. Home Broadband Adoption. Pew Internet &
American Life Project: Washington, DC, 2006).

Vor ein paar Jahren wére es beispielsweise undenkbar gewesen, Mobiltelefone und das
World Wide Web in der psychotherapeutischen Behandlung und Beratung einzusetzen
(Bauer 2008). Ganz zu schweigen von den unterschiedlichen Quellen, aus denen sich die
Menschen heutzutage informieren kénnen. Zu jeder Zeit ist Alles fUr jedermann
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zuganglich. Das Internet ermdglicht einem, das ndtige Wissen per Knopfdruck zu erhalten.
In der Vergangenheit wurden bereits einige Studien durchgeflihrt, um den Nutzen der
mobilen Technik im Rahmen einer Gewichtsreduzierung zu untersuchen. Dabei wurden
bisher Studien zur Diatberatung, zum Erfassen der Nahrungsaufnahme, und zur
Gewichtsreduzierung (Rossi et al. 2010), sowie anderen mit der Gesundheit korrelierten
Parametern vorgenommen. Bereits damals wurden das Kérpergewicht und der BMI (Lee
et al. 2010) sowie der Bauchumfang (Morak et al. 2008) fUr die Studien herangezogen.
Mittlerweile gibt es unterschiedliche Ansatze, um die bisherigen Probleme wie Fehl- oder
Ubererndhrung, Mangel an Bewegung oder ungiinstige Verhaltensweisen anzugehen und
zu beheben. Der Mensch beziehungsweise der Patient steht hier jedoch vor keiner leichten
Aufgabe. Er muss sich zwischen den verschiedenen Mdglichkeiten flr die richtige
Therapie entscheiden, um eine Lebensstilanderung herbeizufihren und beispielsweise
langerfristig Gewicht abzunehmen. Allerdings ist eine Veranderung der Gewohnheiten, die
zu Ubergewicht filhren (Schlafmangel, erhéhter Fernsehkonsum, ungesunde Ernédhrung
gekoppelt mit wenig sportlicher Aktivitat) flir die meisten Menschen eine Qual. Oft fehlen
den Menschen der nétige Halt und das Fachwissen, um langerfristig Erfolg zu haben
(Gansterer, 2008).

Die bisherigen Programme mit dem Ziel der Verhaltensverdnderung, wurden bisher 1-2mal
monatlich durchgefihrt, bestehend aus persénlichen Treffen in einer Gruppe von 10-20
Teilnehmern. Das Ziel dieser Gruppensitzungen war vorrangig die Verhaltensveranderung
(Smith, 2000). Obwohl dies eine sehr effektive Moglichkeit zur Verhaltensverédnderung und
damit Gewichtsreduzierung darstellt, ist die Verbreitung solcher Programme Zeit- und
Ressourcen-intensiv und daher nur bedingt in die Realitdt umsetzbar. Zudem beteuern
viele Menschen, dass die Teilnahme an einem solchen Programm viel Zeit in Anspruch
nehme und daher eher ungtinstig sei (Sherwood et al. 1998).

Bisher gibt es bereits internet-basierte Programme, die ohne den Hausarzt auskommen
und versuchen die Gewohnheiten der Menschen zu &ndern. Zu nennen wére hier z. B. das
Programm ,Weight-Watchers“. Es besitzt groBe Medienprasenz sowohl in der Presse als
auch im Internet. Dieses Programm legt groBen Wert auf den gemeinsamen Erfolg der
einzelnen Teilnehmer. Hier steht vor allem die Gruppendynamik im Vordergrund. Der
einzelne Mensch flhlt sich hier mit seinen Problemen unter Gleichgesinnten. Durch
regelmaBige Teilnahme an verschiedenen Terminen unter der Woche wird hier das Gefuhl
verstérkt, Teil eines groBen Ganzen zu sein. Man fuhlt sich sozusagen nicht alleine mit der
Problematik konfrontiert, sondern sitzt in einem gemeinsamen Boot. In diesem Bezug
zeigt beispielsweise die Studie ,Student Bodies”, welche in Kalifornien mit vorwiegend
weiblichen Teilnehmern durchgefihrt wurde, dass eine nicht individualisierte
internetgestitzte kognitive Verhaltenstherapie Uber eine Dauer von acht Wochen einen
nachhaltigen positiven Effekt in Bezug auf Préavention von Essstdérungen erzielen konnte
(Knaevelsrud und Maercker, 2006). So untersuchte auch die Studie ,Es(s)prit“ an der
Universitat Heidelberg die Effektivitat eines internetbasierten Programms zur Pravention
und Behandlung von Essstérungen. Dieses Internetprogramm verfolgt den Ansatz des
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Stepped-care. Es gibt 5 Komponenten, welche sich an die persénlichen Bedurfnisse der
einzelnen Teilnehmer anpassen. Diese individualisierte Strategie setzt sich zusammen aus:
Online-Beratern, Informationsplattformen, Screening-, Monitoring- und Feedback-
programm sowie Gruppen- und Beratungschat (Bauer et al. 2009). Einige Studien haben
ergeben, dass allein die Verfliigbarkeit von Informationen bzw. das aktive Informieren via
Internet Auswirkungen auf das Patientenverhalten hat (Cook et al. 2007; Lewis, 2007).
AuBerdem haben erste Studien gezeigt, dass innerhalb internetgestitzter Interventionen
eine vergleichbare therapeutische Beziehung entstehen kann, wie in einem herkémmlichen
face-to-face Setting (H. Kordy, 2006; Knaevelsrud und Maercker, 2006). Laut Studie
(HM Ross, 2008) war beispielsweise eine Krankenschwester damit beauftragt den
Patienten mittels Gesprachen die notwendigen Informationen zu liefern, um das Ziel des
Gewichtabnehmens zu erreichen. Neben allgemeinen Informationen sollte auch der
Lebensstilwandel angesprochen werden.

Andere Studien wiederum liefen Uber den gleichen Zeitraum von 3 Monaten, wie
beispielsweise die ,,Step up, Trim Down“ Studie. Hier wurden die Patienten aufgefordert,
sowohl lhren Gewichtsverlauf, als auch ihre anderen Schwerpunkte (z.B.10.000 Schritte
am Tag zurlcklegen, Verzicht auf zuckerhaltige Getrdnke usw...) online festzuhalten.
Zusétzlich zum téglichen Tagebuch gab es innerhalb der 12 Wochen fir die Patienten 2
telefonische und 2 personliche Kontakte durch einen Gesundheitsberater, welche die
Patienten auf Kurs halten sollte (Bennett et al. 2010). Der Hausarzt blieb bei dieser Studie
auBen vor und konnte die hinterlegten Daten nicht Uberwachen und gegebenenfalls
einschreiten. Der grundlegende Unterschied der bisherigen Studien und internetbasierten
Coaching-Programmen zu dieser Studie ist, dass bisher der Patient alleine auf sich gestellt
war und das jeweilige Programm ohne arztliche Hilfe durchlaufen hat.

1.5. Rationale fir die vorliegende Studie

Der deutsche Hauséarzteverband hat daher gemeinsam mit der Firma HausMed eHealth
Services GmbH, ortsansédssig in Berlin, ein internetgestitztes Coaching-Programm in
Kombination mit hausérztlicher Betreuung zur Gewichtsreduktion entwickelt. Ziel des
Programmes ist es, eine bewusste, langanhaltende und gesundheitsférderliche
Verhaltensverdnderung des Patienten hervorzurufen. Das Augenmerk dieses Programms
zielt somit eher auf die Pravention und weniger auf die akute Behandlung von
Erkrankungen ab. Die Effizienz eines solchen internet-basierten Coaching-Programms
wurde in dieser Kombination bisher noch nicht untersucht. Anhand der vorliegenden
cluster-randomisierten Studie konnte diese Liicke geschlossen werden.

Im Hinblick auf die Erfolgsaussicht des Programmes kdnnte gerade diese Kombination
aus Internet-basiertem Coaching und dem hausérztlichen Monitoring eine nicht
unwesentliche Rolle spielen, denn gerade die Motivation, als auch das Durchhalte-
vermdgen stellen ein mit der Zeit auftretendes Problem dar.
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Die Motivation geht schnell in eine Demotivation Uber und auf die Gewichtsabnahme folgt
im Anschluss haufig die Gewichtszunahme und somit eine negative Entwicklung des
Kdrpergewichts, auch ,Jojo-Effekt“ genannt.

Zielsetzung dieser Doktorarbeit war letztlich die Uberpriifung der Wirksamkeit des
internetbasierten Coaching-Programms von HausMed in Bezug auf eine Gewichts-
reduktion im Vergleich zur konventionellen Lebensstilberatung in der Hausarztpraxis

(,usual care").

1.6. Hypothese

Die zugrundeliegende Hypothese der vorliegenden Studie ist, dass die Wirksamkeit des
internetbasierten Coaching-Programms von HausMed in Bezug auf die Gewichts-
reduzierung im Vergleich zur konventionellen Lebensstilberatung (,usual care®) in der
Hausarztpraxis nach einem Beobachtungszeitraum von 12 Wochen effektiver ist
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2. MATERIAL UND METHODIK

In der vorliegenden untersuchten Intervention begleitet der Hausarzt den Patienten Uber
12 Wochen. Der Patient wird taglich per SMS oder Email vom HausMed-Programm an die

wochentlichen Zielsetzungen erinnert, sowie aktiv von der Hausarztpraxis begleitet. Der
Arzt kann téglich den Fortschritt seiner Patienten online nachsehen und wird in einer
Ubersicht auf Unstimmigkeiten wie gesunkene Motivation, allgemeines Unbehagen, nicht
abgeschlossenes Wochenmodul oder nicht durchgefiihrte Wochenaufgabe hingewiesen.
Ist dies der Fall, so kann sich der Arzt oder die medizinische Fachangestellte zuséatzlich zu
den bereits vorgeschriebenen drei Telefonanrufen beim Patienten nach dessen
Wohlbefinden erkundigen. Die Praxis verfolgt sozusagen den Coachingverlauf des
Patienten und kann jederzeit mit dem Patienten Kontakt aufnehmen.

2.1. Aufbau der einzelnen Module

Der HausMed OnlineCoach ,Leichter leben“ vereint unterschiedliche Bausteine der
kognitiven Verhaltenstherapie. Das Coaching-Programm basiert auf den allgemein
anerkannten Grundsé&tzen der kognitiven Verhaltenstherapie und kombiniert
Psychoedukation und Motivationstechniken mit verhaltenstherapeutischen Elementen, die
zu einer Gewichtsreduktion fiihrt. Neben dem Dokumentationsbogen (s. Abb. 6) zum
Tageskalorienbedarf stehen dem Teilnehmer des Programms eine ganze Reihe von
zusétzlichen Moglichkeiten, wie Rezepte oder eine Lebensmittelliste zur Verfigung,
welche auf der Internetseite angeboten werden. Der Teilnehmer soll seine Mahlzeiten
bewusster einnehmen und wird sogar gebeten diese auch zu dokumentieren. Diese
MaBnahmen dienen zur Verdeutlichung der eigenen Essgewohnheiten. Neben dem
Essverhalten spielen jedoch auch noch andere wichtige Elemente eine Rolle:
Verhaltenskontrolle, Aneignung einer gesunden Lebensmittelauswahl sowie das Erreichen
einer realistischen Zielsetzung.

Motivation zum regelmaBigem Gemise- und Obstkonsum sowie zur gesteigerten
kérperlichen Aktivitat sollten ein regelméaBiger Bestandteil des Tages beziehungsweise der
Wochen sein. Fiir einen grundlegenden Uberblick kann sich der Teilnehmer unter den
Rubriken Edukation, Ubung, Lernerfolgskontrolle, Wochenfeedback und das Tagebuch
informieren.

Im Tagebuch kann einerseits das Gewicht sowie der Bauchumfang dokumentiert sowie in
einer Grafik der Verlauf visualisiert und gegebenenfalls mit einem Kommentar
abgespeichert werden.
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Eintrag fir den | 25/02/2011
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Abb. 2: Tagebuch und Verlaufsansicht

Das Wochenfeedback zu Motivation, Befinden und Umsetzung der wdéchentlichen
Aufgabe/Ubung wird in einer Gesamtbilanz angezeigt.
Nach erfolgreicher Eingabe des Pre-Assessments (s. Anhang) und der Anmeldung zum

OnlineCoach, warten insgesamt 12 Module auf den Teilnehmer.
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Zur Individualisierung werden aus insgesamt 14 verfigbaren Grundmodulen 12 gewahlt
und an die Teilnehmerangaben angepasst.
Hier der Uberblick tiber die einzelnen Module:

Start zum gesunden Gewicht
Wer hungert, macht etwas falsch
Das Leben in Bewegung bringen
Kontrollieren statt verbieten
SpaB an Sport finden

Sekundare Pflanzenstoffe
Kritische Situation meistern

© N o Ok~ Db~

Was das Trinkverhalten ausmacht

©

Kennen Sie |hr Fettsdure-Muster?
10. HeiBhunger, Stress, Kummerspeck
11. Ungesunde Vorbilder

12. Werden Sie ihr eigener Coach

Die Module 13 und 14 sind spezielle Module, die auf mégliche bestehende Komorbiditaten
ausgerichtet wurden.

13. Abnehmen und Diabetes
14. Hypertonie und Ubergewicht

Die Zuteilung der Wochenmodule erfolgt auf Basis des beantworteten Pre-Assessments.
Far Diabetiker und Hypertoniker werden gezielte zuséatzliche Inhalte zur Verfligung gestellt.
Das Modul 8 wird bei Diabetikern durch das Modul 13 und das Modul 11 bei
Hypertonikern durch das Modul 14 ersetzt.

2.2. Inhalte der einzelnen Module

Jedes Modul hat denselben Aufbau: Ziel, Charakteristik (Eigenschaft), Lernteil, Aufgaben
und Arbeitsmaterialien. Unter der Rubrik Arbeitsmaterialien kénnen unterschiedliche
Dokumente fir die jeweilige Woche heruntergeladen werden. Zu Beginn jeder Woche und
mit jedem Modul gibt es jeweils ein Einflihrungsvideo, welches dem Patienten kurz und
knapp mitteilt, welche Lerninhalte und Lernziele in der jeweiligen Woche anstehen. Neben
dem Einfiihrungsvideo, gibt es unter dem Reiter ,,Uberblick® auch das besagte zusatzliche
Informationsmaterial zum Download. Anbei ein paar Abbildungen zur Veranschaulichung
des ersten Moduls:
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e Mein Coaching
HausMed PraxisCoach Leichter Abnehmen

Start zum gesunden Gewicht

Es handelt sich um eine Beispielansicht dieses Wochenthemas. Die Inhalte konnen sich von Patient zu
Patient entsprechend der gemachten Angaben unterscheiden. Die Lernerfolgskontrolle (Quiz) und der
Wochenrickblick (Rickblick) werden in dieser Beispielansicht nicht dargestelit.

Zuruck zur Anleitung D
Oberblick Wissenswertes  Meine Aufgabe
Lemen Sie den AbnehmPlan kennen!

Schon ungeduldig, den AbnehmPlan kennenzulernen? Dann starten Sie mit lhrer Wochenaufgabe und
geniefllen Sie die Vorteile lhres personlichen AbnehmPlans.

Ihre Aufgabe fur diese Woche
Probieren Sie in dieser Woche lhren personlichen AbnehmPlan sus.

Ihr ganz personlicher AbnehmPlan steht Ihnen zur Verfogung. Wir haben Geschlecht, Alter, Gewicht, Grolte,
bisherige Didtversuche und Bewegungsniveau bei der Auswsahl bericksichtigt. Lernen Sie nun |hren
AbnehmPlan kennen.

Material zum Herunterladen
Die drei Komponenten lhres AbnehmPlans. Gleich speichem, ausdrucken und ausprobieren.

i.] Anleitung
.| Die Lebensmittel-Liste

] Ihre Wochenbilanz

Abb. 3: Uber den Uberblick des AbnehmCoach ,,Leichter Leben* im Modul 1
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Uberblick Wissenswertes Meine Aufgabe

Dicker durch Didten

Die Deutschen sind zu dick. Dies ist das Ergebnis der Nationalen Verzehrsstudie. Jeder zweite ist
tibergewichtig. Tendenz steigend. Dabei gibt es jede Menge Diatprogramme: sowohl in Blichern und
Broschiiren als auch im Internet. Dass es so viele unterschiedliche Diaten gibt, ist ein Zeichen dafur,
dass keine davon dauerhaft richtig funktioniert. Stattdessen sorgen Diaten auf lange Sicht eher fiir
mehr Gewicht.

Hungem ist nicht der richtige Weg zum Wunschgewicht. Wenn Sie langfristig abnehmen wollen, durfen Sie
nicht hungemn. Wir haben sinen besseren Vorschlag fir Sie: Sefreien Sie sich von qualenden Hunger-Disten
und machen Sie sich mit unserem modemen Symbol-System vertraut. Dieses hilft thnen. sich gesund zu

emahren und so langfristig und daverhsft abzunehmen. Aulerdem vermeiden Sie so den Iastigen Jojo-Effeit.

. 2

Positiv: eine negative Energiebilanz

Gewicht verdieren kann man nur, wenn man mehr Energie verbraucht, als man sufnimmt. das helit wenn die
Energiebilanz negatv ist. Wie das gehi? Nicht mit weniger Essen! Es kommi darauf an. WAS Sie essen. Um
dabei einen Uberblick zu bekommen ist es wichtg, die Kalorienmengen der verschiedenen Nahrstoffe zu
kennen. Zum Seispiel enthalt en Gramm Xohlenhydrate weniger als die Halfte der Kalorien von einem Gramm
Fett Mt Hilfe des HausMed Coach Leichter leben stellen Sie thre Emahrung suf energiearmere Stoffe um und
kdnnen so sbnehmen, ohne auf Genuss beim Essen verzichten zu missen. YVon zentraler Bedeutung ist dabei
der AbnehmFian, den Sie in der folgenden Fotostrecke kennen lemen.

Der AbnehmPlan

Uberall locken leckere Angebote und die

Regsle im Supermarkt sind prall gefillt.
n Der AbnehmPian ist Ihr intelligenter

Wegweiser fir dieses Schlaraffenland.

Erlaubt ist, was schmeckt

Es ist nichts verkehrt an einer Wurst mit Kartoffelsalst, solange Sie diese nicht dreimal taglich essen. Sie
kdnnen such weiterhin Freude an SUBwaren haben. Alles ist erlsubt ... in Mafen versteht sich. Unser Ziel ist
es nicht, lhnen bestimmte Lebensmittel zu verbisten. Der Abnehm®Plan halt Sie flexibel und erlauot
grundsatzlich slles, was schmeckt. Das geht namlich such als Diabetiker. Alles ist erlaubt ... in Mafien versteht
sich. Unser Ziel ist es nicht, lhnen bestimmte Lebensmittel zu verbieten. Der AbnehmPlan halt Sie flexibel und
eraubt grundsatzlich slles, was schmeckt

Die nachsien Wochen sind der Schlissel fir Inren Erfolg! Sie werden Essen genielfen und auf nichts
verzichten missen und kein 2in schlechtes Gewissen haben. Und zwsr nicht nur unmittelbar, sondern such
suf lange Sicht Das wird sich naturich auch sehr positiv auf Ihre Beweglichkeit und Kondition sauswirken, die
Sie verbessem mochten. |hr HausMed Cosch ist dabei eine Stutze fur Sie.

Abb. 4: Rubrik ,,Wissenswertes” des ersten Wochenmoduls
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Oberblick Wissenswertes Meine Aufgabe

Lemen Sie den AbnehmPlan kennen!

Schon ungeduldig, den AbnehmPlan kennenzulernen? Dann starten Sie mit lhrer Wochenaufgabe und
genieflen Sie die Vorteile lhres personlichen AbnehmPlans.

Ihre Aufgabe fiir diese Woche
Probieren Sie in dieser Woche lhren personlichen AbnehmPlan aus.

Abb. 5: Wochenaufgabe des Patienten des ersten Moduls

So gestalten sich jeweils alle Module mit ggf. unterschiedlichem Downloadmaterial.

2.2.1. Modul 1 ,Start zum gesunden Gewicht*

Im Modul 1 (Start zum gesunden Gewicht) ist das Ziel die Einflhrung in das Programm
yleichter leben® und in das Konzept des ,,Abnehmplans®. Dieses Modul ist verbindlich und
kann somit nicht durch andere Module ersetzt werden. Der Arzt oder die betreuende
medizinische Fachangestellte (MFA) kontaktieren ihren Patienten telefonisch zum ersten
Mal und erkundigen sich nach seinem Befinden.

Im Lernteil wird der sogenannte ,Abnehmplan“ erldutert sowie die folgenden
Trainingsthemen vorgestellt. Das Bewusstseinsverhalten wird auch bereits geschult, indem
der Teilnehmer durch Erfolgsausblicke motiviert wird. Das Ausdrucken und Kennenlernen
des ,Abnehmplans” stellt die erste Aufgabe des ersten Moduls dar.
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Abb. 6: HausMed Coach ,Leichter Leben” Abnehmplan Anleitung
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Der Abnehmplan ist der zentrale Baustein des HausMed Coaches ,Leichter Leben®.
Dieser sogenannte ,Abnehmplan“ wurde von Prof. Dr. Volker Pudel (Erndhrungs-
psychologische Forschungsstelle Goéttingen) in Zusammenarbeit mit zwei Erndhrungs-
wissenschaftlerinnen entwickelt. Neben der Konzeption von Prof. Dr. Volker Pudel basiert
das Coaching auf folgenden Inhalten: Leitlinien der Deutschen Adipositas-Gesellschaft
(DAG), Leitlinien der Deutschen Gesellschaft flr Erndhrung (DGE), Leitlinien zur Pravention
und Therapie von Ubergewicht und Adipositas, sowie der Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG).

Der Abnehmplan bietet einen Uberblick fiir sieben Tage und besteht aus sogenannten
Tagestellern, welche die Nahrungsaufnahme berlicksichtigen; aus Glasern, welche die
notwendige FlUssigkeitsmenge steuern und aus Bewegungssymbolen fir die
Protokollierung der taglichen Bewegung. Der Tagesteller sorgt daflir, dass das Verhéltnis
zwischen Kohlenhydraten, Fetten in einem ausgewogenen Verhaltnis stehen. Jeder
Tropfen steht fir den Anteil an Fetten, die Sechsecke sowie Rauten flir den Anteil an
Kohlenhydraten welche eine Mahlzeit beinhalten soll. Das Verhéltnis von Tropfen zu
Sechsecken und Rauten entspricht den Empfehlungen der deutschen Gesellschaft fir
Erndhrung (DGE e.V.). Bei den Kohlenhydraten unterscheidet man die Sechsecke, welche
den Blutzucker nur méBig beeinflussen beziehungsweise nicht stéren und die Rauten,
welche fur Diabetiker aufgrund des schnellen Blutzuckeranstiegs nicht geeignet sind.

Der Patient muss sich nicht mit komplizierten Tabellen und Listen beschéaftigen oder
mittels Taschenrechner Kalorien z&hlen. Es reicht die dort in der mitgelieferten
Lebensmittelliste angegebenen Symbole fir das jeweilige Nahrungsmittel ausfindig zu
machen und im Anschluss in der Abbildung anzustreichen bzw. zu markieren. Jeder Teller,
steht samt den abgebildeten Symbolen fiir einen Tag. Ziel ist es, am Ende des Tages alle
Symbole durchgestrichen zu haben. Es gibt keine Verbote was das Essen angeht. Die
Summe der Symbole begrenzt letztlich die Menge der zu sich genommenen Lebensmittel.
Sollte es vorkommen, dass ein gewisses Nahrungsmittel nicht in der Liste aufgeflhrt wird,
so entspricht ein Tropfen etwa 3g Fett und ein Sechseck bzw. eine Raute fir jeweils 10g
Kohlenhydrate. Bei Mahlzeiten, welche im Restaurant bspw. zu sich genommen werden,
empfiehlt das Programm 8 Tropfen und 5 Rechtecke zu streichen, beziehungsweise bei
sehr zuckerhaltigen Mahlzeiten 5 Rauten anstelle der Rechtecke. Dies entspricht in etwa
249 Fett und 50g Kohlenhydrate.

Fir 10 Minuten korperliche Betatigung, sei es Radfahren, Spazieren oder zu FuB zum
Einkaufen gehen, kann ein Bewegungssymbol angekreuzt werden.

Neben der koérperlichen Bewegung und Lebensmittelaufnahme, steht auch der
Flissigkeitshaushalt im Mittelpunkt. Als Mindestangabe sind 1.5 Liter Fllssigkeit
angegeben. Sofern es keine Nebenerkrankung oder Kontraindikation seitens des Arztes
gibt, kann auch die Wasseraufnahme Uber diese besagten 1.5 Liter hinausgehen.

Ziel ist es, am Ende des Tages und der Woche, alle Symbole durchgestrichen zu haben.
Der Patient hat sich somit ausgewogen ernahrt, ausreichend bewegt und genigend
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Flussigkeit zu sich genommen. Hier gibt es auch eine gewisse Flexibilitdt; das heiBt
Symbole welche an einem Tag nicht verzehrt oder zu viel angekreuzt worden sind, kénnen
mit dem darauffolgenden Tag kompensiert werden. Jedoch kdénnen nur die Symbole
untereinander verrechnet werden. Kohlenhydrate dirfen bspw. nicht mit Fetten getauscht

werden.

In der ersten Woche geht es schlussendlich nicht darum, sich zu entbehren und Abstriche
zu machen, sondern vielmehr festzustellen dass es eine Diskrepanz zwischen der
tatsachlich konsumierten Lebensmittelmenge und der eigentlich vorgeschriebenen Menge
gibt. Dieser Unterschied soll den Patienten verdeutlichen, dass eine Verdnderung der
Essensgewohnheit notwendig ist, um langerfristig das Gewicht zu reduzieren und darlber
hinaus auch zu halten. Ziel ist das Wunschgewicht zu erreichen, ohne dabei zu hungern.
Hierfir stehen dem Teilnehmer eine Anleitung zum ,Abnehmplan® (auch noch
»~Wochenbilanz“ genannt), als auch der eigentliche ,,Abnehmplan“ selbst zum Download
bereit, sowie zusétzlich eine Lebensmittelliste als Nachschlagewerk.

2.2.2. Modul 2 ,Wer hungert, macht etwas falsch®

Im Modul 2 ,,Wer hungert, macht etwas falsch” ist das Ziel, den Teilnehmern die Angst vor
halbleeren Tellern zu nehmen sowie die Angst vor einer extremen Umstellung Ihrer
Essgewohnheiten. Dieses Modul ist verbindlich. Der Lernteil beinhaltet Tipps zum
Sattwerden. Zudem wird die optimale Fett/Kohlenhydrat-Relation beschrieben und dem
Teilnehmer nahegelegt mehr Kohlenhydrate und Vollkornprodukte zu konsumieren und
weniger Fett. So werden beispielsweise in der Rubrik Wissenswertes ein paar
Gegenuberdarstellungen zwischen zwei, was den Kaloriengehalt angeht, identischen
Gerichten, dargestellt. Es wird verdeutlicht, dass bereits geringe Anderungen im
Essverhalten entscheidende Auswirkungen haben kénnen. Die Aufgabe fir die zweite
Woche besteht in der Zubereitung leckerer Gerichte und das GenieBen des Essens. Im
Anhang kann sich der Teilnehmer exemplarische Rezepte herunterladen (s. Anhang Abb.
7).

2.2.3. Modul 3 ,Das Leben in Bewegung bringen®

Im Modul 3 , Das Leben in Bewegung bringen® ist das Ziel, die Steigerung der
kérperlichen Aktivitdt mit Ricksicht auf das aktuelle Bewegungspensum. Dieses Modul ist
verbindlich und der Arzt oder die betreuende medizinische Fachangestellte (MFA) sollte
innerhalb dieser Woche den Teilnehmer kontaktieren, um sich nach seinem Befinden zu
erkundigen. Im Lernteil steht die Motivation zur Alltagsbewegung und ggf. Sport im
Vordergrund. Verdeutlicht wird auBerdem dass Sport und Bewegung einen positiven Effekt
auf den Kalorienverbrauch haben. Die Bewegung wird als sogenannten Schllssel zur
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Abnahme betitelt. Der Teilnehmer soll sich Gedanken machen und sich verschiedene
Mdoglichkeiten vorstellen um sich im Alltag mehr zu bewegen und dies auch in die Realitat
umzusetzen. Die Aufgabe fir die dritte Woche besteht darin, jeden Tag eine Méglichkeit
zur Bewegungssteigerung im Alltag zu erkennen und diese auch aktiv auszuprobieren.
Kleine Bewegungseinheiten bringen bereits viel und durch die vermehrte Aktivitat im Alltag
erhéht sich der tagliche Energieverbrauch. Ein ebenfalls erhdhter Muskelaufbau verursacht
auch im Ruhezustand einen hdheren Energieverbrauch. Als zusatzliches Angebot stehen
dem Teilnehmer ,Bewegungstipps® als Downloadmaterial zur Verfligung (s. Anhang Abb.
8).

2.2.4. Modul 4 ,Kontrollieren statt verbieten®

Im Modul 4 ,Kontrollieren statt verbieten“ ist das Ziel das Verstandnis sowie die
Anwendung der flexiblen Verhaltenskontrolle. Dieses Modul ist verbindlich. Im Lernteil wird
der Teilnehmer durch Ausblick auf eine Woche mit Verhaltensexperimenten motiviert.
Anhand von Beispielen flr flexible Kontrollen wird erlautert, warum rigide Kontrollen
wirkungslos sind, und wie man mit flexiblen Verhaltenskontrollen dauerhaft das Verhalten
verbessern kann. Die Gewohnheiten, welche man sich Uber Jahre angeeignet hat, wird
man so schnell nicht von einem Tag auf den anderen hinter sich lassen kénnen. Deshalb
macht es wenig Sinn sie radikal zu verédndern, sondern schrittweise. Die Aufgabe flr die
vierte Woche besteht darin, einen Vorsatz mit der flexiblen Kontrolle in Angriff zu nehmen
(s. Anhang Abb. 9).

2.2.5. Modul 5 ,Spaf3 an Sport finden”

Im Modul 5 ,,SpaB an Sport finden“ ist das Ziel, die Motivation flir sportliche Aktivitdten zu
férdern, bzw. wie man in den Sport einsteigt und letztlich auch dabei bleibt. Dieses Modul
ist verbindlich. In der Rubrik Wissenswertes, werden die Vorzlige des Sportes klar
geschildert. Durch einen erhéhten Energieverbrauch und einem verbesserten
Stoffwechsel, wird neben der Muskulatur auch das Herz-Kreislauf System gestéarkt. Der
Ruhepuls sinkt und die allgemeine Stimmungslage steigt. Im Lernteil gibt es nun eine
Anleitung wie der Teilnehmer die fUr lhn passende, geeignete Sportart findet. Hilfestellung
zur Selbstmotivation flr sportliche Aktivitat als auch direkte Erluterung dass Sport einen
positiven Effekt auf Stimmung und Figur besitzt, sind zusatzlich enthalten. Die Aufgabe der
finften Woche besteht darin, mit minimalem Aufwand eine sportliche Aktivitdt zu
beginnen. Der Arzt sollte zuséatzlich einen motivierenden Anruf tatigen. Zum Download
steht dem Teilnehmer ein Sportplaner zur Verfligung (s. Anhang Abb. 10).
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2.2.6. Modul 6 ,sekundare Pflanzenstoffe*

Im Modul 6 ,,sekundare Pflanzenstoffe“ ist das Ziel, den Konsum von finf Portionen Obst
und Gemdise pro Tag zu erreichen, so wie es die Gesundheitskampagne ,5 am Tag“ der
Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung empfiehlt. Dabei spielt es keine Rolle in welcher
Form diese Portionen zu sich genommen werden, sei es gegart, roh oder gar als Smoothie
oder Saft. Dieses Modul ist verbindlich. Im Lernteil werden die Wirkungen von
Antioxidantien erklart und Beispiele zur Definition von ,finf Portionen® erlautert. Zusatzlich
erhalt der Patient Beispiele flir gesunde Snacks, Friihstlick oder Mittagessen. Die Aufgabe
der sechsten Woche besteht darin, jeden Tag die fiinf Portionen Obst und Gemiuse zu
erreichen. Zum Download steht dem Teilnehmer ein Wochenplan zur Dokumentation der
finf Portionen Obst und GemlUse pro Tag.

2.2.7. Modul 7 ,kritische Situation meistern”

Im Modul 7 ,kritische Situationen meistern“ ist das Ziel einerseits, das Erlernen von
Bewaltigungsstrategien und andererseits die Misserfolgsprophylaxe. Dieses Modul ist
verbindlich. Der Arzt oder die betreuende medizinische Fachangestellte (MFA), sofern
gewahlt, kontaktieren ihren Patienten und erkundigen sich nach seinem Befinden. Im
Lernteil gibt es Tipps fur kritische Ess- und Bewegungssituationen. Der Teilnehmer wird
auBerdem geschult, vorausschauend zu planen sowie zu lernen in bestimmten
unangenehmen Situationen ,,nein“ zu sagen. Der Teilnehmer ist auBerdem angehalten, fir
ihn typische Hindernisse im Alltag zu beschreiben und ein mdégliches adaquates Verhalten
als Antwort, zu verwirklichen. Die Aufgabe der siebten Woche besteht darin, die bis dahin
erste Bilanz zu ziehen. Der Patient soll die bisherigen vielen kleinen Erfolge der letzten
Wochen in einer Liste niederschreiben. Alle positiven Entwicklungen gehdéren dazu,
angefangen bei der Gewichtsabnahme, der mdéglich sichtbare Erfolg oder aber vielleicht
sogar die neue KleidergroBe. Diese Liste soll in der Zukunft helfen, wenn Kkleine
Rickschritte erfasst werden, um die Motivation der Patienten wieder voranzutreiben
indem man lhnen aufzeigt was sie bisher bereits geleistet haben. Zum Download steht
dem Teilnehmer die Vorlage fir die persénliche Zwischenbilanz.

2.2.8. Modul 8 ,was das Trinkverhalten ausmacht*

Im Modul 8 ,was das Trinkverhalten ausmacht” ist das Ziel, das Bewusstsein fur die
richtige Getrankewahl und Getrdnkemenge zu schaffen. Dieses Modul ist nicht verbindlich
und kann bei Diabetikern durch das Modul 13 ersetzt werden. Im Lernteil gibt es Tipps
zum Trinkverhalten. AuBerdem wird die sattigende Wirkung eines idealen Trinkverhaltens
verdeutlicht. Nicht nur, dass die regelmaBige FlUssigkeitszufuhr den Stoffwechsel und den
Kreislauf anregt, sondern auch das Séattigungsgeflinl verstarken wird. Des Weiteren
werden alkoholische Getranke bewertet und die geeigneten Getranke vorgestellt. Die
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Aufgabe der achten Woche besteht darin, jeden Tag einen Trink-Tipp auszuprobieren. Zum
Download steht dem Teilnehmer ein Formular fir die Dokumentation der Umsetzung
seiner taglichen Trink-Tipps zur Verfigung (s. Anhang Abb. 11).

2.2.9. Modul 9 ,kennen Sie |hre Fettsaure Muster?“

Im Modul 9 ,kennen Sie lhr Fettsdure-Muster?“ ist das Ziel, das Bewusstsein flr
personliches Fettsdure-Muster zu schaffen. Dieses Modul ist verbindlich. Im Lernteil gibt
es Tipps zur Optimierung des personlichen Fettsduremusters. Der Teilnehmer wird
motiviert, auf die in der Erndhrung enthaltenen Fette zu achten. Zudem werden die
gesattigten, einfach und mehrfach ungesattigten Fettsduren und deren Wirkungen
beschrieben. Die Aufgabe der neunten Woche besteht darin, fettreduzierte Lebensmittel zu
konsumieren und diese auch anderen Lebensmittel vorzuziehen. Zum Download steht
dem Teilnehmer eine Vorlage mit Tipps zur Fettsduremuster-Optimierung zum Abhaken
bereit.

HausMed Coach Leichter leben Woche 9 — Kennen Sie lhr Fettsduremuster?

Fettsauren im Gleichgewicht

Suchen Sie sich in dieser Woche drei Tipps aus und gewéhnen Sie sich langsam an die kleinen
Umstellungen. In wenigen Wochen werden Sie sich schon darauf eingespielt haben. Hier unsere
Tipps zum Abhaken:

Nehme ich mirvor | Habe ich geschafft

Tipp
Waurst

QD Fettreduzierte Wurstsorten enthalten weniger
Fett und damit auch weniger gesattigte

Fettsauren. Fiir Figur und Gesundheit sind die
fettarmeren Wurstsorten also erste Wahl.

Kase

ﬁ Sie essen gerne Kase? Probieren Sie doch zur
Abwechslung Kasesorten mit weniger Fett
(Halbfettstufe), denn diese Kasearten enthalten
auch weniger gesittigte Fettsauren.

Butter

@ Wihlen Sie statt Butter lieber Margarine als
Brotaufstrich. Margarine enthilt deutlich weniger
gesattigte und mehr ungesattigte Fettsauren.
Auch beim Kochen und Braten konnen Sie statt
Butter Margarine wahlen.

Fisch

Statt Fleisch haufiger leckere Fischmahlzeiten.
Das reduziert die gesattigten Fettsauren und
erhoht die ungesattigten.

Frittiertes

Bei frittierten Speisen kiirzer treten oder andere
Zubereitungsformen fiir die Speisen wahlen.
Das spart auch insgesamt Fett! Wenn Sie zum
Braten Oliven- oder Rapsél verwenden, verbes-
sert sich Ihr Fettsauremuster schon deutlich.

E

Abb. 12: Fettsduren im Gleichgewicht
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2.2.10. Modul 10 ,Heisshunger, Kummer, Speck*

Im Modul 10 ,HeiBhunger, Stress, Kummerspeck® ist es das Ziel, mit Stress gesund
umzugehen und sich aktiv zu entspannen. Dieses Modul ist verbindlich. Im Lernteil gibt es
Entspannungs- sowie Anti-Stress Tipps. AuBerdem wird das Reaktionsmuster: Stress —
Essen - Stress beschrieben. Ein Denkmodell soll dem Teilnehmer zur eigenen
Stresswahrnehmung helfen. Die Aufgabe der zehnten Woche besteht darin, einen
Notfallvorrat anzulegen. Des Weiteren sollen verschiedene Entspannungstibungen
ausprobiert werden. Zum Download steht dem Teilnehmer einerseits eine Liste mit
Artikeln, welche den Notfallvorrat ausmachen sollen, zur Verfligung. Andererseits gibt es
eine Anleitung zu diversen Entspannungstibungen (s. Anhang Abb. 13).

2.2.11. Modul 11 ,ungesunde Vorbilder*

Im Modul 11 ,ungesunde Vorbilder® ist es das Ziel, ein Bewusstsein flr ein normales und
gesundes Koérpergewicht zu schaffen. Dieses Modul ist nicht verbindlich und kann bei
Hypertonikern durch das Modul 14 ersetzt werden. Im Lernteil gibt es eine Anleitung zur
realistischen Zielplanung mit erreichbaren Parametern und Uberprifbaren Teilzielen.
AuBerdem wird das Untergewicht von allen Seiten belichtet. Die Aufgabe der elften Woche
besteht darin, eine realistische Zielsetzung dank Teilzielen zu definieren. Zum Download
steht dem Teilnehmer ein Formular zur Dokumentation der realistischen Zielsetzung zur
Verflgung (s. Anhang Abb. 14).

2.2.12. Modul 12 ,werden Sie Ihr eigener Coach*

Im Modul 12 ,,werden Sie ihr eigener Coach* ist es das Ziel, den bisher erbrachten Erfolg
des HausMed Coach dauerhaft zu konsolidieren. Dieses Modul ist verbindlich und immer
das letzte Modul des Programms. Im Lernteil wird dem Teilnehmer zum Durchhalten bis
zum letzten Modul gratuliert, sowie alle wichtigsten Botschaften der vorangehenden 11
Module zusammengefasst. Der Teilnehmer wird auBerdem motiviert das bisher Erlernte
auch in Zukunft anzuwenden. Die Aufgabe des zwdlften und somit letzten Moduls besteht
darin, eine Erfolgsbilanz zu ziehen. Zum Download steht dem Teilnehmer ein Vordruck zu
dieser besagten Erfolgsbilanz, sowie eine Urkunde zur Teilnehme (s. Anhang Abb. 15).

2.2.13. Modul 13 ,Abnehmen und Diabetes* (Alternative zu 8)

Im Modul 13 ,,Abnehmen und Diabetes” ist das Ziel, den Zusammenhang zwischen
Diabetes und Lebensstil zu verstehen, sowie die Insulinreaktion im Kérper nachvollziehen
zu koénnen. Dieses Modul ist nicht verbindlich und wird auch nur fir Teilnehmer mit
Diabetes freigeschaltet. Im Lernteil wird dem Patienten vor Auge gefiihrt, was Diabetes
eigentlich bedeutet und welche Rolle kérperliche Aktivitat, Alkohol und Kohlenhydrate auf

29



den Blutzucker spielen. Zuséatzlich wird den Diabetiker-Produkten die notwendige
Aufmerksamkeit geschenkt und Gber Sinn und Unsinn jener diskutiert. Die Aufgabe dieses
Moduls besteht darin, beim Einkauf auf Fettgehalt und ,schnelle® Kohlenhydrate in
Lebensmitteln zu achten. Zum Download steht dem Teilnehmer ein Vordruck eines
Einkaufszettels zur Bewertung der ,,schnellen” und ,langsamen“ Kohlenhydrate auf Basis
der Lebensmittelliste zu Verfliigung.

2.2.14. Modul 14 ,Hypertonie und Ubergewicht* (Alternative zu 11)

Im Modul 14 ,Hypertonie und Ubergewicht® ist es das Ziel, das Bewusstsein fir Wirkung
des Lebensstils auf den Bluthochdruck zu schaffen. Dieses Modul ist nicht verbindlich und
wird auch nur Teilnehmer mit Bluthochdruck freigeschaltet. Im Lernteil wird dem Patienten
die Einschrankung des Salzkonsums, anhand der Auswirkungen des Salzes auf den
Bluthochdruck, verdeutlicht. Hierflir gibt es Tipps zur Salzreduktion sowie eine Angabe zur
normalen Salzmenge. Laut der Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung (DGE) sollte die
tagliche Salzzufuhr die Menge von maximal 6g/Tag nicht Ubersteigen. Des Weiteren
werden die ungulnstige Rolle von Alkohol und der glinstige Einfluss von Bewegung und
Gewichtsreduktion verdeutlicht. Die Aufgabe dieses Moduls besteht darin, téglich eine
Moglichkeit zur Salzreduktion zu suchen und auch zu nutzen. Zum Download steht dem
Teilnehmer eine Vorlage zur Dokumentation der Salzreduktion zum Download bereit.

2.3. Zielgruppe

Die Studie richtete sich an alle Personen Uber 18 Jahre, die den Wunsch hatten Gewicht
zu reduzieren beziehungsweise flr die eine Gewichtsreduktion vom Arzt empfohlen wurde.
Bis auf wenige Ausschlusskriterien durften alle an diesem Programm teilnehmen.

2.4. Einschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Teilnehmer, die Ihr Interesse beim Arzt kundtaten Gewicht zu
reduzieren, beziehungsweise Patienten bei denen der Arzt eine Gewichtsreduzierung fur
notwendig hielt unter Einhaltung folgender Kriterien:

Die Patienten mussten mindestens 18 Jahre alt sein und zu Hause Uber einen

Internetzugang verfigen. Zuséatzlich sollten die Teilnehmer der deutschen Sprache
machtig sein und die Einwilligungserklarung unterzeichnet haben.
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2.5. Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen wurden alle Teilnehmer, bei denen die Einschlusskriterien nicht erflllt
waren. War die Volljghrigkeit zu Beginn der Studie nicht erreicht oder lag kein
Internetzugang vor, konnten die Patienten nicht in die Studie eingeschlossen werden.

Auch mangelnde Deutschkenntnisse fihrten zum Ausschluss aus der Studie. Daneben

gab es folgende weitere Kriterien die ebenfalls zum Ausschluss gefiihrt haben:

+  BMI < 18 kg/m2; Typ-1-Diabetiker, Hypothyreose, Schwangere, Stillende,
Abhéngigkeit von Drogen oder Alkohol, konsumierende und immundefizitare
Erkrankungen, schwere psychische Erkrankungen, Osteoporose, chronische
Niereninsuffizienz im Stadium IV oder V, Herzinsuffizienz, koronare Herzerkrankung,
Essstérungen, Leberzirrhose, akute Infektionen, sonstige schwere Stoffwechsel-
erkrankungen (z.B. Gicht), sowie Medikamenteneinnahme (Morphium/starke
Schmerzmittel, Immunsuppressiva, Antiepileptika, Gerinnungsmedikamente,
Zytostatika, Diatpraparate, Cortison Uber die Schwelldosis hinaus)

2.6. Studiendesign

2.6.1. Uberblick

Die Studie war angelegt als cluster-randomisierte kontrollierte Evaluationsstudie mit
insgesamt 200 Teilnehmern aus 80 Hausarztpraxen in Bayern. Die Hausarztpraxen wurden
in den Interventions- oder Kontrollarm randomisiert, so dass die Patienten einer Praxis
stets die gleiche Behandlung erhielten. Hierbei handelt es sich um ein gangiges Verfahren
in der Versorgungsforschung im hausérztlichen Bereich, da es in der Hausarztpraxis aus
organisatorischen Grinden schwer mdglich ist, zwei unterschiedliche Behandlungs-
strategien gleichwertig nebeneinander zu implementieren.

Die Teilnehmer der Hausarztpraxen im Interventionsarm erhielten einen kostenfreien
Zugang zum HausMed Coaching-Programm und wurden Uber einen zwolfwdchigen
Zeitraum interaktiv Uber Internet geschult und betreut. Uber die Teilnahme am
internetbasierten Coaching-Programm wurden die Baselinedaten anonymisiert erhoben
und der Behandlungsverlauf erfasst.

Die Teilnehmer aus den Hausarztpraxen im Kontrollarm wurden von den Hauséarzten zur
Gewichtsreduktion aufgefordert bzw. beraten, wie es in der jeweiligen Hausarztpraxis
bisher erfolgt war. Explizit sollte im Kontrollarm keine Anderung im bisherigen
Beratungsablauf erfolgen. Alle Studienteilnehmer wurden gebeten, Angaben zu den
Baselinedaten mittels eines Erhebungsbogen zu machen, den der Hausarzt / die
Hausérztin gemeinsam mit den Teilnehmern in der Hausarztpraxis ausflllte. Nach 12
Wochen erfolgte in der Hausarztpraxis eine Abschlusserhebung mittels Fragebogen. Die
Patienten wurden erneut nach Angaben zum Gewicht und Bauchumfang sowie zu ihrem
Essverhalten befragt. Die Eingangs- und Abschlussfragebégen werden in monatlichen
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Intervallen von der Arztpraxis an das Institut flir Allgemeinmedizin in einem verschlossenen
Kuvert geschickt.

2.6.2. Rekrutierung

Um diese Anzahl an Praxen zu rekrutieren, wurde unter Mithilfe des bayerischen
Hausarztverbandes ein Informationsschreiben des Studienprojekies an ca. 3000
bayerische Hausarztpraxen gefaxt. Somit wurde sichergestellt, dass eine hohe Anzahl an
Hausarztpraxen in kurzer Zeit kontaktiert werden konnte. Diese Arztpraxen wurden somit
Uber die Studie in Kenntnis gesetzt und konnten anschlieBend am Institut flr
Allgemeinmedizin lhr Interesse mitteilen und sich Uber die anlaufende Studie informieren.
Die interessierten Hausarztpraxen, welche an der Studie teilnehmen wollten, wurden in
einer Liste schriftlich festgehalten und bekamen vom Institut flr Allgemeinmedizin im
Anschluss alle notwendigen Unterlagen zugesandt um sich fir die Studie rechtmaBig
einzuschreiben.

Im Ordner flr die Kontrollpraxen waren die Einverstandniserkldrungen fir den Arzt sowie
der teilnehmenden Patienten als auch die Eingangs- und Abschlussfragebdgen, sowie ein
Uberweisungstrager fir die im Anschluss ausgezahlte Aufwandsentschadigung. Der
Ordner fir die Interventionspraxen enthielt neben den Unterlagen des Kontrollpraxen-
Ordners zusatzlich einen Zwischenfragebogen als auch den sogenannten Empfehlungs-
bogen flr die Patienten (s. Anhang).

2.6.3. Randomisation

Nach dem Erhalt der Einwilligung des teilnehmenden Arztes wurde ein telefonisches
Gesprach mit der jeweiligen Hausarztpraxis gesucht, um den weiteren Ablauf mit der
teilnehmenden Praxis / Arzt zu besprechen und um noch Unklarheiten zu erfragen. Alle
Hausarztpraxen, welche die Einverstdndniserklarung unterzeichnet an das Institut fur
Allgemeinmedizin zurtickgeschickt hatten, wurden entweder in den Interventions- oder
Kontrollarm randomisiert, denn erst nach Abschluss der Teilnahmevereinbarung zwischen
einem Hausarzt und der HausMed eHealth Services durfte der Hausarzt in die Studie
aufgenommen werden. Die Zuteilung zu Kontroll- und Interventionsgruppe erfolgte im
Verhéltnis 1:1 und wurde durch einen Methodiker des Instituts fur Allgemeinmedizin
durchgefuhrt, welcher nicht an der Ausflhrung der Studie beteiligt war. Fir die
randomisierte Verteilung wurden konsekutiv nummerierte, in Aluminium verpackte, und
damit nicht einsehbare, Kuverts angefertigt. Entsprechend der Reihenfolge des Eintritts in
die Studie bzw. der entsprechenden Meldung an das Institut fir Allgemeinmedizin
erhielten die Praxen konsekutiv eine Nummer (welche fortan auch als Praxis-
identifikationsnummer fir die Studie verwendet wurde) zugeteilt. Der Studienkoordinator
nahm daraufhin den Randomisierungsumschlag mit der entsprechenden Nummer,
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vermerkte auf dem Umschlag Namen und Vornamen des Praxisinhabers sowie den
eigenen Namen. Dann 6ffnete er den Umschlag und teilte der jeweiligen Hausarztpraxis
die Zuteilung mit. Dieses Verfahren der Randomisierung ist ein Ubliches Vorgehen in der
Versorgungsforschung im hauséarztlichen Bereich, da es aus organisatorischen Griinden
unmdglich ist zwei unterschiedliche derart komplexe Behandlungsschemata gleicher-
maBen im Praxisalltag nebeneinander zu etablieren.

2.6.4. Einweisung der Hausarztpraxen

Im Rahmen der Studie wurden alle Hausarzipraxen im Interventionsarm personlich
besucht um das Internet gestitzte HausMed Programm und den Studienablauf zu
erlautern. Wenige Hauséarzte wurden zusétzlich auch per Telefonkonferenz bzw. mithilfe
einer Videotelefonkonferenz an die Studie herangefihrt. Dabei wurde einerseits die
medizinische Fachangestellte (MFA) sowie der Arzt unterrichtet und eine Einfihrung in das
Programm durchgeflhrt.

Neben zusatzlichem Informationsmaterial fUr die Praxis (Flyer und Einflihrungs-CD, sowie
Infoblatter zum Verteilen in der Praxis), wurden die ersten Schritte wie Anmeldung auf der
Internetseite demonstriert. Des Weiteren wurden dem Arzt das HausMed Programm naher
gebracht und Ihm die verschiedenen Moglichkeiten des Programms erldutert. Die
Hausarztpraxen des Kontrollarms wurden telefonisch kontaktiert und die Patienten aus
den Hausarztpraxen im Kontrollarm wurden von den jeweiligen Arzten der
unterschiedlichen Kontrollpraxen nach dem ,usual care® Konzept behandelt. Die
Hauséarzte der Kontrollgruppe wurden gebeten, die Patienten im Kontrollarm so zu beraten
bzw. zu behandeln wie es in der jeweiligen Hausarztpraxis bisher erfolgt war. Explizit
sollten die Arzte des Kontrollarms keine Anderung im bisherigen Beratungsablauf und
Beratungsstil vornehmen. Hier gab es sozusagen keine Vorgaben, oder weiteres
Informationsmaterial, welches an die jeweiligen Hausarzte ausgehandigt wurde.
Zusatzliches Infomaterial wie beispielsweise eine mdgliche Liste mit Nahrungsmitteln
welche einerseits gemieden oder bevorzugt eingenommen werden sollten, einen
Bewegungsplan fir die Woche, oder einen Didtplan, konnte von den Arzten so
gehandhabt werden wie sie es gewohnt waren und wie sie es flr richtig hielten. Somit
unterlag es den jeweiligen Kontrolldrzten was sie den Patienten mit auf den Weg gaben um
das Ziel der Gewichtsreduktion zu erreichen.

2.6.5. Ethik und Datenschutz

Der Untersuchungsplan wurde vor Studienbeginn der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat der Technischen Universitdt Minchen zur Begutachtung vorgelegt. Es wurde nicht
mit dem Einschluss von Teilnehmern begonnen, bevor das schriftiche Votum der
Ethikkommission vorlag.
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Die Untersuchung wurde in Ubereinstimmung mit der &rztlichen Berufsordnung und der
Deklaration von Helsinki in der Fassung von 2008 sowie dem Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) durchgefiihrt. Die Teilnahme der Personen an der Studie war freiwillig; die
Zustimmung konnte jederzeit, ohne Angabe von Grinden und ohne Nachteile fir die
weitere medizinische Versorgung, zurlckgezogen werden. Die Teilnehmer wurden vor
Studienbeginn schriftlich und mindlich Gber Wesen und Tragweite der Studie und des
geplanten Coachings aufgeklart.

Bei Rucktritt von der Studie wurden die bereits erhobenen Daten vernichtet oder beim
Teilnehmer angefragt, ob er mit der Auswertung des Materials einverstanden sei. Der
Datenschutz wurde aufgrund des internetbasierten Charakters des Coaching-Programms
besonders gewdlrdigt. Die Namen, Geburts- und Kontaktdaten wurden getrennt von den
gesundheitsbezogenen Angaben auf unterschiedlichen Server gelagert und waren
aufgrund einer Anonymisierung nicht mehr miteinander verknipfbar. Eine Mitarbeiterin der
Firma HausMed eHealth Services GmbH, Frau Myriam Krawczyk, war offiziell als
betriebliche Datenschutzbeauftragte bestellt (s. Dokumente im Anhang). Die
gesundheitsbezogenen Daten wurden von der Firma HausMed irreversibel anonymisiert an
das Institut fur Allgemeinmedizin weitergeleitet. Es war im Verlauf nur eine Auswertung auf
Praxisebene maéglich. Die Individualisierung des Coachings wurde durch den Dienstleister
WeCare GMbH anhand von pseudonomysierten Daten durchgeflihrt. Zu keinem Zeitpunkt
erhielt WeCare Zugang zu den persénlichen Daten. WeCare unterlag denselben
Datenschutzauflagen wie HausMed und |6schte die Daten umgehend nach Erstellung des
Coachings. Weiteren Dritten wurden keine Daten weitergegeben. Zugriff auf die in den
Hausarztpraxen erhobenen personenbezogenen Daten der Eingangs- und Abschluss-
erhebung hatten nur die mit der Studie betrauten Mitarbeiten des Lehrstuhls flr
Allgemeinmedizin der Technischen Universitat Minchen.

Eine Weitergabe von Teilnehmerdaten erfolgte nicht. Dritte erhielten keinen Einblick in
jegliche Originalunterlagen.

2.6.6. Abbruchkriterien

2.6.6.1. Beendigung der Studienteilnahme fiir einzelne Teilnehmer

Studienteilnehmer konnten aus folgenden Griinden von der Studie zurlicktreten, bzw. im
Verlauf ausgeschlossen werden, wenn der Teilnehmer/die Teilnehmerin sein/lhr
Einversténdnis zurlickzog. Ergaben sich auBerdem im Verlauf nach Einschluss in die
Studie Hinweise, dass eine weitere Teilnahme an der Studie schadlich flir das Wohl des
Teilnehmers sein kdnnte, so wurde auch hier die Teilnahme an der Studie beendet.

2.6.6.2. Vorzeitige Beendigung der Studie
Eine vorzeitige Beendigung der Studie war nicht vorgesehen. Wéren jedoch wider
Erwarten eine auBergewdhnliche Anzahl unerwlinschter Ereignisse aufgetreten, so ware

die Studie abgebrochen worden. Das Data Safety Monitoring Board (DSMB) wurde lber
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jede unerwiinschte Wirkung informiert. Gegebenenfalls wurde dann als Konsequenz vom
DSMB entschieden, die Studie bei wiederholtem gehauftem Auftreten von unerwiinschten
Wirkungen abzubrechen. Die Ethikkommission war Uber die vorzeitige Beendigung der
Studie zu informieren.

2.7. Interventionen

2.7.1. Interventionsgruppe

Nach Entscheidung des Hausarztes, ob die Teilnahme des Patienten an dem HausMed
Coaching-Programm empfehlenswert war, erfolgte in der Hausarztpraxis eine
Baselinedatenerhebung. Der Patient wurde durch den Hausarzt ausfuhrlich Gber die Studie
aufgeklart und unterzeichnete anschlieBend eine Patienteninformation und Teilnahme-
erklarung (AGB’s, Datenschutzerklarung). AnschlieBend konnte sich der Teilnehmer
Zuhause Uber das Internet auf der Website www.hausmed.de/studie fir das Coaching
einschreiben. Diese Website wurde speziell fir die Studie programmiert, sodass u.a. auch
keine Preise flr das Coaching Programm dargestellt wurden.

N Kontakt | Arztsuche | | Sie sind Hausarzt? | Anmelden
db HausMed
~—~

] Coaching So funktioniert's Magazin Mein HausMed

Startseite > Coaching > Studie Anmeldung

Wirksamkeit von internetgestiitzten HausMed-Coachings T

- eine cluster-randomisierte kontrollierte Studie Technischen Universitat
Munchen und dem Klinikum
Liebe Studienteilneh in, lieber Studi ilneh rechts der |sar.

herzlich willkommen bei HausMed. Wir freuen uns, dass Sie an der gemeinsam mit dem Institut fur

Aligemeinmedizin der TU Miinchen durchgefuhrten Studie teilnehmen. m m

Passwort eingeben

Auf dem Empfehlungsbogen lhres Hausarztes finden Sie ein Passwort. Dieses Passwort geben Sie bitte unten im
Eingabefeld ein. Anschliefend werden Sie durch den Buchungsprozess des Coaching gefihrt, der notwendig ist,
um fur Sie ein individuell generiertes Schulungsprogramm zu erstellen. Das Coaching ist fir Sie als
Studienteilnehmer kostenfrei.

Passwort fur Studienteilnahme
Passwort

Studienteilnahme
Zu Ihrer Information finden Sie unten noch einmal die Patienteninformation und die Teilnshmeerkiarung, weiche
Sie bei Ihrem Hausarzt ausgeflllt haben. Die AGB und anders lautende Datenschutzerklarungen der HausMed-

und WeCare-Seiten finden fur Teilnehmer an der Studie keine Anwendungen. Verlinkungen zu derartigen
Dokumenten im Rahmen des HausMed Coachings haben fiir die Studienteilnehmer keine bindende Wirkung.

Abb. 16: Aufruf der Seite www.hausmed.de/studie

Der Teilnehmer erhielt hierfir einen speziell fir die Studie generierten Code von seinem
Hausarzt, welcher die kostenfreie Teilnahme am Coaching-Programm ermdglichte. Nach
erfolgreichem Login und dem Ausfilllen eines Pre-Assessments (s. Anhang), wurde ein
individuelles Coaching flr den Teilnehmer generiert, in dem unter anderem die
Empfehlungen des Arztes bericksichtigt wurden. Im Coaching-Programm bekam der

Teilnehmer wéchentliche Informationen und Ubungen sowie ein tagliches individuelles
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Feedback mittels SMS-Reminder. Am Ende jeder Woche musste der Teilnehmer ein
Feedback beziiglich seiner Motivation, seinem Befinden, der Aufgabenerledigung sowie
seines Gewichts oder Bauchumfang, via Internet eingeben. Diese Informationen konnten
vom Arzt im geschlossenen Arztbereich eingesehen werden.

Der Hausarzt hatte wéhrend dem Coaching die Mdglichkeit, seinen Patienten Uber Internet
Uber den gesamten zwoélfwéchigen Zeitraum in einem dafir speziell gesicherten
Arztbereich zu Uberwachen und gegebenenfalls beim schlechten Befinden des
Teilnehmers, denselben zu kontaktieren.

Ebenfalls waren drei planméaBige, telefonische Kontaktaufnahmen von Seiten des
Hausarztes bzw. einer medizinischen Fachangestellten mit dem Ziel der Unterstltzung der
Motivation und des Monitorings vorgesehen. Zudem war noch eine Patientenkonsultierung
nach den ersten 2 bis 4 Wochen fir das Safety-Monitoring vorgesehen. Hierbei wurde das
internetbasierte Coaching explizit auf eventuelle unerwiinschte Wirkungen untersucht, um
die entsprechende Sicherheit des Teilnehmers zu gewahrleisten.

Nach Beendigung des zwdlfwdchigen Coachings erfolgte eine Abschlusserhebung in der
Hausarztpraxis mit Bestimmung des Gewichts und Bauchumfangs. Darlber hinaus wurde
erneut im Hinblick auf potentielle unerwiinschte Wirkungen gefragt.

2.7.2. Kontrollgruppe

Die Teilnehmer der Kontrollgruppe wurden von ihren Hausérzten in Bezug auf
Gewichtsreduktion in der von den Hausarzten gewohnten Art und Weise betreut (,,usual
care”). Es erfolgte eine Erstdokumentation bei der Eingangserhebung und eine
abschlieBende Dokumentation nach 12 Wochen durch den Hausarzt. Die Eingangs- und
Abschlussdokumentation wurde im Hinblick auf die Outcome-Parameter analog zum
Interventionsarm durchgefiihrt (Gewicht, Bauchumfang und Essverhalten). Die Eingangs-
und Abschlussbégen wurden an das Institut flir Allgemeinmedizin in einem
verschlossenen Briefkuvert geschickt. Die Teilnehmer der Kontrollgruppe erhielten nach
erfolgreicher Follow-Up-Erhebung eine Aufwandsentschadigung in Héhe von € 10,-. Diese

werden vom Institut flr Allgemeinmedizin Gberwiesen.

2.8. Dokumentationen im Interventionsarm und Kontrollarm

Alle Studienteilnehmer mussten eine Einwilligungserkldrung unterzeichnen sowie einen
Fragebogen zu Beginn der Studie mit Hilfe des Hausarztes ausflillen (s. Anhang
Fragebogen). Dieser Fragebogen war sowohl fir den Interventionsarm, als auch fir den
Kontrollarm identisch. Am Ende der Studie, nach 12 Wochen, mussten die Patienten
erneut einen Fragebogen (Abschlussfragebogen) gemeinsam mit Ihrem Hausarzt ausfillen
(s. Anhang Fragebogen). Im Gegensatz zum Kontrollarm, gab es im Interventionsarm
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zusatzlich eine Zwischendokumentation. Diese Dokumentation sollte nach 4 Wochen,
innerhalb eines zusatzlichen Arztbesuches, zusammen mit dem Arzt ausgeflllt werden.
Alle Fragebdgen wurden in regelmaBigen Abstédnden von den jeweiligen Interventions- , als
auch Kontrollpraxen, in einem verschlossenem, von uns frankiertem Kuvert an das Institut
far Allgemeinmedizin zurlickgeschickt. Die Teilnehmer im Kontrollarm bekamen flr jeden
ausgeflllten Fragebogen 10€ wéahrend die Teilnehmer der Hausarztpraxen im
Interventionsarm hingegen nach Unterzeichnung der Einwilligungserklarung einen freien
Zugriff auf das HausMed Programm und somit zum HausMed Coaching-Programm
sLeichter leben” bekamen. Sowohl die jeweiligen Dokumente zum kostenfreien Zugang
zum HausMed Coaching-Programm, als auch die Einverstandniserklarungen wurden per
Post an die Hausarztpraxen verschickt. Die Fragebdgen zu Beginn und am Ende der
Studie sowie die Zwischenberichte wurden wie auch schon im Kontrollarm mittels
frankierten verschlossenen Briefumschldgen an das Institut fur Allgemeinmedizin
zurtickgeschickt. Das Internet-Coaching, welches vom Hausarzt im Hintergrund
Uberwacht wird, umfasst ganze 12 Wochen vom Beginn der Einschreibung bis zum
Abschluss des Programms. Innerhalb dieser 12 Wochen werden die Teilnehmer anhand
von 12 Modulen interaktiv Gber das Internet geschult und betreut.
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2.8.1. Datenerhebung der Teilnehmerdaten im Interventionsarm

2.8.1.1. Datenerhebung zu Studienbeginn

Zuerst wurden die Teilnehmer bezlglich der Eignung fir das jeweilige Coaching-
Programm untersucht. Nach Aufkldrung und Einwilligung zur Teilnahme an der Studie
bekamen die Teilnehmer vom Hausarzt einen Empfehlungsbogen, welcher vom Arzt
ausgeflllt wurde.

Empfehlungsbogen %Sf HausMed

Empfehlungsbogen fur Studienteilnehmer
HausMed PraxisCoach Leichter leben

Name des Patienten:

Name Vorname

Was ist ein HausMed Coach? Der HausMed Coach ist ein wissenschaftlich fundierter und effektiver
Begleiter fiir gesundes Verhalten. Individuell auf Sie abgestimmt,
unterstiitzt er sie online, per E-Mail und SMS. Ihre Hausarztpraxis

begleitet Sie.
Wo findet man den Coach? Sie finden Ihren HausMed Coach unter Www.hausmed.de/studie
Was hat man zu tun? Bitte tragen Sie den Webcode in das Eingabefeld auf unserer Website

ein. Dieses finden Sie auf der rechten Seite.

e wmeSmdUiM

Arztangaben

Ist ein Diabetes-Typ 1 bekannt? Oi1a ONein
Ist ein Diabetes-Typ 2 bekannt? O1a ONein
Ist eine gestdrte Glucosetoleranz bekannt? O1a ONein
Wird aufgrund von Bluthochdruck eine salzarme Erndhrung empfohlen? Oa ONein
Wird eine purinarme Erndhrung empfohlen? Oi1a ONein
Wird eine cholesterinarme Emahrung empfohlen? Oi1a ONein

Welche Sportarten sind empfehlenswert?
QO walking O NordicWalking (O Radfahren (O Schwimmen () Jogging (O Sonstige

Welche sportliche Belastungsdauer ist zu Beginn empfehlenswert?
QO bis1o Minuten QO bis 15 Minuten QO bis 20 Minuten (O mehr als 20 Minuten

Welche sportliche Belastungsintensitit ist zu Beginn empfehlenswert?

O leicht O mittel QO schwer

Liegen kdrperliche Einschrdnkungen vor, die sportliche Aktivitdten ausschlieBen? O ONein

Ist eine Limitierung der taglichen Trinkmenge (non-alkoholisch) zu empfehlen?
QO bis1,s Liter QO bis 2 Liter QO bis 2,5 Liter QO keine Limitierung

Datum, Arztstempel Arzt Unterschrift

Abb. 17: Empfehlungsbogen
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Dieser Empfehlungsbogen beinhaltete die individuelle Belastbarkeit der Teilnehmer, gab
Aufschluss Uber eventuelle Vorerkrankungen. Des Weiteren war er auf eine spezielle
Erndhrungsempfehlung zugeschnitten.

Zusatzlich wurden Baselinedaten zu kdrperlichen Erkrankungen dokumentiert, und es
wurden das Gewicht und der Bauchumfang gemessen. Relevante koérperliche
Erkrankungen (siehe Ausschlusskriterien S. 30) wurden ausgeschlossen. Gleichzeitig mit
der Eingangserhebung wurde fir den Teilnehmer der Interventionsgruppe ein
Empfehlungsbogen ausgeflllt. Diesen Empfehlungsbogen nahm der Teilnehmer mit nach
Hause und verwendete ihn, um die entsprechenden Angaben bei der Einschreibung in das
jeweilige Programm machen zu kénnen. Uber diese Angaben erfolgte eine individuelle
Anpassung des Coaching-Programms. Mittels des Gutschein-Codes musste sich der
Teilnehmer anschlieBend zuhause via Internet im HausMed Programm registrieren. Hierbei
wird das oben genannte angesprochene Pre-Assessment durchgefiihrt, in dessen Rahmen
folgende Daten erhoben wurden:

+ Alter, Geschlecht, GréBe, Gewicht, Bauchumfang, Essverhalten, sportliche Aktivitat,
berufliche Situation und die vom Hausarzt ergédnzten Daten und Empfehlungen aus
dem Empfehlungsbogen (Belastungsdauer und Intensitat, Sportart, Trinkmengen-
beschrankung, Erndhrungsempfehlung)

2.8.1.2. Datenerhebung wahrend der Intervention

Wahrend der Intervention wurden internetbasierte Daten zum Befinden, Motivation sowie
Gewicht und Bauchumfang erhoben. Ebenfalls stellte sich der Patient nach 2 bis 4
Wochen zur Zwischenuntersuchung in der Hausarztpraxis vor, damit eventuelle
unerwiinschte Wirkungen des Coachings durch den Hausarzt ausgeschlossen werden
konnten. In dieser wurden einerseits das Gewicht und der Bauchumfang als auch
mdgliche Nebenwirkungen, sowie unerwinschte Ereignisse erfragt.

2.8.1.3. Datenerhebung zum Ende der Studie

Nach Abschluss der zwdlfwdchigen Intervention wurden die Teilnehmer erneut beim
Hausarzt einbestellt um eine entsprechende Abschlusserhebung durchzufiihren. Folgende
Daten wurden erhoben:

* In der Hausarztpraxis wurden zur Objektivierung eine abschlieBende Gewichts- und
Bauchumfangsbestimmung durchgefliihrt und eventuelle Nebenwirkungen oder
unerwinschte Ereignisse dokumentiert. Sowohl beim Hausarzt als auch Uber das
Internetportal wurden nach Abschluss der Intervention Daten bezlglich des
Essverhaltens, sportlichen Aktivitat, Befinden, Motivation und zur Zufriedenheit mit
dem Coaching-Programm erhoben.
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2.8.2. Datenerhebung der Teilnehmerdaten im Kontrollarm

2.8.2.1. Datenerhebung zu Studienbeginn

Nach Einwilligung zur Teilnahme an der Studie bekamen die Teilnehmer der Kontrollgruppe
entsprechend dem jeweiligen Beratungsgrund einen Fragebogen ausgehéndigt mit Fragen
zur Baselinedatenerhebung: Alter, Geschlecht, berufliche Situation sowie zu Erndhrungs-
gewohnheiten, sportlicher Aktivitat, Gewicht und KérpergroBe. Gleichfalls erfolgt zu
Studienbeginn eine Gewichts- und Bauchumfangsbestimmung in der Hausarztpraxis.

2.8.2.2. Datenerhebung zum Ende der Studie
Nach 12 Wochen wurde der Teilnehmer erneut in die Hausarztpraxis einbestellt und eine
Follow-up-Erhebung mittels Fragebogen durchgefuhrt, welche der jeweiligen
Baselinedatenerhebung entsprach:
+ In der Hausarztpraxis wurden zur Objektivierung eine abschlieBende Gewichts- und
Bauchumfangsbestimmung durchgefihrt. Ebenfalls wurde nach dem Essverhaltens
und der sportlichen Aktivitat gefragt.

2.9. Zielkriterien

2.9.1. Hauptzielkriterien

Hauptzielkriterium (fir den Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe) war
+ die Differenz zwischen dem Kérpergewicht (in kg) bei Aufnahme in die Studie und
nach 12 Wochen. Bei den meisten Patienten im Interventionsarm wurde auch noch
ein Zwischenbericht erhoben indem unter anderem auch wieder das Gewicht und der

Bauchumfang gemessen und dokumentiert wurde.

2.9.2. Nebenzielkriterien

Nebenzielkriterien (fir den Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe) waren
+ die Bauchumfangsdifferenz, BMI-Differenz, Ernahrungsverhalten, koérperliche
Aktivitat, Befinden und Motivation.

2.10. Safety Monitoring und Data Safety Monitoring Board

2.10.1. Safety Monitoring

+ Die Patienten der Interventionsgruppe wurden nach den ersten 2 bis 4 Wochen zum
Monitoring in die Praxis einbestellt. In einem strukturierten Dokumentations-bogen
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wurden unerwlnschte Wirkungen dokumentiert. Diese sollten vom Hausarzt direkt an
das Institut fir Allgemeinmedizin unverziiglich gemeldet werden. Nach Beendigung
der zwolfwochigen Intervention war ebenfalls eine abschlieBende Hausarzt-
konsultation vorgesehen. Des Weiteren waren drei planmé&Bige, telefonische
Kontaktaufnahmen wahrend der Intervention von Seiten der Hausarztpraxis
vorgesehen (1. Woche; 5. Woche; 12. Woche). AuBerplanméaBige Anrufe von Seiten
der Hausarztpraxis erfolgten wenn der Teilnehmer sein wédchentliches Feedback
nicht eingegeben, seine Wochenaufgabe nicht durchgefiihrt oder sein Befinden sich
konstant oder deutlich verschlechtert hatte. Der Teilnehmer wurde bei Studienbeginn
darauf aufmerksam gemacht, dass er sich bei Auftreten von unerwiinschten
Wirkungen oder schwerwiegenden Ereignissen sofort beim Hausarzt oder beim
Studienleiter am Institut fir Allgemeinmedizin melden sollte.

2.10.2. Data Safety Monitoring Board (DSMB)

Die Mitglieder des DSMB Uberwachten die Qualitédt der Studie und die Sicherheit der
Studienteilnenmer durch die anfangliche Bewertung des Prifplans und des Final Report’s
nach dem CONSORT Statement (ergénzte Version fUr cluster-randomisierte Studien). Zum
Data Safety Monitoring Board gehdrten unabhéngige Vertreter, die nicht mit der
Durchfiihrung der Studie befasst waren.
« Prof. Dr. med. Attila Altiner, Direktor des Instituts fir Allgemeinmedizin der
Medizinischen Fakultat Rostock
« Prof. Dr. med. Ferdinand M. Gerlach, MPH, Direktor des Instituts flr Allgemein-
medizin der Medizinischen Fakultat der Universitat Frankfurt am Main
+ Prof. Dr. med. Martin Scherer, Lehrstuhl fir Versorgungsforschung, Kommissarischer
Leiter des Instituts fiir Sozialmedizin der Universitatsklinik Schleswig-Holstein
+ Prof. Dr. med. Dipl. Soz. Joachim Szecsenyi, Direktor der Abteilung Allgemeinmedizin
und Versorgungsforschung, Universitatsklinikum Heidelberg

2.11. Dokumentation unerwiinschter Ereignisse

2.11.1. Definitionen

Obwohl das Auftreten gravierender unerwinschter Wirkungen im Zusammenhang mit den
Interventionen in hohem MaBe unwahrscheinlich erschien, bericksichtigte die
Dokumentation das allgemeine Vorgehen entsprechend ICH-GCP.

Als unerwiinschtes Ereignis wurde jedes nachteilige Vorkommen bezeichnet, das einer

betroffenen Person widerféhrt, der an einer Studienintervention teilgenommen hat und das

nicht notwendigerweise in ursédchlichem Zusammenhang mit dieser Intervention stand.
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Als Nebenwirkung wurde jede nachteilige und unbeabsichtigte Reaktion auf eine
Studienintervention bezeichnet, das moglicherweise in ursachlichem Zusammenhang mit
dieser Behandlung stand.

Als schwerwiegende unerwinschte Ereignisse waren alle unerwinschten Ereignisse, die

wahrend der Studie auftraten, die den Tod eines Probanden zur Folge hatten, unmittelbar
lebensbedrohend waren, einen unvorhergesehenen Krankenhausaufenthalt oder die
Verlangerung eines Krankenhausaufenthaltes erforderlich machten, eine bleibende oder
schwerwiegende Behinderung oder Invaliditat zur Folge hatten.

2.11.2. Erfassung

Die Teilnehmer wurden wahrend der Abschlusskonsultation beim Hausarzt gebeten,
eventuelle Nebenwirkungen oder unerwinschte Ereignisse anzugeben. Es bestand jedoch
auch Uber den gesamten Studienzeitraum fUr die Studienteilnehmer die M&glichkeit sich
direkt beim Studienleiter im Institut fir Allgemeinmedizin oder bei ihrem Hausarzt zu
melden um Nebenwirkungen oder unerwlnschte Ereignisse in Form eines Freitextes
ausfihrlich zu dokumentieren.

2.12. Monitoring Studienablauf und Datenverarbeitung

2.12.1. Monitoring Studienablauf

Die Hausarztpraxen sollten in monatlichen Abstédnden die Eingangserhebungen der neu
eingeschlossenen Teilnehmer in einem verschlossenen Kuvert an das Institut flr
Allgemeinmedizin senden. Dies galt sowohl fir den Interventions- als auch flr den
Kontrollarm. Durch Uberwachung des regelmaBigen Riicklaufs wurde die Rekrutierung von
Studienteilnehmern kontrolliert. Bei Ausbleiben von Eingangserhebungen wurden die
Praxen telefonisch, per Email und per Post kontaktiert, um Ursachen fur die mangelnde

Rekrutierung festzustellen.

2.12.2. Datenverarbeitung

Die erhobenen Daten des Interventions- und des Kontrollarms wurden pseudonymisiert
und zun&chst in einer Excelltabelle und im Anschluss in das SPSS Programm eingegeben.
Zusatzlich wurden die durch HausMed erhobenen Daten aus dem Interventionsarm
anonymisiert an das Institut fir Allgemeinmedizin der TU Minchen weitergegeben und in
das Programm SPSS eingelesen. Hierdurch wurde eine Verlaufsanalyse und eine
Validierung der durch HausMed erhobenen Daten ermdglicht.

Nach Eingabe jedes Fragebogens wurde die Dateneingabe auf Plausibilitdt, Konsistenz

und Vollstédndigkeit geprift. Nachdem keine Korrekturen mehr in der Datenbank
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erforderlich waren, wurde diese geschlossen und fir die statistische Auswertung
verwendet. In einer separaten passwortgeschitzten Datei wurden Codenummer, Name,
Vorname und Geburtsdaten der Teilnehmer eingegeben.

Die Originaldaten und Untersuchungsergebnisse werden jeweils in unterschiedlichen
Ordner fur Kontroll- und Interventionsarm im Institut flr Allgemeinmedizin fir 10 Jahre
aufbewabhrt.

2.13. Statistik

2.13.1. Fallzahlplanung

Da keine eigene Vorstudie vorlag, die eine zuverlassige Abschdtzung der zu erwartenden
Effekte und Varianz fir das Hauptzielkriterium sowie flr die Intra-Cluster-Korrelationen in
der Untersuchungspopulation erlaubten, musste flr die Fallzahlschatzungen auf
Annahmen auf Basis der vorhandenen Literatur zurlickgegriffen werden. Fir das
Hauptzielkriterium Gewichtsabnahme wurde von einer standardisierten Mittelwertdifferenz
von 0,5 ausgegangen. Dies entspricht einem Unterschied zwischen den Mittelwerten von
Interventions- und Kontrollgruppe von 1,5 kg bei einer Standard-abweichung von 3 kg und
damit Ublichen Unterschieden in Studien zu Lebensstil-interventionen (Angermayr et al.
2010). Fir den Intra-Cluster-Korrelations-Koeffizient wurde von einem Wert von 0,05
ausgegangen. Empirische Untersuchungen zeigen, dass Intra-Cluster-Korrelations-
Koeffizienten in allgemeinmedizinischen Studien zu individual-bezogenen Zielkriterien in
der Regel unter diesem Wert liegen (Campbell et al. 2000; Adams et al. 2004). Als mittlere
ClustergréBe wurde von n = 3 ausgegangen. Demnach ergab sich als Korrekturfaktor
(Berechnung nach (Campbell et al. 2004) tber 1+(m-1)p, wobei m die mittlere ClustergroBe
ist und p der Intra-Cluster-Korrelationskoeffizient) fir die Fallzahlschatzung aufgrund der
Cluster-Randomisierung der Wert 1,1. Fallzahlschatzungen erfolgten mit G*Power 3 fir
zweiseitige Testung, einem a = 5% und einer Power von 80%. Fur die Indikation
Gewichtsreduktion ergab sich eine Fallzahl von 2 x 71 (2 x 64 x 1,1) Teilnehmern. Da von
einer nicht unbetrachtlichen Zahl von Studienabbrecher ausgegangen werden musste,
wurde eine Fallzahl von 2 x 100 Teilnehmern angestrebt.

2.13.2. Auswertungskollektive und Umgang mit fehlenden Daten

Fur die Auswertung des Vergleichs zwischen Interventions- und Kontrollgruppe, wurde ein
sintent-to-treat” Kollektiv und ein ,complete case“ Kollektiv gebildet. In das ,intent-to-
treat” Kollektiv (ITT) gingen alle Teilnehmer ein, die der Teilnahme zugestimmt und die
Baselineerhebung ausgefullt hatten. Fehlende Werte fur Haupt- und wichtige
Nebenzielkriterien wurden durch Baselinewerte ersetzt. Fir eine Sensitivitatsanalyse
wurden 5 weitere multiple imputation Datensatze nach der propensity score Methode
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gebildet. In das ,complete case”“ Kollektiv (CC) gingen alle Teilnehmer ein, flr die neben
der Baselineerhebung auch die Abschlusserhebung nach 12 Wochen ausgeflllt vorlag.

Im Studienprotokoll war auBerdem die Bildung eines ,per protocol Kollektivs® (PP)
vorgesehen, bei dem aus der Interventionsgruppe zuséatzlich diejenigen Teilnehmer
ausgeschlossen werden sollten, fir die zu mehr als 3 der 12 Wochen keine
Verlaufsdokumentation vorlag. Auf die Bildung dieses Kollektivs wurde in der Auswertung
jedoch verzichtet. Stattdessen wurden innerhalb der Interventionsgruppe Personen, die als
compliant klassifiziert wurden, mit als non-compliant klassifizierten Teilnehmern verglichen
(Klassifizierungskriterien s. 3.4).

2.13.3. Statistische Auswertung

Die Beschreibung der Studienteilnehmer erfolgte deskriptiv statistisch (Mittelwerte,
Standardabweichungen; Mediane, Minimum, Maximum; Absolut- und Prozentangaben).
Die weiteren statistischen Analysen haben explorativen Charakter. Die Gruppenvergleiche
bezlglich der jeweiligen Hauptzielvariablen erfolgten getrennt fir die CC Population und
die ITT Population.

Die Auswertung unter Berlcksichtigung von abhangigen Stichproben innerhalb eines
Clusters gestaltete sich jedoch schwierig, da die Anzahl an Patienten pro Cluster extrem
stark variierte. So ergaben sich innerhalb der Interventionsgruppe ClustergréBen von 1 (6
Praxen) bis 18 Teilnehmern (nur 1 Praxis) und in der Kontrollgruppe von 1 (6 Praxen) bis 7
Teilnehmern (nur 1 Praxis). Aufgrund dieser Tatsache konnte kein einheitlicher
Korrelationskoeffizient in Klassen (ICC) berechnet werden. Aufgrund dieser Probleme
wurden folgende, pragmatische Vorgehensweise gewéhlt: die Hauptauswertung erfolgte
ohne Berlicksichtigung der Cluster-Struktur der Daten mit Hilfe des Student t-Tests.
Zuséatzlich wurden flr das Hauptzielkriterium Kovarianzanalysen unter Berlicksichtigung
des jeweiligen Baselinewertes, Alter, Geschlecht und Berufstédtigkeit, sowie lineare
gemischte Modelle und verallgemeinerte Schatzgleichungen gerechnet. SchlieBlich wurde
ergénzend ein t-Test auf Basis der Mittelwertsdaten jedes Clusters gerechnet. Eine
statistische Beratung und Unterstitzung bei der Auswertung der Daten erfolgte durch
Herrn Prof. Dr. Stefan Wagenpfeil und Herrn. Prof. Dr. Klaus Linde.

2.14.4. Registrierung

Nach Erhalt des zustimmenden Votums der Ethikkommission wurde die Studie im
Deutschen Register Klinischer Studien http://www.drks.de mit der Studiennummer:
DRKS00003067 registriert.
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3. ERGEBNISSE

3.1. Studienverlauf

Nach Erhalt des positiven Ethikvotums der Ethikkommission der Technischen Universitat
Minchens, erfolgte ab Anfang April 2011 die Rekrutierung der Hausarztpraxen. Es wurden
vornehmlich Arztpraxen aus Bayern zur Studienteilnahme angesprochen. Die Rekrutierung
und Einweisung dieser Praxen erfolgte bis einschlieBlich August 2011. Geplant waren 200
Patienten. Davon 100 im Interventionsarm und 100 im Kontrollarm. Diese Patienten sollten
jeweils von 40 Praxen (Intervention und Kontrolle) rekrutiert werden. Die Rekrutierung der
Arzte einerseits und die Rekrutierung der Patienten andererseits sowie die damit
verbundene Datenerhebung gestaltete sich doch anfénglich etwas schwieriger als erwartet
und geplant. Der Erfolg des Rundschreibens vom Hausérzteverband an rund 3000 Arzte
blieb zunédchst aus. Die Resonanz war unserer Erwartung nicht gerecht geworden, sodass
das Rekrutieren der Arzte doch etwas langsamer voranschritt. Zusétzlich gestaltete sich
das Einschreiben der Patienten nur schleppend, sodass die Arzte mehrfach schriftlich
gebeten wurden Patienten in die Studie aufzunehmen. Der Beginn der Rekrutierung war
moglicherweise etwas unglinstig geplant, denn einerseits suchen weniger Patienten Arzte
im Sommer auf, des Weiteren sind auch viele nicht bereit in den Sommermonaten lhr
Essverhalten beziehungsweise ihre Gewohnheiten zu andern. Wéare der Beginn im Winter
gewesen, namlich um den Jahreswechsel, ware diese Problematik sicherlich etwas besser
ausgefallen, denn gerade die guten Vorséatze flrs neue Jahr hatten der Studie eventuell
mehr Aufschwung geben kénnen.

Per Randomisation wurden 46 Arztpraxen der Interventionsgruppe und 46 Arztpraxen der
Kontrollgruppe zugeteilt (s. Tabelle 18). Von den insgesamt 92 Praxen haben insgesamt 16
Praxen (7 in der Interventionsgruppe und 9 in der Kontrollgruppe) im Verlauf ihre
Studienteilnahme wieder zurlickgezogen ohne bis dahin Studienteilnehmer rekrutiert zu
haben. Weitere 27 Praxen (14 Praxen der Interventionsgruppe sowie 13 Praxen der
Kontrollgruppe) blieben der Studie zwar bis zum Ende erhalten, rekrutierten jedoch
wahrend der gesamten Studienlaufzeit keine Studienteilnehmer.

Insgesamt konnten 186 Studienteilnehmer in die Studie aufgenommen werden: zwischen
dem 19.05.2011 und 01.09.2011 wurden insgesamt 109 Teilnehmer aus 25 Praxen
innerhalb der Interventionsgruppe rekrutiert, in die Kontrollgruppe konnten insgesamt 77
Teilnehmer aus 24 Praxen vom 11.04.2011 bis 22.11.2011 eingeschlossen werden. Die
Anzahl der pro Praxis rekrutierten Patienten schwankte zwischen 1 und 18 Teilnehmer in
der Interventionsgruppe und zwischen 1 und 7 Teilnehmer in der Kontrollgruppe (s. Tabelle
3).
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Anzahl der Praxen mit Anzahl der Praxen mit

Teilnehmeranzahl entsprechender entsprechender
Teilnehmerrekrutierung in der Teilnehmerrekrutierung in der

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
1 6 6
2 3 5
3 3 3
4 2 2
5 4 5
6 2 2
7 2 1
8 2 0
18 1 0

Tabelle 3: Verteilung der jeweiligen Teilnehmer auf die Praxen

Alle 186 Patienten wurden in die intent-to-treat (ITT) Analyse aufgenommen. Fir 31
Studienteilnehmer der Interventionsgruppe sowie fur 5 Teilnehmer der Kontrollgruppe
lagen keine Abschlusswerte flir das Gewicht vor; ebenfalls lagen von 2 weiteren Patienten
der Interventionsgruppe keine Baselinewerte vor. Somit waren letztlich von 148 Patienten
(76 in der Interventionsgruppe und 72 in der Kontrollgruppe) verwertbare Daten flr die
Hauptzielvariable Gewicht in kg verfligbar. Diese Patienten bilden die Population fir die
eigentliche Hauptauswertung der Untersuchung (complete-case = CC Analyse).

Von insgesamt 89 Studienteilnehmern der Interventionsgruppe konnten Daten zur
Compliance erhoben werden: Anzahl der Tage innerhalb des Coaching-Programms,
Anzahl der abgeschlossenen Module und das zuletzt abgeschlossene Modul. Die mittlere
Verwendungsdauer des Coaching Programms lag bei 84 Tagen, die Anzahl der
abgeschlossenen Module bei 6,4 und das zuletzt bearbeitete Modul im Durchschnitt bei 8.
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92 Praxen aufgenommen

v

Randomisation

7N\

46 Praxen Intervention (7 Abmeldungen)

46 Praxen Kontrolle (9 Abmeldungen)

14 Praxen ohne Rekrut |

109 Patienten eingeschlossen
und in ITT-Analyse

(aus 25 Praxen)

> 13 Praxen ohne Rekrut

33 Non-completer
- 2 ohne Baselinewert | «—— |

- 31 ohne Endwert

77 Patienten eingeschlossen
und in ITT-Analyse

(aus 24 Praxen)

76 Patienten mit Baseline/Endwert
und in CC-Analyse

(aus 18 Praxen)

5 Non-completer

- 5 ohne Endwert

72 Patienten mit Baseline/Endwert
und in CC-Analyse

(aus 23 Praxen)

Abbildung 18: Ubersicht der Studie (ITT = intent-to-treat; CC-Analyse= complete-case)
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3.2. Hauptauswertung (complete-case Analyse)

3.2.1. Teiinehmermerkmale und Vergleichbarkeit der Gruppen bei Baseline

98 (66,2%) Teilnehmer waren Frauen, 50 (33,8%) Manner. Das mittlere Alter lag bei 48,6
Jahren. Das mittlere Gewicht konnte auf 95,9 kg (SD 20,8) und der Bauchumfang auf
109,3 cm (SD 16,0) ermittelt werden. Die durchschnittliche KérpergréBe lag bei 169 cm
(SD 9,0) und der mittlere BMI bei 33,5 kg/m2 (SD 6,2). Im Durchschnitt wurden von allen
Teilnehmern zuvor 4,2 Didten unternommen. Auf die Frage zur Berufstatigkeit gaben 65
(44,2%) Teilnehmer an Vollzeit, 45 (30,6%) Teilzeit und 37 (25,2%) nicht berufstatig zu sein.
In Bezug auf die Vergleichbarkeit von Interventions- zur Kontrollgruppe, zeigte sich bei
Einschreibung, dass die Teilnehmer in der Interventionsgruppe signifikant jlinger waren
und vor der Studie bereits haufiger Didten durchgefiihrt hatten (s. Tabelle 4). Die
Mittelwerte fir Gewicht, Bauchumfang, GréBe und BMI lagen in der Interventionsgruppe
geringfligig héher jedoch waren diese Unterschiede nicht statistisch signifikant. Die

Geschlechterverteilung beider Gruppen wiederum zeigte sich anndhernd gleich verteilt.

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

n mw sd min max| n mw sd min max | A mw p

Alter 76 46,5 109 21 67 | 72 509 153 17 85 | 4,4 0,045
Gewicht (kg) 76 964 215 57 144 | 72 954 20,2 614 155 | 1,0 0,759
Bauchumfang

(om) 73 1109 176 65 156 | 60 107,3 13,7 83 138 | 3,6 0,194a
Grofde (cm) 76 169,3 0,1 150 190 | 72 168,7 0,1 149 193 | 0,6 0,703
BMI 76 336 7,0 215 51,3| 72 33,3 53 241 49,3| 0,3 0,791
Diaten 76 55 90 0 50 | 71 29 43 0 20| 26 0,011
Geschlecht: 0,388¢
Weiblich 53 (69,7%) 45 (62,5%)

Mannlich 23 (30,3%) 27 (37,5%)

Tabelle 4: Patientenmerkmale bei Einschreibung (complete-case Analyse)
p-Werte aus aStudent t-Test, PMann-Whitney U-Test, cChiquadrat bzw. Fishers’s exact Test (mw =
Mittelwert; sd = Standardabweichung, A mw = Mittelwertdifferenz)

Die Teilnehmer der Interventionsgruppe waren etwas haufiger in Vollzeit berufstatig, die
der Kontrollgruppe dagegen entsprechend etwas haufiger nicht berufstatig (s. Tabelle 5).
In Bezug auf das Essverhalten, Kochverhalten und zur sportlichen Aktivitat konnten keine
relevanten Unterschiede zu Beginn ermittelt werden.
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe
n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) | A mw p

Berufstatigkeit: 1,3 (0,8) 1,0 (0,8) 0,3 0,030
Vollzeit 39 (52,0) 26 (36,1)

Teilzeit 22 (29,3) 23 (31,9)

Nicht berufstatig 14 (18,7) 23 (31,9)

Essverhalten: 3,2 (1,0) 3,3 (0,9) 0,1 0,918
Sehr ausgewogen 5(6,6) 8 (11,1)

Eher ausgewogen 3 (30,3) 13 (18,1)

MittelmaRig 36 (47,4) 43 (59,7)

Eher einseitig 6 (7,9) 6 (8,3)

Sehr einseitig 6 (7,9) 2(2,8)

Bewusstes Essen: 1,2 (0,7) 1,1 (07) 0,1 0,174
Ja 27 (36,0) 18 (25,0)

Hin und wieder 38 (50,7) 42 (58,3)

Nein 10 (13,3) 12 (16,7)

RegelméRiges kochen: 1,6 (0,7) 1,5 (0,6) 0,1 0,478
Ja, taglich 51 (67,1) 42 (58,3)

Ja, mehrmals pro Woche 17 (22,4) 27 (37,5)

Nein, eigentlich eher selten | 8 (10,5) 3(4,2)

Sport: 1,5 (1,2) 1,2 (1,3) 0,3 0,071
Ja, taglich 4 (5,3) 5(6,9)

Ja, mehrmals pro Woche 5(20,0) 8 (11,1)

Ja, einmal pro Woche 3(17,3) 12 (16,7)

Eher unregelmaiig 8 (37,3) 20 (27,8)

So gut wie nie 5(20,0) 27 (37,5)

Tabelle 5: Verhaltensmerkmale bei Einschreibung (complete-case Analyse)
p-Werte aus Mann-Whitney U-Test

Auf die Frage bezlglich des Grundes der Gewichtsreduktion konnten folgende Ergebnisse
festgestellt werden (s. Tabelle 6). Bei beiden Gruppen fanden sich die Grinde Gesundheit,
Wohlfiihlen und Fitness im Vordergrund. Teilnehmer der Interventionsgruppe gaben
signifikant haufiger an Gewicht reduzieren zu wollen, um sich anschlieBend wohler zu
fihlen und ebenfalls um beweglicher und fitter zu werden. Alle weiteren Beweggrtinde zur
Gewichtsreduktion wie Gesundheit, arztliche Verordnung oder Partnerschaft ergaben
keinen wesentlichen Gruppenunterschied.
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Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) | A mw p
Gesundheit 0,75 (0,44) 0,71 (0,46) | 0,04 0,584
Ja 57 (75,0) 51 (70,8)
Nein 19 (25,0) 21 (29,2)
Wohlfiihlen 0,78 (0,42) 0,56 (0,50) | 0,22 0,005
Ja 59 (77,6) 40 (55,6)
Nein 17 (22,4) 32 (44,4)
Fitter & beweglicher 0,70 (0,46) 0,50 (0,50) | 0,20 0,036
Ja 53 (69,7) 36 (50,0)
Nein 23 (30,3) 36 (50,0)
Arztliche Verordnung 0,09 (0,29) 0,17 (0,38) | 0,08 0,222
Ja 7(9,2) 12 (16,7)
Nein 69 (90,8) 60 (83,3)
Partnerschaft 0,11 (0,31) 0,15(0,36) | 0,04 0,465
Ja 8 (10,5) 11 (15,3)
Nein 68 (89,5) 61(84,7)

Tabelle 6: Grund fiir Gewichtsreduktion (complete-case Analyse)
p-Werte aus Chiquadrat bzw. Fishers’s exact

3.2.2. Ergebnisse zur Hauptzielvariable
(Differenz Gewicht Baseline — Gewicht nach 3 Monaten)

In der Interventionsgruppe ging das Gewicht von im Mittel 96,4 kg (SD 21,5 kg) bei
Baseline um 4,2 kg (SD 4,3 kg) auf 92,2 kg (SD 20,5 kg) zurlck, in der Kontrollgruppe von
95,4 kg (SD 20,2 kg) um 1,7 kg (SD 4,1 kg) auf 93,7 kg (SD 20,5 kg; s. Tabelle 7). Der

Unterschied zwischen den Gruppen betragt 2,5 kg (95%-KI: 1,1

; 3,8 Kkg). Dieser

Unterschied ist im t-Test ebenso signifikant (p < 0,001) wie in zusé&tzlichen

Kovarianzanalysen mit Adjustierung fir Baselinewerte (MW-Differenz: 2,5 kg; 95%-KI: 1,1;
3,8, p < 0,001) bzw. fir Baselinewerte, Alter, Geschlecht und Berufstatigkeit (MW-
Differenz: 2,6 kg; 95%-Kl: 1,2; 3,9; p < 0,001).
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gruppenvergleich

n mw sd min max | n mw sd min max | Mittelwertdiff. p
(95%Ki)

Gewicht (kg)

Baseline 76 96,4 21,5 57,0 144,072 954 20,2 61,4 155,0| 1,0(-5,7;8,1) 0,759
Endwert 76 92,2 20,5 56,0 140,0|72 93,7 20,5 54,8 152,0| -1,5(-8,1;5,2) 0,672

Differenz 76 42 43 -70 170 (72 1,7 41 -1 200 | 25(1,1;3,8) <0,001

Tabelle 7: Ergebnisse zur Hauptzielvariable (complete-case Analyse)
p-Werte aus Student t-Test

Die Auswertungen mit Beriicksichtigung der Cluster zeigte sich schwierig aufgrund der
stark variierenden Anzahl an Teilnehmer pro Cluster. Daher kdnnen die folgenden
Ergebnisse nur mit Zurlickhaltung interpretiert werden. Bei der Auswertung mittels linear
mixed models mit dem Faktor der ,Interventions- und Kontrollgruppe® und der
Kovariablen ,Berufstatigkeit® ergab sich fir die Hauptzielvariable Gewichtsdifferenz
innerhalb der CC-Analyse ein p-Wert von 0,003, fir die Bauchumfangsdifferenz von <
0,001 und fur die BMI-Differenz von 0,003. Bei der Berechnung Uber verallgemeinerte
Schétzgleichungen ergaben sich entsprechend p-Werte von 0,002, < 0,001 und 0,002. Die
Auswertung auf Basis der Mittelwertsdaten der einzelnen Cluster (s. Tabelle 8) ergab einen
p-Wert von 0,04.

Interventionsgruppe Kontroligruppe
n mw (sd) n mw (sd) A mw p
18 4,2 (10,6) 23 1,6 (22,6) 2,6 0,040

Tabelle 8: Mittelwertdaten zur Gewichtsdifferenz fiir jedes Cluster ohne Berlicksichtigung des
Clustering, t-Test fir 2 unabhédngige Stichproben; p-Wert aus Student t-Test

3.2.3. Ergebnisse zu Nebenzielvariablen

Die Ergebnisse zum Bauchumfang und BMI (s. Tabelle 9) bestédtigen die Ergebnisse der
Gewichtsauswertung. In der Interventionsgruppe ging der Bauchumfang im Mittel von
110,9 cm (SD 17,6) bei Einschreibung um 6,9 cm (SD 6,9) auf 104,4 cm (SD 15,5) zurtick.
Innerhalb der Kontrollgruppe zeigte sich der Bauchumfang von 107,3 cm (SD 13,7) um 2,4
cm (SD 2,4) auf 106 cm (SD 14,1) rucklaufig. Der Gruppenunterschied betragt 4,5 cm
(95%-KI: 2,3; 6,7; p<0,001). Dieser Unterschied ist im t-Test ebenso signifikant (p<0,001)
wie in zusatzlichen Kovarianzanalysen mit Adjustierung fur Baselinewerte (MW-Differenz:
3,9 cm; 95%-KI: 1,8; 5,9; p < 0,001) bzw. fur Baselinewerte, Alter, Geschlecht und
Berufstétigkeit (MW-Differenz: 4,8 cm; 95%-KI: 2,6; 6,9; p < 0,001).
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Innerhalb der Interventionsgruppe ging der BMI im Mittel von 33,6 kg/m2 (SD 7,0) bei
Einschreibung um 1,5 kg/m2 (SD 1,4) auf 32,1 kg/m2 (SD 6,7) zuriick. Dagegen zeigte sich
der BMI der Kontrollgruppe von 33,3 kg/m2 (SD 5,3) um 0,6 kg/m2 (SD 1,4) auf 32,7 kg/m?
(SD 5,5) rucklaufig. Der BMI Gruppenunterschied betragt 0,9 kg/m2 (95%-KI.0,4; 1,3;
p<0,001). Dieser Unterschied ist im t-Test ebenso signifikant (p<0,001) wie in zuséatzlichen
Kovarianzanalysen mit Adjustierung fir Baselinewerte (MW-Differenz: 0,8; 95%-KIl: 0,4;
1,4; p < 0,001) bzw. fur Baselinewerte, Alter und Geschlecht und Berufstatigkeit (MW-
Differenz: 0,9; 95%-KI: 0,4; 1,4; p < 0,001).

Interventionsgruppe Kontroligruppe Gruppenvergleich
n mw sd min max | n mw sd min max | Mittelwertdiff. p
(95%Ki)
Bauchumfang
(cm)
Baseline 73 110,9 17,6 65,0 156,060 107,3 13,7 83,0 138,0| 3,6 (-1,9;9,1) 0,194
Endwert 71104,4 15,5 74,0 147,064 106,0 14,1 81,0 140,5| -1,6 (-6,6; 3,5) 0,536
Differenz 68 69 69 -1 230 |5 24 50 -75 17,0| 4,5(2,36,7) <0,001
BMI
Baseline 76 336 7,0 215 513 (72 333 53 241 493 | 0,3(-1,7;2,3) 0,791
Endwert 76 32,1 6,7 20,8 498 (72 32,7 55 225 49,3 | -0,6(-2,6;1,4) 0,568
Differenz 7 15 14 -21 59 |72 06 14 -34 69 0,9(0,4;1,3) <0,001

Tabelle 9: Ergebnisse zu Bauchumfang und BMI (complete-case Analyse);
p-Werte aus Student t-Test

Die Auswertungen beziglich der Verhaltensmerkmale bei Studienende zeigen auf, dass
sich das Essverhalten der Interventionsgruppe nach Ablauf der 3 Monate deutlich von der
Kontrollgruppe unterscheidet. 72 % der Interventionsteilnehmer gaben ein eher - bis sehr
ausgewogenes Essverhalten an, dagegen wurden diese Angaben nur von insgesamt 50%
der Teilnehmer der Kontrollgruppe angegeben (s. Tabelle 10).

Die Frage nach einem bewussten Essverhalten wurde von 74,7% der Interventions-
teilnehmer bejaht, konnte dagegen innerhalb der Kontrollgruppe nur von 56,9 % der
Teilnehmer festgestellt werden. Ein weiterer Gruppenunterschied bestand in den Angaben
zur sportlichen Aktivitdt. Demnach konnte in der Interventionsgruppe eine haufigere
sportliche Aktivitdt verzeichnet werden als in der Kontrollgruppe (67,6% der
Interventionsgruppe treiben mindestens einmal wdchentlichen Sport versus 47,1% der
Kontrollgruppe).
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe
n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) | A mw p

Essverhalten: 4,0 (0,9) 3,6 (0,8) 0,4 0,006
Sehr ausgewogen 23 (30,7) 11 (15,3)
Eher ausgewogen 31 (41,3) 25 (34,7)
MittelmaRig 17 (22,7) 33 (45,8)
Eher einseitig 3(4,0) 3(4,2)
Sehr einseitig 1(1,3) 0
Bewusstes Essen: 1,8 (0,4) 1,5 (0,7) 0,3 0,012
Ja 56 (74,7) 41 (56,9)
Hin und wieder 19 (25,3) 25 (34,7)
Nein 0 (0) 6 (8,3)
RegelméaBiges kochen: 1,7 (0,6) 1,5 (0,6) 0,2 0,155
Ja, taglich 54 (72,0) 43 (60,6)
Ja, mehrmals pro Woche 17 (22,7) 23 (32,4)
Nein, eigentlich eher selten | 4 (5,3) 5 (7,0)
Sport: 2,2(1,2) 1,5 (1,4) 0,7 0,003
Ja, taglich 5 (6,8) 8 (11,1)
Ja, mehrmals pro Woche 35 (47,3) 2 (16,7)
Ja, einmal pro Woche 0(13,5) 14 (19,4)
Eher unregelmafig 16 (21,6) 5(20,8)
So gut wie nie 8 (10,8) 23 (31,9)

Tabelle 10: Verhaltensmerkmale bei Studienende (complete-case Analyse);
p-Werte aus Mann-Whitney U-Test

Da es sich bei den Antwortmdglichkeiten um Rangfolgen handelt und die Gruppen-
unterschiede nicht unbedingt gleich ersichtlich sind, wurde mithilfe der Bestimmung der
Mittelwertsdifferenzen von Eingangs- und Abschlusswerten eine erneute Vergleichs-

betrachtung von vorher zu nachher herangezogen (s. Tabelle 11). Dabei konnte gezeigt
werden, dass sich das Essverhalten sowie die sportliche Aktivitdt innerhalb der
Interventionsgruppe nach den drei Monaten gegeniber der Kontrollgruppe signifikant
verbessert bzw. gestiegen ist. Der Differenzunterschied des bewussten Essens dagegen
zeigte bei dieser Analyse keine Signifikanz mehr auf, jedoch ist hierbei die Bildung des
Deckeneffekis zu beachten, der bei dieser dreistufigen Skala eine starkere Gewichtung
erhalt. Demnach kommen 27 (36%) Teilnehmer der Interventionsgruppe und 18 (25%)
Teilnehmer der Kontrollgruppe bei dieser Analyse nicht mehr zur Geltung, da sie bereits zu
Studienbeginn ein bewusstes Essverhalten angegeben haben, ohne dies im weiteren

Verlauf verbessern zu kdnnen.
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe

n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) A mw p
Essverhalten: 75 -0,76 (1,05) 72 -0,35 (1,02) 0,41 0,008
Bewusstes Essen: 74 -0,51 (0,65) 72 -0,40 (0,69) 0,11 0,509
RegelmaBiges kochen: 75 -0,11 (0,58) 71 0,0 (0,41) 0,11 0,276
Sport: 73 -0,63 (1,24) 72 -0,32 (1,00) 0,31 0,048

Tabelle 11: Differenzen T1-T2; p-Werte aus Mann-Whitney U-Test

3.3. Analysen zur Compliance

In der Interventionsgruppe konnten von insgesamt 68 Studienteilnehmern der Complete-
Case Population Daten zur Compliance abgeschatzt werden. Hierflir wurde die Anzahl der
Tage, an denen sich der Teilnehmer im Programm registriert / eingeloggt hatte und die
Anzahl aller abgeschlossenen Wochenmodule sowie das zuletzt abgeschlossene
Wochenmodul ermittelt. Die mittlere Verwendungsdauer des Coachingprogramms lag bei
84 Tagen. Die Anzahl der abgeschlossenen Wochenmodule lag bei 6,4 und das zuletzt
bearbeitete Wochenmodul im Durchschnitt war das 8. Modul. Das Kriterium flr eine gute
Compliance wurde demnach wie folgt festgelegt: entweder eine Coachingdauer Uber 84
Tage oder insgesamt mehr als 6 bearbeitete und abgeschlossene Wochenmodule oder
das zuletzt bearbeitete und abgeschlossene Wochenmodul entspricht dem 11 oder 12
Modul. 49 (72%) Teilnehmer erflllten diese Kriterien und konnten daher als compliant
eingeordnet werden, 19 (28%) waren non-compliant. Die Zuordnung der Patienten zum
vom Hausarzt erfassten Gewichtsverlauf erfolgte unter Berlicksichtigung des Loginzeit-
punktes unter Angabe des betreuenden Arztes. Aufgrund der Anonymisierung der Daten
konnte keine prazisere Zuordnung erfolgen. Eine stimmige Zuordnung ist sehr
wahrscheinlich, da die Loginzeitpunkte breit variierten. Dennoch missen die folgenden
Ergebnisse der Compliancegruppe mit Vorsicht interpretiert werden.

3.3.1. Teiinehmermerkmale und Vergleichbarkeit der Compliancegruppen bei
Baseline

In Bezug auf die Vergleichbarkeit der Gruppen Compliant versus Non-Compliant, zeigte
sich bei Einschreibung, dass die Teilnehmer der Compliantgruppe um 7,5 Jahre signifikant
alter waren (s. Tabelle 12). Die Mittelwerte fir Gewicht, Bauchumfang, GréBe und BMI
lagen in der Compliantgruppe deutlich héher, jedoch zeigten sich die Unterschiede nicht
statistisch signifikant. Die Geschlechterverteilung beider Gruppen wiederum zeigte sich
annéhernd gleich verteilt.
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Compliant Non-Compliant
n mw sd min max(n mw sd min max | Amw p

Alter 49 48,2 10,3 23 65 |19 40,7 85 27 53 7,5 0,007
Gewicht (kg) 49 98,2 215 57 144 (19 90,3 208 61 138 | 7,9 0,176
Bauchumfang (cm) | 47 1124 18,0 65 156 | 18 1053 159 83 136 7,1  0,143a
GroRe (cm) 49 169,7 8,1 150 189 |19 167,8 95 156 190 1,9 0,433e
BMI 49 340 69 215 48119 320 7,1 244 513| 20 0,290
Diaten: 49 57 87 O 50 |19 30 32 O 10 2,7 0,188
Geschlecht : 1,0
Weiblich 35 (71,4%) 13 (68,4%)

Mannlich 14 (28,6%) 6 (31,6%)

Mittelwert; sd = Standardabweichung, A mw = Mittelwertdifferenz

Tabelle 12: Baseline CC-Analyse zur Compliance
p-Werte aus aStudent t-Test, bMann-Whitney U-Test, cChiquadrat bzw. Fishers’s exact Test (mw =
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In Bezug auf Berufstéatigkeit, Essverhalten, Kochverhalten und zur sportlichen Aktivitat

konnten keine relevanten Unterschiede zu Beginn zwischen complianten versus non-

complianten Teilnehmern festgestellt werden (s. Tabelle 13).

Compliant Non-Compliant

n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) A mw p
Berufstatigkeit: 1,2 (0,8) 1,6 (0,6) 0,4 0,155
Vollzeit 24 (24,5) 12 (63,2)
Teilzeit 13 (26,5) 6 (31,6)
Nicht berufstatig 12 (24,5) 1(5,3)
Essverhalten: 3,4 (1,0) 2,9 (1,0) 0,5 0,058
Sehr ausgewogen 5(10,2) 0 (0)
Eher ausgewogen 17 (34,7) 5(26,3)
MittelmaRig 21 (42,9) 10 (52,6)
Eher einseitig 3(6,1) 1(5,3)
Sehr einseitig 3(6,1) 3(15,8)
Bewusstes Essen: 1,3 (0,6) 1,2 (0,6) 0,1 0,303
Ja 20 (40,8) 5(27,8)
Hin und wieder 25 (51,0) 11 (61,1)
Nein 4 (8,2) 2 (11,1)
RegelmaBiges kochen: 1,6 (0,7) 1,5 (0,7) 0,1 0,383
Ja, taglich 33 (67,3) 11 (57,9)
Ja, mehrmals pro Woche 11 (22,4) 6 (31,6)
Nein, eigentlich eher selten | 5 (10,2) 2 (10,5)
Sport: 1,6 (1,2) 1,6 (1,2) 0 0,751
Ja, taglich 2(4,1) 2(11,1)
Ja, mehrmals pro Woche 13 (26,5) 2(11,1)
Ja, einmal pro Woche 8 (16,3) 2(11,1)
Eher unregelmaiig 16 (32,7) 10 (55,6)
So gut wie nie 10 (20,4) 2(11,1)

Tabelle 13: Verhaltensmerkmale bei Studienbeginn (Compliance-Analyse)

p-Werte aus Mann-Whitney U-Test
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3.3.2. Ergebnisse zur Hauptzielvariable
(Differenz Gewicht Baseline — Gewicht nach 3 Monaten)

In der Compliantgruppe ging das Gewicht von im Mittel 98,2 kg (SD 21,5) bei Baseline um
4,9 kg (SD 4,3) auf 93,3 kg (SD 20,2) zuriick (s. Tabelle 14). In der Non-Compliantgruppe
stellte sich das mittlere Gewicht deutlich geringer dar und verringerte sich von 90,3 kg (SD
20,8) um 2,9 kg (SD 4,3) auf 87,4 kg (SD 20,9). Der Unterschied zwischen den Gruppen in
der Gewichtsabnahme betragt 2 kg (95%-Kl:-4,3; 0,4). Dieser Unterschied zeigte sich
jedoch nicht signifikant bei einem p = 0,096.

Compliant Non-Compliant Gruppenvergleich
n mw sd min max | n mw sd min max | Mittelwertdiff. p
(95%Kil)
Gewicht
(kg)

Baseline 49 98,2 21,5 57,0 144,0{19 90,3 20,8 61 138 |-7,9(-19,3;3,6) 0,176

Endwert 49 93,3 20,2 56,0 140,0|19 87,4 20,9 56 134 |-59(-16,9;5,1) 0,288

Differenz 49 49 43 -70 140(19 29 43 -6,0 16,0 -2,0(-4,3;0,4) 0,096

Tabelle 14: Ergebnisse zur Hauptzielvariable (Compliance-Analyse)
p-Werte aus Student t-Test

3.3.3. Ergebnisse zu Nebenzielvariablen

Die Ergebnisse der Nebenzielvariablen Bauchumfang und BMI (s. Tabelle 15) weisen
ebenfalls in der Compliantgruppe einen deutlich héheren Ausgangswert auf, allerdings
zeigten sich die Gruppenunterschiede nicht statistisch signifikant, weder fir die Baseline
bzw. Endwerte und der Differenzen.

Compliant Non-Compliant Gruppenvergleich
n mw sd min max | n mw sd min max | Mittelwertdiff. p
(95%Kil)
Bauchumfang
(cm)
Baseline 47 112,4 180 65 156 |18 1053 15,9 83 136 | -7,1(-16,9;2,5) 0,143
Endwert 46 105,1 13,7 76 133 |19 1001 18,7 74 147 | -5,0(-13,3;3,4) 0,238
Differenz 44 75 70 -75 230 (18 55 71 -11 18 -2,0(-5,9;1,9) 0,310
BMI
Baseline 49 340 69 21,5 481 |19 320 7,1 244 513 | -2,0(-5,7;1,7) 0,290
Endwert 49 324 66 20,8 458 |19 31,0 6,9 224 498 | -1,4(-5,0;2,2) 0,434
Differenz 49 1,7 14 -20 53 |19 11 16 -21 59 | -0,6(1,3;,0,2) 0,145

Tabelle 15: Ergebnisse zu Bauchumfang und BMI (Compliance-Analyse)
p-Werte aus Student t-Test
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Die Auswertung der Compliance-Analyse bezlglich der Verhaltensmerkmale bei

Studienende (s. Tabelle 16) zeigte auf, dass das Essverhalten der complianten Teilnehmer

gegenlber der Non-Complianten signifikant ausgewogener und bewusster war. In Bezug

auf Sport und regelméBiges Kochen ergab die Auswertung keinen signifikanten

Unterschied.

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) | A mw p
Essverhalten: 4,1 (0,9) 3,6 (0,8) 0,5 0,034
Sehr ausgewogen 19 (38,8) 2 (10,5)
Eher ausgewogen 19 (38,8) 10 (52,6)
MittelmaRig 9(18,4) 5(26,3)
Eher einseitig 1(2,0) 2 (10,5)
Sehr einseitig 1(2,0) 0 (0)
Bewusstes Essen: 1,8 (0,4) 1,6 (0,5) 0,2 0,044
Ja 40 (81,6) 11 (57,9)
Hin und wieder 9(18,4) 8 (42,1)
Nein 0 (0) 0 (0)
RegelméaBiges kochen: 1,7 (0,5) 1,6 (0,6) 0,1 0,245
Ja, taglich 38 (77,6) 12 (63,2)
Ja, mehrmals pro Woche 9 (18,4) 6 (31,6)
Nein, eigentlich eher selten | 2 (4,1) 1(5,3)
Sport: 2,2(1,2) 2,0 (1,2) 0,2 0,519
Ja, taglich 4 (8,2) 1(5,3)
Ja, mehrmals pro Woche 23 (46,9) 8 (42,1)
Ja, einmal pro Woche 7 (14,3) 2 (10,5)
Eher unregelmafig 9(18,4) 6 (31,6)
So gut wie nie 6(12,2) 2 (10,5)

Tabelle 16: Verhaltensmerkmale bei Studienende (Compliance-Analyse)

p-Werte aus Mann-Whitney U-Test
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Die Betrachtung der Mittelwertdifferenzen der Eingangs- und Abschlusserhebung zeigte

keine signifikanten Unterschiede auf (s. Tabelle 17). Diese Ergebnisse lassen sich aufgrund

der Bildung eines Deckeneffekts erklaren, bei dem zu beachten ist, dass von 20 (40,8%)

Teilnehmer der Compliantgruppe und 5 (27,8%) Teilnehmer der Non-Compliantgruppe

bereits zu Studienbeginn ein bewusstes Essverhalten angegeben wurde ohne dieses im

weiteren Verlauf verbessern zu konnen. Diese Teilnehmer werden demnach nicht mehr bei

der Differenzbildung beriicksichtigt und beeinflussen somit das Ergebnis.

Compliant Non-Compliant
n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) A mw p
Essverhalten: 49 -0,74 (1,1) 19 -0,74 (0,9) 0 0,959
Bewusstes Essen: 49 -0,49 (0,6) 18 -0,39 (0,6) 0,10 0,760
RegelmaBiges kochen: 49 -0,16 (0,6) 19 -,011 (0,6) 0,05 0,874
Sport: 49 -0,59 (1,2) 18 -0,56 (1,2) 0,03 1,0

Tabelle 17: Differenz Verhaltensmerkmale T1 — T2 (Compliance-Analyse)

p-Werte aus Mann-Whitney U-Test
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3.4. Intent-to-treat Analyse

3.4.1. Teiinehmermerkmale und Vergleichbarkeit der Gruppen bei Baseline

Die Population der ITT-Analyse stellt sich folgendermaBen dar: insgesamt wurden 186
Teilnehmer eingeschlossen, davon 128 (68,8%) Frauen und 58 (31,2%) Manner. Das
mittlere Alter lag bei 47,8 Jahren. Das mittlere Gewicht konnte auf 96,6 kg (SD 20,6) und
der Bauchumfang auf 109,5 cm (SD 15,9) ermittelt werden. Die durchschnittliche
K&rpergréBe lag bei 169 cm (SD 8,7) und der mittlere BMI bei 33,7 kg/m2 (SD 6,3). Im
Durchschnitt wurden von allen Teilnehmern zuvor 4,5 Didten unternommen. Auf die Frage
zur Berufstédtigkeit gaben 83 (44,9%) Teilnehmer an Vollzeit, 58 (31,4%) Teilzeit und 44
(23,8%) nicht berufstatig zu sein. In Bezug auf die Vergleichbarkeit von Interventions- zur
Kontrollgruppe, zeigte sich bei Einschreibung, dass die Teilnehmer der Interventions-
gruppe signifikant jinger waren und bereits vor der Studie haufiger Diaten durchgefiihrt
hatten (s. Tabelle 18). Die Mittelwerte fir Gewicht, Bauchumfang, GréBe und BMI lagen in
der Interventionsgruppe geringfligig héher jedoch ohne einen signifikanten Unterschied.
Die Geschlechterverteilung beider Gruppen wiederum zeigte sich annahernd gleich verteilt
zu Gunsten des weiblichen Geschlechts.

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
n mw std min max n mw std min max | A mw p

Alter 109 455 131 19 94 77 51,1 152 17 85 5,6 0,0072
Gewicht (kg) 107 97,2 21,1 57,0 144,0 77 95,7 20,0 61,4 1550| 1,5 0,613a
Bauchumfang

(cm) 97 11,1 17,1 65,0 156,0 63 107,2 13,5 83,0 138,0| 3,9 0,132
GroRe (cm) 109 169,1 7,9 150 190 77 168,8 9,8 149 193 | 0,3 0,839
BMI 107 339 7,0 21,5 56,9 77 334 53 241 493 | 0,5 0,566
Diaten: 109 57 92 0 50 75 28 42 0 20 2,9 0,001°
Geschlecht: 0,204¢
Weiblich 79 (72,5%) 49 (63,6%)

Mannlich 30 (27,5%) 28 (36,4%)

Tabelle 18: Patientenmerkmale bei Einschreibung (Intent-to-treat-Analyse)
p-Werte aus aStudent t-Test, PMann-Whitney U-Test, cChiquadrat bzw. Fishers’s exact Test
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3.4.2. Ergebnisse zur Hauptzielvariable
(Differenz Gewicht Baseline — Gewicht nach 3 Monaten)

Werden beziglich der Gewichtsabnahme alle fehlenden Endwerte mit den jeweiligen
Baselinewerten ersetzt wie aus Tabelle 19 ersichtlich (Differenz = 0 kg, keine Anderung im
Vergleich zur Baseline), ergibt sich in der Interventionsgruppe ein Rickgang des
Gewichtes nur noch um 2,9 kg (SD 4,1). Innerhalb der Kontrollgruppe zeigte sich eine
mittlere Gewichtsreduktion von 1,6 kg (SD 4,0). Die Differenz von 1,3 kg zwischen den
Gruppen zeigte sich statistisch signifikant. Dieser Unterschied ist im t-Test (p= 0,028)
ebenso signifikant wie in zuséatzlichen Kovarianzanalysen mit Adjustierung flr Baseline-
werte (MW-Differenz: 1,3 kg; 95%KI: 0,2; 2,5; p < 0,026) bzw. flir Baselinewerte, Alter,
Geschlecht und Berufstatigkeit (MW-Differenz: 1,5 kg (SD 0,6); 95%KI: 0,2; 2,7; p < 0,019).
Erfolgt eine (weniger konservative) Ersetzung fehlender Werte in den verallgemeinerten
Schatzgleichungen und im gemischten linearen Modell durch multiple Imputation ergeben
sich p-Werte zwischen <0,001 und 0,003 bzw. immer < 0,001.

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gruppenvergleich
n mw sd min max | n mw sd min max Mittelwertdiff. P
(95%Ki)
Gewicht (kg)
Baseline 107 97,2 211 57,0 144 |77 957 20,0 614 1550 | 1,5(-4,5;7,7) 0,613
Endwert 77 92,3 20,4 56,0 140 |72 93,7 205 54,8 152,0 | -1,4(-8,0;5,2) 0,672
Differenz 109 29 41 -70 170 |77 16 40 -11 20,0 1,3(0,1;2,5) 0,028

Tabelle 19: Ergebnisse zur Hauptzielvariable (Intent-to-treat Analyse, innerhalb der Differenz
missings mit O ersetzt); p-Werte aus Student t-Test

3.4.3. Ergebnisse zu Nebenzielvariablen

Die Ergebnisse der ITT-Analyse bezlglich des Bauchumfangs und des BMls, bei denen
ebenfalls die fehlenden Werte mit den jeweiligen Baseline oder Endwerten ersetzt wurden,
(s. Tabelle 20; Differenz = 0 kg, keine Anderung im Vergleich zur Baseline oder Endwerten),
ergaben in der Interventionsgruppe einen Rickgang des Bauchumfangs von 4,3 cm (SD
6,4). Innerhalb der Kontrollgruppe zeigte sich eine mittlere Bauchumfangsreduktion von
1,7 cm (SD 4,4). Die Differenz von 2,6 cm zwischen den Gruppen blieb signifikant sowonhl
im t-Test (95%KI: 0,9; 4,2; p<0,001) als auch in den zusétzlichen Kovarianzanalysen mit
Adjustierung fur Baselinewerte (MW-Differenz: 2,4 cm; 95%KI: 0,6; 4,3; p = 0,012) bzw. flr
Baselinewerte, Alter, Geschlecht und Berufstatigkeit (MW-Differenz: 3,3 cm; 95%KI: 1,3;
5,2; p = 0,001). Der BMI zeigte in der Interventionsgruppe ein Rickgang von 1,0 kg/m2 (SD
1,4). Innerhalb der Kontrollgruppe zeigte sich der BMI um 0,6 kg/m2 (SD 1,4) ricklaufig.
Die Differenz von 0,5 kg/m2 zwischen den Gruppen blieb signifikant sowohl im t-Test

61



(95%KI: 0,1; 0,9 p<0,029), als auch in den zusatzlichen Kovarianzanalysen mit
Adjustierung fir Baselinewerte (MW-Differenz: 0,5; 95%KI: 0,1; 0,9; p = 0,028) bzw. flr
Baselinewerte, Alter, Geschlecht und Berufstatigkeit (MW-Differenz: 0,5; 95%KI: 0,1; 0,9; p
=0,019).

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Gruppenvergleich
n mw sd min max | n mw sd min max | Mittelwertdiff. p
(95%Ki)
Bauchumfang
(cm)
Baseline 97 111,14 17,1 65,0 156,0 | 63 107,2 13,5 83,0 138 3,9 (-1,2;8,9) 0,132
Endwert 72 1045 154 740 147 |64 106 14,1 81,0 140,5| -1,4(-6,5;3,5) 0,557
Differenz 109 43 64 -11 230 |77 1,7 44 -75 17,0 2,6 (1,0;4,1) 0,001
BMI
Baseline 107 339 7,0 21,5 56,9 |77 334 53 241 493 0,5 (-1,3;2,4) 0,566
Endwert 77 322 6,7 208 498 |72 327 55 225 493 -0,5 (-2,5;1,5) 0,604
Differenz 109 10 14 -21 59 |77 06 14 -34 69 0,5 (0,05;0,9) 0,029

Tabelle 20: Ergebnisse zu Nebenzielvariablen (Intent-to-treat Analyse, innerhalb der Differenz
missings mit 0 ersetzt); p-Werte aus Student t-Test

Auf die Frage nach dem Grund der Gewichtsreduktion blieb innerhalb der ITT-Analyse das
Ergebnis der CC-Analyse weiterhin bestehen (s. Tabelle 21), bei dem das Wohlfihlen,
Fitness und die Beweglichkeit der Interventionsgruppe signifikant haufiger angegeben
wurde, als dies von der Kontrollgruppe festgestellt werden konnte.
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe

n (%) mw (sd) n (%) mw (sd) | A mw p
Gesundheit 0,73 (0,44) 0,73 (0,45) 0 1,0
Ja 80 (73,4) 56 (72,7)
Nein 29 (26,6) 21 (27,3)
Wohlfiihlen 0,83 (0,38) 0,56 (0,50) | 0,27 <0,001
Ja 90 (82,6) 43 (55,8)
Nein 19 (17,4) 34 (44,2)
Fitter & beweglicher 0,68 (0,47) 0,49 (0,50) 0,19 0,015
Ja 74 (67,9) 38 (49,4)
Nein 35(32,1) 39 (50,6)
Arztliche Verordnung 0,08 (0,28) 0,16 (0,37) | 0,08 0,158
Ja 9(8,3) 12 (15,6)
Nein 100 (91,7) 65 (84,4)
Partnerschaft 0,10 (0,30) 0,14 (0,35) | 0,04 0,490
Ja 11 (10,1) 11 (14,3)
Nein 98 (89,9) 66 (85,7)

Tabelle 21: Grund fur Gewichtsreduktion (Intent-to-treat Analyse)
p-Werte aus Chiquadrat bzw. Fishers’s exact Test

3.4.4. Ergebnisse der Nebenwirkungen / unerwunschten Ereignisse

Insgesamt wurden bei 11 Studienteilnehmern Nebenwirkungen / unerwiinschte Ereignisse
dokumentiert. Dabei wurden innerhalb der Interventionsgruppe folgende Angaben
dokumentiert. Zwei Teilnehmer gaben Bauchschmerzen an und von je einem Teilnehmer
wurden folgende Angaben erhoben: Depression, psychische Belastung, Thrombose nach
Knie-Operation sowie Gewichtszunahme. Innerhalb der Kontrollgruppe wurden folgende
Angaben getatigt. Zwei Teilnehmer gaben HeiBhunger, zwei Teilnehmer Schwachegefiihle

und ein Teilnehmer gab eine Gewichtszunahme an.
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4. DISKUSSION

4.1. Diskussion der Methoden

Starken der vorliegenden Studie sind das clusterrandomisierte Design, die Einbettung der
Studie in ein realistisches Praxissetting und die hohe Konsistenz der Studienergebnisse
Uber verschiedene Zielparameter und Auswertungsmethoden hinweg. Bei der
Interpretation der Studienergebnisse sind aus methodischer Sicht jedoch einige wichtige
Punkte zu beachten. Bei der durchgefiihrten Studie wurden nicht die Teilnehmer sondern
Praxen randomisiert. Aus organisatorischen Griinden war es nicht mdglich, die Teilnehmer
vor der Randomisierung zu rekrutieren, sodass Arzte und Patienten vor der
Studienaufnahme wussten, ob ein Teilnehmer der Interventions- oder der Kontrollgruppe
zugehoren wirde. Die Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe bezlglich
Rekrutierungsdauer, GruppengréBe und einiger Patientencharakteristika beziehungsweise
Baselinewerte deuten darauf hin, dass die Rekrutierung nicht identisch ablief.
Kontrollgruppenteilnehmer erhielten 10€ nach der Abschlussdokumentation als Anreiz, um
die Studie abzuschlieBen. Teilnehmer der Interventionsgruppe dagegen bekamen keine
Aufwandsentschadigung, sondern durften das Programm Hausmed ,leichter leben*
kostenfrei durchlaufen. Diese Tatsache kdnnte unter anderem fir die geringere Dropout-
Rate innerhalb der Kontrollgruppe verantwortlich sein. Daher ist es nicht auszuschlieBen,
dass es bis zu einem gewissen Grad zu einem so genannten ,selection bias“ gekommen
ist, d.h. zu einer prognostischen Ungleichheit der Gruppen. Durch den Einschluss von
potenziellen Stérvariablen (Confoundern, Variablen, deren Auspragung sich zwischen den
Gruppen unterschied), wurde versucht dieser Gefahr Rechnung zu tragen. Die
entsprechenden Ergebnisse zeigen, dass der beobachtbare Unterschied zumindest nicht
durch die berlcksichtigen Confounder erklart wird.

Der Anteil von Teilnehmern ohne Abschlusswerte (Werte nach 12 Wochen) ist in der
Interventionsgruppe deutlich héher als in der Kontrollgruppe. Dies kénnte zu einem so
genannten ,attrition bias“ filhren (Uberschatzung der Gruppenunterschiede, z.B. durch
selektiven Abbruch von Interventionsgruppenteilnehmern, die nicht abgenommen haben).
Es ist daher davon auszugehen, dass der in der CC-Analyse beobachtete Unterschied
zwischen den Gruppen den ,wahren®“ Unterschied zwischen allen urspriinglich in die
Studie aufgenommenen Patienten zu einem gewissen Grade Uberschatzt. Wird in der ITT-
Analyse fur alle Teilnehmer ohne Daten nach 12 Wochen die Differenz auf den Wert 0
gesetzt, ergeben sich deutlich geringere Gruppenunterschiede, diese bleiben jedoch
statistisch signifikant.

Aufgrund der stark variierenden ClustergréBen war es nicht méglich, die fir
clusterrandomisierte Studien empfohlenen Auswertungsmethoden problemlos
anzuwenden. Gelegentlich zeigten sich bei der Anwendung dieser Verfahren numerische
Probleme. Daher sind die ermittelten p-Werte mit einer gewissen Zurickhaltung zu
interpretieren. Trotz dieser Einschrankungen sind die Ergebnisse der vorliegenden Studie

aufgrund ihrer hohen Konsistenz weitestgehend valide und aussagekraftig.
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Wir konnten ausserdem aufgrund des hohen Standards des Datenschutzes keine
detailliertere Angabe zur Internetnutzung machen, was fir eine weiterflihrende
Interpretation der Ergebnisse hilfreich gewesen wére.

Wir konnten beziiglich des Langzeiteffektes keine Aussage treffen, denn es war kein
weiteres Follow-up nach den 3 Monaten vorgesehen. Der Langzeiteffekt dieser Studie
bleibt letztlich ungeklart.

4.2. Diskussion der Ergebnisse

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen auf, dass Ubergewichtige Patienten mithilfe eines
internetbasierten Coachingprogramms im Vergleich zur konventionellen Lebens-
stilberatung im Sinne eines ,usual care starker abnehmen konnten. Wahrend die
Teilnehmer der Kontrollgruppe nach 12 Wochen durchschnittlich 1.7kg abnahmen,
konnten die Teilnehmer der Interventionsgruppe lhr Kérpergewicht um durchschnittlich
4,2kg reduzieren. Die Gruppendifferenz von 2,5kg erwies sich als signifikant, sodass die
Intervention einen deutlichen Vorteil gegenlber dem ,usual care® besitzt.

Zahlreiche Studien haben bereits aufzeigen kdnnen, dass eine internetbasierte Intervention
zur Gewichtsreduzierung wirksam ist (Rothert, 2006; Tate, 2006; Micco, 2007; Bennett,
2010). Letztendlich zielen alle diese Onlineprogramme auf eine nachhaltige
Verhaltensverdnderung insbesondere der Essgewohnheiten ab. Hierfir werden
unterschiedliche Hilfsmittel eingesetzt wie bspw. Selbstiberwachung mit Hilfe von
Tageblchern, BMI Rechnern, Nahrungsmittellisten und Austauschplattformen. Besonders
individuell zugeschnittene Interventionen, welche auf das Mitwirken der Teilnehmer
angewiesen sind, zeigen im Verlauf ein besseres Outcome als jene Programme, die
lediglich Informationen zur Verfligung stellen und kein aktives Handeln der Teilnehmer
erfordert (Rothert, 2006).

Die vorliegende Studie vereint die gemeinsame interaktive Zusammenarbeit zwischen
Hausarzt und seinem Patienten mithilfe des Internets und per Telefon. Es ist die erste
Studie, welche im Rahmen der Intervention ohne regelméBige Hausarztbesuche
auskommt inklusive einer validierten Gewichtsbestimmung in der Praxis. Die Studie von
(Bennett, 2010), untersuchte ebenfalls im Rahmen einer randomisierten kontrollierten
Studie den Gewichtsverlust Gber 3 Monate. Die Patienten in der Interventionsgruppe,
welche sich des Internet bedienen konnten und somit ,,web-based® gefihrt worden sind,
zeigten Uber einen Zeitraum von 3 Monaten eine starkere Gewichtsabnahme von 3,05kg
gegeniber den Patienten, welche nur in der Hausarztpraxis behandelt wurden. Dieses
Resultat ist nahezu vergleichbar mit unseren Ergebnissen. Nichtsdestotrotz I&sst sich
woméglich die Differenz durch unterschiedliche Faktoren erklédren. Einerseits wurde die
Studie bei Bennett et al. zuséatzlich von speziell geschulten Diédtassistenten begleitet.
Ebenfalls wurden zwei telefonische und zwei persénliche Beratungen wéhrend der Studie
durchgefihrt. Dies kénnte unter Umstanden fir eine zusatzliche Motivation der Patienten
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geflihrt haben. Im Vergleich zu unserer Studie war in der Studie von Bennet et al. ein
deutlich héherer Manneranteil von 52,5% vorhanden. Die Studie ist somit etwas
ausgeglichener was die Verteilung der beiden Geschlechter angeht. 76% der
Interventionsgruppe gaben an verheiratet zu sein. An unserer Studie nahmen 66,6%
Frauen teil und insgesamt lebten nur 10,5% der Teilnehmer der Interventionsgruppe in
einer Partnerschaft. Zudem lag das Durchschnittsalter in der Studie von Bennett mit 54,4
Jahren deutlich tUber unserem Durchschnittsalter von 48,6 Jahren. Lediglich der BMI mit
34,6 kg/m2 variierte nur leicht von unserem mittleren BMI von 33,5 kg/m2. Insgesamt
deuten diese Unterschiede auf eine sehr heterogene Zusammensetzung der
unterschiedlichen Studienteilnehmer hin, was die Vergleichbarkeit der Studienergebnisse
einschrankt. Ein weiterer bedeutsamer Punkt ist, dass in der Studie von Bennett ein
weitaus groBerer finanzieller Anreiz implementiert war gegeniiber dem in unserer Studie.
Innerhalb der 3 Monate waren 4 Arztbesuche vorgesehen, welche jeweils mit 25$ pro
Besuch vergltet wurden. Zusétzlich gab es einen weiteren finanziellen Anreiz. Fir jedes
Einloggen auf der Webseite, konnten die Teilnehmer an zwei Verlosungen von jeweils 50$
innerhalb der 3 Monate teilnehmen. Da es keine Einschrankungen gab wie oft sich der
Teilnehmer einloggte, wurde somit der Ansporn zum hé&ufigen Besuchen der Webseite
gefdrdert und das Ziel von 3mal einloggen pro Woche meistens erreicht. Unsere Studie
hatte hingegen nur den kostenfreien Zugang ohne weitere finanzielle Anreize
implementiert, sodass erheblich Unterschiede innerhalb beider Studiendesigns zu
konstatieren sind. Dieser finanzielle Unterschied von mindestens 100$ ist nicht
unbedeutend, denn dies spiegelt sich womdglich in der geringen Zahl an
Studienabbrecher innerhalb der Studie von Bennett et al. wieder. Gerade mal 8 Teilnehmer
(15,7%) von insgesamt 51 haben die Studie nicht bis zum Schluss absolviert wahrend im
Rahmen unserer Studie 33 von insgesamt 109 (30,3%) die Studie nicht abgeschlossen
haben. Wie bereits auch in einer anderen Studie festgestellt (Boutelle, 1999) resultiert das
regelmaBige Buch flhren Uber Gewicht, Erndhrung, sportliche Aktivitdt und somit das
Festhalten von Diaten und Veranderungen online zur effektiven Gewohnheitsverdnderung.
Leider schwindet mit der Zeit die Disziplin und damit letztlich die Selbstbeobachtung. Um
dem entgegenzuwirken wurden in der Studie von (Bennett, 2010) zuséatzlich Grafiken
erstellt welche den eigenen Fortschritt im Vergleich zum Durchschnitt der Ubrigen
Teilnehmer der Studie darstellten. Dies diente zum Ansporn und zur Ermutigung des

Dranbleibens.

Trotz dieser groBen Unterschiede zeigten sich die Ergebnisse bezlglich der
Gewichtsreduktion nahezu vergleichbar. Innerhalb der Studie von Bennett konnte
zusatzlich nachgewiesen werden, dass haufiges Einloggen mit einem erhohten
Gewichtsverlust korrelierte.

Die Studie von Rothert et al (Rothert, 2006), eine randomisierte kontrollierte Studie mit
insgesamt 2862 Teilnehmer, untersuchte ebenfalls die Nitzlichkeit des Internet gestitzten
Coachings zur Gewichtsabnahme. In dieser Studie wurden nach 3 Monaten im
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Interventionsarm 2,6kg Korpergewicht abgenommen. Die Teilnehmer bekamen einen
individuellen auf lhre Bedirfnisse zugeschnittenen Abnehmplan. Es fehlte jedoch der
Berater im Hintergrund oder die telefonische Beratung wie beispielsweise bei Bennett et
al. Dieser Unterschied kénnte moglicherweise die etwas geringere Gewichtsabnahme
erklaren. Des Weiteren hatten die Teilnehmer der Kontrollgruppe keinen individuellen
Abnehmplan und konnten lediglich auf Informationsmaterial im Internet zurlickgreifen. Das
Durchschnittsalter lag in der Interventionsgruppe bei 45,6 Jahren und in der
Kontrollgruppe bei 45,2 Jahren. Auch der Anteil an Frauen fiel in dieser Studie im Vergleich
zu unserer Studie deutlicher hdéher aus. Mit knapp 83% bei einer ebenfalls deutlich
héheren Gesamtanzahl von insgesamt 2862 Teilnehmern. Der BMI war mit 33.0 kg/m2
gegenlber 33.5 kg/m2 geringfiigig kleiner. Allerdings basierten die erhobenen Daten des
Korpergewichts auf geschilderten Angaben. Die Teilnehmer hinterlegten ihre
Gewichtsangaben im zuvor festgelegten Onlinefragebogen, ohne dass diese von Arzten
oder anderem Personal validiert wurden. Folglich neigten die Teilnehmer Ihr Kérpergewicht
nach unten und lhre KoérpergréBe nach oben zu korrigieren. Dieser Bias trat jedoch
gleichermaBen bei beiden Gruppen auf, was demzufolge fir die Bewertung des
Gruppenunterschiedes vernachlassigbar ist, jedoch flr den Vergleich unterschiedlicher
Studienergebnissen berlcksichtigt werden sollte.

In der randomisierten, kontrollierten Studie von (Tate, 2001) wurden Uber einen Zeitraum
von 6 Monate zwei unterschiedliche Gruppen untersucht. Die Interventionsgruppe erhielt
eine Internet gestltzte Verhaltenstherapie mit 24 wdchentlichen Lektionen zur
Verhaltensveranderungen via Email. Des Weiteren wurden die Teilnehmer aufgefordert
einmal wéchentlich lhre persénlichen Daten einzugeben, als auch Tagebuch zu flihren,
woraufhin ein Therapeut den Teilnehmern individuelle Nachrichten/Feedback via Email
zukommen lieB. Zu den Daten gehdrten, das aktuelle Gewicht, die tagliche Kalorienzufuhr
mit Angabe des Fettanteils in Gramm sowie die verbrannten Kalorien durch sportliche
Aktivitdt. Zusatzlich konnten die Teilnehmer der Interventionsgruppe Kommentare oder
Fragen an lhre Therapeuten stellen. Wurden die wdéchentlichen Aufzeichnungen nicht
Ubermittelt und somit die Aufgabe nicht erflllt, wurden die Teilnehmer von lhren
Therapeuten zum Fortschritt und zum Gewichtsverlauf befragt und zum Fortflhren des
Programmes motiviert. Die Kontrollgruppe hatte lediglich Zugriff zu einer Internet
Webseite, die ausschlieBlich Informationsmaterial zur Gewichtsabnahme beinhaltete. Nach
drei Monaten hatte die Interventionsgruppe signifikant mehr abgenommen als die
Kontrollgruppe. Die Interventionsgruppe konnte eine Gewichtsabnahme von 4,0kg nach 3
Monaten verzeichnen wahrend die Kontrollgruppe nach 3 Monaten lediglich 1,7kg
abgenommen hatte. Diese Ergebnisse sind sehr &hnlich mit den Ergebnissen unserer
Studie mit jedoch sehr unterschiedlichen Interventionen. In einer weiteren Studie
(HM Ross, 2008) nahmen die Teilnehmer innerhalb von 3 Monaten im Schnitt 3,34kg
Kérpergewicht ab. Auch hier war die Mehrzahl der Teilnehmer weiblich (77% der
insgesamt 1906 eingeschriebenen Teilnehmer). Hier wurde die angewendete intensivierte
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Lebensstilberatung dank Erndhrungsberatern und Hauséarzten untersucht jedoch ohne den
Vergleich mit einer Kontrollgruppe anzustellen. Die Gewichtsreduzierung sollte mittels
Essensplan und einem Energiedefizit von >500kcal pro Tag, herbeigefiihrt werden.
Zusatzlich wurden den Teilnehmern Medikamente zur Gewichtsabnahme verordnet. Der
Aufbau und Verlauf der Studie war somit nicht anndhernd identisch. Das Follow-up
erstreckte sich Uber 24 Monate und insgesamt wurden an 9 Terminen die entsprechenden
Daten erhoben. Im Rahmen unserer Studie wurde wahrend der 12 Wochen auf zusétzliche
Medikamente verzichtet und auch sonst gab es keinen direkten Verzicht oder
Einschrankung der Nahrungsmittel, sodass auch hier wieder die beiden Studiendesigns
und Studieninterventionen nur bedingt vergleichbar sind.

Ein anderes Konzept verfolgte die Studie von (Tate, 2003). Hier lag das Augenmerkmal
erneut auf einem internetbasierten Konzept. Das Internet als Informationsmedium
einerseits gegentber dem Internetmedium mit zusétzlichen wdéchentlichen Verhaltens-
therapien. Die angebotenen Inhalte vom Internet waren flir beide Gruppen identisch. Rat
zur Gewichtsabnahme, sowie wochentliche Hinweise und Verweise zu weiteren Webseiten
mit zusétzlichen Informationen. Diese Inhalte konnten gleichermaBen von beiden
Teilnehmergruppen in Anspruch genommen werden. Vorgesehen waren zusétzlich 4
personliche Kontakte im Krankenhaus. Zu Beginn der Studie und nach 3, 6 und 12
Monaten. Hier wurden das Korpergewicht sowie der HuUftumfang gemessen. Die
Verhaltenstherapie setzte sich aus wdchentlichen Emails seitens eines Beraters
zusammen. Dieser Berater besaB einen Master oder einen Doktorgrad in Ernéhrung,
Gesundheitserziehung oder Psychologie. Im ersten Monat erfolgte der Emailkontakt 5 Mal
wochentlich. Im Anschluss an den ersten Monat gab es einen fiir die weiteren 11 Monate
wochentlichen Emailverkehr mit dem Schwerpunkt der Selbstdisziplin. Empfohlen wurden
den Teilnehmern eine recht strikte Diat mit einer Nahrungsaufnahme von 1200 bis
1500kcal/Tag. Fette sollten maximal 20% der eingenommenen Kalorien ausmachen.
AuBerdem wurde eine sportliche Aktivitdt angestrebt. Das Ziel hierbei war eine Strecke von
16km pro Woche zu laufen, was ein zusétzliches Energiedefizit darstellt. Die Teilnehmer
der Interventionsgruppe wurden aufgefordert wahrend des ersten Monats taglich
Tagebuch Uber lhre Nahrungsaufnahme und |hre koérperliche Aktivitdten zu flhren. Im
Anschluss an den ersten Monat war es den Teilnehmern freigestellt t&glich oder
wdchentlich lThre Daten im Internet einzutragen. Erfolgte jedoch nach einer Woche kein
Bericht, so erfolgte eine persénliche Email seitens des Beraters. Nach knapp 3 Monaten
zeigte sich ein Gewichtsverlust von 4,1kg Ko&rpergewicht in der Interventionsgruppe
gegeniber 2,7kg in der Kontrollgruppe. Verglichen mit unserer Interventionsgruppe ein
nahezu identisches Resultat. Die Kontrollgruppe verlor mit 2,7kg Kérpergewicht rund 1kg
mehr Koérpergewicht als unsere Kontrollgruppe. Nach 12 Monaten stieg die
Gewichtsabnahme sogar auf 5,3kg. In unserer Studie fehlen die Langzeit-Werte der
Patienten, da unsere Studie beziehungsweise das HausMed Programm lediglich auf 12
Module von jeweils 1 Woche ausgelegt war. Den Studienteilnehmer wurde allerdings eine
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Aufwandsentschadigung von 10-25$% pro Krankenhausbesuch gezahlt, was moglicher-
weise zu einer Motivationssteigerung geflihrt haben kdnnte und die damit gesteigerte
Gewichtsabnahme erklaren kénnte.

Diese Studie unterstreicht, die Wirksamkeit des Internets im Rahmen der Gewichts-
reduzierung. Deutlich wird, dass die konsequente Beratung und Betreuung mittels
Emailverkehr eines Beraters einen deutlichen Unterschied macht. In einer weiteren Studie
von Tate et al. (Tate, 2006) wurden 3 Gruppen unterschieden. Alle erhielten Ihre
Informationen und Anleitungen zur Gewichtsabnahme Uber das Internet. Zuséatzlich erhielt
die erste Gruppe eine Emailberatung. Die zweite Gruppe erhielt automatisch
individualisierte Computer generierte Therapievorschldge. Die dritte Gruppe diente als
Kontrollgruppe und bekam keine weitere Beratung. Die Vorgabe war eine eingeschrankte
Kalorienzufuhr. 1200-1500kcal pro Tag waren vorgesehen. Empfohlen wurde zwei
Mahlzeiten am Tag durch Getrdnke (Slim-Fast) zu ersetzen, welche 440kcal ausmachten.
FUr die restlichen téaglichen Kalorien gab es keine Lebensmitteleinschrédnkungen sofern die
tégliche Kaloriendosis nicht tGberschritten wurde. Die sportliche Aktivitat stellte in dieser
Studie neben dem Ersetzen der Mahlzeiten durch Getranke einen wesentlichen Eckpfeiler
dar. Angestrebt war ein Steigern der sportlichen Aktivitdt um etwa 1050kcal pro Woche.
Dies entspricht ungeféhr einem téglichen Spaziergang von 30 Minuten. Die sportliche
Aktivitdt wurde mittels eines standardisierten Fragebogen (Pate, 1995 ) ermittelt. Auch die
tagliche Nahrungsmittelaufnahme wurde dank des ,,Block Food Frequency“ Fragebogens
(Block, 1986) festgehalten. Es wurden die gleichen Fragebdgen verwendet wie auch
bereits in anderen Studien (Jeffery, 2003). Die Gewichtsabnahme innerhalb der
Kontrollgruppe betrug 2,8kg nach den 3 Monaten. Die Computer unterstitzte Gruppe
nahm 5,3kg und die Teilnehmer der Gruppe mit zusatzlicher menschlicher Beratung nahm
nach 3 Monaten 6,1kg Kdérpergewicht ab. Die Einschlusskriterien zur Studie wurden hier
etwas strenger gestellt. Teilnehmer mit Gelenk-, beziehungsweise orthopadischen
Problemen, wurden nicht in die Studie aufgenommen, Diese Personen kénnten bei der
Auslbung der sportlichen Aktivitdten Probleme aufweisen. Patienten mit einem erlittenen
Herzinfarkt, einem psychiatrischen Hintergrund, einer geplanten beziehungsweise
durchgemachten Schwangerschaft (innerhalb von 6 Monaten), oder jenseits der 65 Jahre,
wurden aus der Studie ausgeschlossen.

Der finanzielle Aspekt ist auch in dieser Studie nicht zu unterschatzen. 25-50$% pro
Patiententermin wurden ausbezahlt. Dieser Aspekt spielt eine zentrale Rolle und ist
maoglicherweise mitverantwortlich flr die gesteigerte Motivation und mit dem damit
verbundenen héheren Gewichtsverlust.

Die im Rahmen unserer Studie ermittelten Gewichtsabnahmen fallen etwas geringer aus,
als die oben erwahnten Studien, wobei die Studiendesigns als auch die unterschiedlichen
Interventionen sehr heterogen und von daher nur bedingt vergleichbar sind.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung: Viele der kostenintensiven chronischen Erkrankungen kdénnen durch eine
Starkung der Gesundheit sowie durch die Verminderung bekannter Risikofaktoren
abgewendet und in einer friheren Krankheitsphase erkannt, behandelt und eventuell
abgemildert werden. Zur arztlichen Pravention gehoért unter anderem der Bereich der
Gesundheitsberatung des Patienten, welche im hausérztlichen Praxisalltag viel Zeit in
Anspruch nimmt. Durchschnittlich stehen dem Hausarzt 7-8 Minuten Zeit pro Patient zur
Verflgung, inklusive einer entsprechenden Dokumentation. Fir eine eingehende Beratung,
wie sie flr eine Motivation zur Anderung des Lebensstils erforderlich ist, ist daher in der
Regel zu wenig Zeit. Mittlerweile haben sich internet-basierte Coaching-Programme
etabliert, die sich bisher jedoch nur an Patienten richten, ohne den Hausarzt dabei mit
einzubinden. Einige Studienergebnisse legen bereits nahe, dass allein die Verfligbarkeit
von Informationen bzw. das aktive Informieren via Internet positive Auswirkungen auf das
Patientenverhalten hat. Ebenfalls haben erste Studienergebnisse zeigen kénnen, dass
innerhalb internetgestitzter Interventionen eine vergleichbare therapeutische Beziehung
entstehen kann, wie in einem herkdmmlichen face-to-face Setting. Ebenfalls konnten
positive Effekte in Bezug auf die Pravention von Essstérungen anhand von nicht
individualisierten internetgestutzten Interventionen nachgewiesen werden. Bei den
bisherigen internetbasierten Coaching-Programmen war der Patient bisher alleine auf sich
gestellt und hat diese Angebote in der Regel ohne hauséarztliche Unterstitzung
wahrgenommen. Eine Kombination von hausérztlicher Beratung und internetbasierten
Coaching kénnte jedoch im Hinblick auf Motivation und Nachhaltigkeit effektiver sein als
die bisherigen, konventionellen Coaching-Programme. Der Deutsche Hauséarzteverband
hat daher gemeinsam mit der Firma HausMed eHealth Services GmbH ein
internetgestitztes Coaching-Programm unter anderem zur Gewichtsreduktion entwickelt.
Dieses internetbasierte HausMed Coaching-Programm hat zum einen das Ziel
Patienteninformationen zu vermitteln und zum anderen eine Pravention durch eine
nachhaltige, bewusste und gesundheitsférderliche Verhaltensverdnderung des Patienten
zu erreichen. Die Effektivitdt dieses kombinierten Ansatzes wurde bisher noch nicht
untersucht. Ziel der vorliegenden Studie war es daher die Wirksamkeit des
internetbasierten Coaching-Programms von HausMed in Bezug auf die Gewichtsreduktion
im Vergleich zur konventionellen Lebensstilberatung in der Hausarztpraxis (,,usual care®) zu
Uberprtfen.

Material und Methoden: Das Design der Studie war eine Cluster-randomisierte
kontrollierte Evaluationsstudie Uber einen zwélfwdchigen Beobachtungszeitraum.
Insgesamt wurden 186 erwachsene Teilnehmer mit dem Wunsch oder der Empfehlung des
Hausarztes zur Gewichtsreduktion eingeschlossen. Dabei waren 46 Hausarztpraxen mit
109 Teilnehmern im Interventionsarm und 46 Hausarztpraxen mit 77 Teilnehmern im
Kontrollarm. Die Studienteilnehmer im Interventionsarm wurden durch den Arzt im

Rahmen der Sprechstunde in das HausMed Programm eingebunden und {ber einen
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Zeitraum von 12 Wochen mithilfe des HausMed Coaching Programms betreut. Das
internetgestiitzte Programm basiert auf Edukation, Motivation, Ubungsanleitung, téaglicher
Erinnerung per SMS, aktiver Begleitung durch die Hausarztpraxis und einer wéchentlichen
Feedbackfunktion via Internet. Dagegen wurden 77 Teilnehmer der Kontrollgruppe von
ihren jeweiligen Hausarzten unter ,usual care” Bedingungen ohne das internetbasierte
Coaching-Programm beraten und betreut. Bei Aufnahme und nach 12 Wochen erfolgten
Statuserhebungen durch Befragung der Teilnehmer. Hauptzielkriterium war die
Gewichtsveranderung in kg (Wert bei Aufnahme — Wert nach 12 Wochen).

Ergebnisse: Am Ende der Beobachtungszeit konnte ein signifikanter Gruppenunterschied
von 2,5 kg (95% KI: 1,1; 3,8; p < 0,001) nachgewiesen werden. Dabei hat sich zeigen
kénnen, dass die Interventionsgruppe im Mittel 4,2 kg reduzierte, wogegen innerhalb der
Kontrollgruppe eine Gewichtsreduktion im Mittel von nur 1,7 kg festgestellt wurde.
Gleichfalls zeigte sich ein signifikanter Gruppenunterschied flr die Nebenzielvariablen
Bauchumfangsdifferenz von 4,5 cm und BMI-Differenz von 0,9 kg/m2- Aufgrund der groBen
Variabilitat der Anzahl von Teilnehmern pro Praxis konnte der Cluster-Charakter der Studie
bei der Auswertung nur eingeschrankt beriicksichtigt werden.

Diskussion: Die vorliegenden Ergebnisse dieser Studie haben aufzeigen kdnnen, dass
Ubergewichtige Patienten mithilfe eines internetbasierten Coachingprogramms im
Vergleich zur Lebensstilberatung in der Hausarztpraxis im Sinne eines ,,usual care“ starker
profitieren konnten. Die Ergebnisse sprechen fur die Wirksamkeit des geprlften
Lebensstil-Coachings des internetbasierten Coaching Programms von HausMed. Bei der
Interpretation der Studienergebnisse sind aus methodischer Sicht jedoch folgende Punkte
zu bericksichtigen. Bei der durchgefihrten Studie wurden nicht die Teilnehmer sondern
Praxen randomisiert, sodass Arzte und Patienten vor der Studienaufnahme wussten, ob
ein Teilnehmer der Interventions- oder der Kontrollgruppe zugehéren wirden. Daher ist es
nicht auszuschlieBen, dass es bis zu einem gewissen Grad zu einem so genannten
selection bias gekommen ist, d.h. zu einer prognostischen Ungleichheit der Gruppen.
Durch den Einschluss von potenziellen Confoundern wurde versucht dieser Gefahr
Rechnung zu tragen. Die entsprechenden Ergebnisse zeigen, dass der beobachtbare
Unterschied zumindest nicht durch die bertcksichtigen Confounder erklart wurde. Des
Weiteren ist der Anteil von Teilnehmern ohne Postwert (Werte nach 12 Wochen) in der
Interventionsgruppe deutlich héher als in der Kontrollgruppe. Dies kénnte zu einem so
genannten attrition bias fiihren (Uberschatzung der Gruppenunterschiede, bspw. durch
selektiven Abbruch von Interventionsgruppenteilnehmern, die nicht abgenommen haben).
Es ist daher davon auszugehen, dass der in der complete-case Analyse beobachtete
Unterschied zwischen den Gruppen den ,wahren“ Unterschied zwischen allen
urspringlich in die Studie aufgenommenen Patienten zu einem gewissen Grade
Uberschatzt. Wird fir alle Teilnehmer ohne Daten nach 12 Wochen die Differenz auf den
Wert 0 (intent-to-treat Analyse) gesetzt, ergeben sich deutlich geringere Gruppen-
unterschiede, diese bleiben jedoch statistisch signifikant. Der letzte Punkt sind die stark
variierenden ClustergroBen, die es nicht mdglich machten, die fir clusterrandomisierte
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Studien empfohlenen Auswertungsmethoden problemlos anzuwenden. Gelegentlich
zeigten sich bei der Anwendung dieser Verfahren numerische Probleme. Daher sind die
ermittelten p-Werte mit einer gewissen Zurlickhaltung zu interpretieren. Trotz dieser
Einschréankungen bleiben die Ergebnisse der vorliegenden Studie aufgrund ihrer hohen
Konsistenz weitgehend valide und aussagekraftig. Winschenswert ware nun eine tUber 12
Monate angelegte Studie, um die Nachhaltigkeit zu untersuchen. Dabei sollte eine deutlich
groBere Anzahl von Probanden eingeschlossen werden, damit eine gleichmaBige
Verteilung von Patienten in den Praxen erreicht werden kann, um die gefundenen
Ergebnisse zu bestatigen.
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6. AUSBLICK

Ausgehend von den hier vorgestellten Ergebnissen, wére eine prospektive Langzeitstudie
winschenswert, um den Langzeiteffekt eines onlinebasierten Coachingprogramms zu
untersuchen.

Winschenswert wére eine Uber mindestens 12 Monate angelegte Studie, um die
Nachhaltigkeit der Gewichtsreduzierung zu Uberprifen. Dabei sollte auch eine deutlich
gréBere Anzahl von Probanden eingeschlossen werden, um eine gleichmaBige Verteilung
von Patienten in den Praxen zu erreichen. Ebenfalls sollte die Kontrollgruppe (,,usual care®)
naher betrachtet werden als auch eine Analyse der Dropouts angestellt werden um diese
Kohorten besser abbilden zu kénnen.

Zusatzlich kénnten neben den reinen klinischen Parametern wie K&rpergewicht,
Bauchumfang oder BMI auch weitere qualitative Aspekte wie Zufriedenheit, Motivation
und der Lebensqualitdt anhand einer prospektiven Langzeitstudie untersucht werden.
Hierbei sollte insbesondere auch auf die unterschiedlichen Nutzungsgewohnheiten der
Studienteilnehmer n&her eingegangen werden, um der zuklnftigen Entwicklungen von
Onlineprogrammen zur Gewichtsreduzierung gezielte Anhaltspunkte zur Programm-

verbesserung geben zu kénnen.
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9. ANHANGE

9.1. Interventionspraxis

Empfehlungsbogen %g HausMed

Empfehlungsbogen fiir Studienteilnehmer
HausMed PraxisCoach Leichter leben

Name des Patienten:

Name Vorname

Was ist ein HausMed Coach? Der HausMed Coach ist ein wissenschaftlich fundierter und effektiver
Begleiter fiir gesundes Verhalten. Individuell auf Sie abgestimmt,
unterstiitzt er sie online, per E-Mail und SMS. hre Hausarztpraxis

begleitet Sie.
Wo findet man den Coach? Sie finden Ihren HausMed Coach unter www.hausmed.de/studie
Was hat man zu tun? Bitte tragen Sie den Webcode in das Eingabefeld auf unserer Website

ein. Dieses finden Sie auf der rechten Seite.

G wmeSmdUiM

Arztangaben

Ist ein Diabetes-Typ 1 bekannt? O ONen
Ist ein Diabetes-Typ 2 bekannt? Oi1a ONnNein
Ist eine gestdrte Glucosetoleranz bekannt? O11a OnNein
Wird aufgrund von Bluthochdruck eine salzarme Erndhrung empfohlen? Oisa ONein
Wird eine purinarme Erndhrung empfohlen? O Ja O Nein
Wird eine cholesterinarme Ernihrung empfohlen? Oi1a ONen

Welche Sportarten sind empfehlenswert?
QO walking (O Nordicwalking (O Radfahren () Schwimmen () Jogging (O Sonstige

Welche sportliche Belastungsdauer ist zu Beginn empfehlenswert?
QO bis 10 Minuten O bis 15 Minuten QO bis 20 Minuten (O mehrals 20 Minuten

Welche sportliche Belastungsintensitit ist zu Beginn empfehlenswert?
O leicht O mittel O schwer

Liegen kérperliche Einschrankungen vor, die sportliche Aktivitdten ausschlieBen? O Ja O Nein

Ist eine Limitierung der taglichen Trinkmenge (non-alkoholisch) zu empfehlen?
QO bis1,s Liter QO bis2Liter QO bis 2,5 Liter QO keine Limitierung

Datum, Arztstempel Arzt Unterschrift



TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

m{l ‘m Klinikum rechts der Isar, Institut fir Allgemeinmedizin
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstr. 47, 81667 Miinchen

Tel.: 089/614658913, Fax: 089/614658915

Email: allgemeinmedizin@I|rz.tum.

Einverstandniserkldarung zur Studie
~Wirksamkeit von Lebenstil-Coaching in der Hausarztpraxis - eine randomisierte
kontrollierte Pilotstudie®
- Interventionsgruppe Gewichtsreduktion -

(zum Verbleib beim behandelnden Arzt / Arztin)

Name des Teilnehmers in Druckbuchstaben

Ich bin in einem personlichen Gesprach mit

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

anhand der schriftlichen Teilnehmerinformation ausfihrlich und verstandlich tGber Sinn und
Bedeutung der geplanten Untersuchung informiert worden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die vorliegende Teilnehmerinformation
erhalten, gelesen und verstanden habe. Uber die Einzelheiten bei der Durchfiihrung der
Studie wurde ich unterrichtet. Alle meine Fragen wurden mir ausreichend und zu meiner
Zufriedenheit vollstadndig beantwortet. Ich bin damit einverstanden, dass das Institut fir
Allgemeinmedizin oder HausMed mit mir per E-Mail, SMS oder telefonisch Kontakt
aufnehmen darf.

Méglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Hinweis: Der Besuch der Webseite, die Registrierung fiir den gesicherten Bereich
sowie die Durchfiihrung eines Coaching-Programms ersetzen nicht den Besuch oder
die Behandlung durch einen Hausarzt oder anderen Arzt. Bei gesundheitlichen
Beschwerden muss sich der Teilnehmer an seinen Hausarzt oder einen anderen Arzt
wenden.

Fir die Entscheidung zur Studienteilnahme hatte ich genugend Zeit.
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Ich stimme der Teilnahme an dieser Studie freiwillig zu. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit
meine Teilnahme an dieser Studie widerrufen kann, ohne dass mir Nachteile fur die
Behandlung entstehen.

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Befragung personenbezogene Daten, insbesondere zu
gesundheitlichen Beschwerden, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der
Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach den gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der
Teilnahme an der Befragung die folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus. Das
heifdt, dass ich ohne die nachfolgende Einwilligung nicht an der Befragung teilnehmen kann.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass folgende Daten im Rahmen des Forschungsprojektes
bei HausMed gespeichert werden: Alter, Geschlecht, GroRe, Gewicht, Bauchumfang,
Ernahrungsgewohnheiten, sportliche Aktivitaten, berufliche Situation, subjektives Befinden und
Motivation zur Gewichtsreduktion. Fir die Erstellung und Durchfihrung des Coachings werden
diese Angaben verschlisselt (pseudonymisiert), d.h. mein Name und meine Daten werden
getrennt gespeichert. Die Individualisierung des Coachings wird durch den Dienstleister WeCare
GmbH anhand der pseudonymisierten Daten durchgefiihrt. Zu keinem Zeitpunkt erhalt WeCare
Zugang zu meinen personlichen Daten. WeCare unterliegt denselben Datenschutzauflagen wie
HausMed und I8scht die Daten umgehend nach Erstellung des Coachings.

2. Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten ohne Verbindung zu meinem Namen
(anonymisiert) von HausMed an das Institut fir Allgemeinmedizin, Klinikum rechts der Isar, zur
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden. Anderen Institutionen oder Personen
werden keine Daten weitergegeben.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die im Rahmen der Befragung durch das Institut fir
Allgemeinmedizin erhobenen personenbezogenen Daten in Papierform (= Fragebogen) sowie auf
elektronischen Datentragern beim Institut fir Allgemeinmedizin des Klinikums rechts der Isar
aufgezeichnet werden. Fir die Auswertung werden diese Daten verschlisselt (pseudonymisiert),
d.h. mein Name und meine Daten werden getrennt gespeichert. Die erhobenen Daten werden
nicht weitergegeben.

4. Ich bin dartiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden kann.
Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die
Léschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

5. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung der Untersuchung
mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geldscht.

6. Die AGB’s und anders lautende Datenschutzerklarungen der HausMed- und WeCare-Seiten
finden fir Teilnehmer an der Studie keine Anwendungen, insbesondere wird Google Analytics
fiir die Studie nicht verwendet. Elektronische Verkniipfungen (sogenannte Links) zu derartigen
Dokumenten im Rahmen des Coachings haben fir die Studienteilnehmer keine bindende
Wirkung.

Die Teilnehmerinformation und eine von mir unterschriebene Einverstandniserklarung habe
ich erhalten. Dieses Original der Einverstandniserklarung verbleibt beim behandelnden
Arzt.

Datum Unterschrift der aufklarenden Person
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
Klinikum rechts der Isar
Institut fiir Algemeinmedizin

Arztlicher Direktor

Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Teilnehmerinformation zur Studie
- Interventionsgruppe Gewichtsreduktion -

(zum Verbleib beim Teilnehmer)

»Wirksamkeit von Lebenstil-Coaching in der Hausarztpraxis - eine cluster-

randomisierte kontrollierte Pilotstudie“

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Ihre Hausarztin oder |hr Hausarzt hat Ihnen empfohlen, lhr Gewicht zu reduzieren. Um Sie
und |hre Hausarztpraxis hierbei zu unterstitzen, hat der Deutsche Hauséarzteverband
gemeinsam mit der HausMed eHealth Services GmbH (,HausMed®) ein internetgestitztes
Coaching-Programm zur Gewichtsreduktion entwickelt. Dieses internetbasierte Coaching
analysiert, vermittelt und unterstiitzt gesundheitsférdernde Verhaltensweisen mit dem Ziel
des Erhalts und der Fdrderung lhrer Gesundheit (Prévention). Zur Uberpriifung der
Wirksamkeit dieses internetbasierten Coachings fuhrt das Institut fir Allgemeinmedizin
des Klinikums rechts der Isar / TU Minchen im Auftrag von HausMed eHealth Services
GmbH eine Verlaufsbeobachtung durch. Daher ist fur Sie die Teilnahme an dem Coaching-
Programm im Rahmen der Studie kostenfrei.

Das Coaching dauert 12 Wochen und ist gut in den Alltag zu integrieren. Das fir Sie
individuell erstellte Coaching-Programm wird in Form von Texten, PDFs, Audios und
Videos im gesicherten Bereich auf der HausMed-Webseite zur Verfigung gestellt. Ihre
Hausarztpraxis wird Sie hierbei Uber ein geschitztes Internetportal begleiten und sich von
Zeit zu Zeit mit IThnen in Verbindung setzen. Wie lhnen von |hrer Arztpraxis erldutert wurde,
kénnen Sie sich mit dem Empfehlungsbogen lhres Arztes auf der Internetseite
www.hausmed.de/studie anmelden. Nach der Auswahl des jeweiligen Coachings geben
Sie bestimmte Informationen zu lhrem Gesundheitszustand sowie ggf. Krankheiten und
Vorerkrankungen an. Auf der Basis Ihrer Angaben wird ein individuelles Coaching-
Programm erstellt. Im Laufe des Coachings werden Sie am Ende einer jeden Woche
aufgefordert, eine Rickmeldung zu lhrem Wochenverlauf beziglich der erledigten
Aufgaben sowie zur Motivation und Befinden anzugeben. Diese Informationen kénnen von
Ihrer Arztpraxis eingesehen werden, damit die Begleitung des Coachings durch lhren
Hausarzt ermdglicht wird. Wir méchten Sie bitten, das Coaching-Programm vollsténdig bis
zum Ende durchzufiihren. Sollten im Verlauf des Coachings gesundheitliche Probleme
auftreten, bitten wir Sie, sich direkt mit lhrer Hausarztpraxis oder dem Institut flr
Allgemeinmedizin der Technischen Universitat Minchen in Verbindung zu setzen.

Datenerhebung und Datenschutz

Damit HausMed fir Sie ein individuelles Coaching entwickeln kann, missen Sie in einer
Datenmaske Angaben zu lhrem Alter, Geschlecht, GroéBe, Gewicht, Bauchumfang,
Erndhrungsgewohnheiten, sportlichen Aktivitdten, zur beruflichen Situation, zu
subjektivem Befinden und Motivation zur Gewichtsreduktion machen. Diese Daten werden
verschlisselt (psyeudonymisiert). Das heiBt, lhr Name und die anderen von lhnen
gemachten Angaben werden getrennt voneinander gespeichert. Die von Ihnen gemachten
Angaben werden von HausMed an den Dienstleister WeCare GmbH pseudonymisiert
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weitergeleitet, damit WeCare flir Sie ein individuelles Coaching-Programm
zusammenstellen kann. Der gesamte Transportweg zwischen den Servern von HausMed
und WeCare ist nach dem so genannten Advanced Encryption Standard (AES) mit einer
Schllsselldange von 256bit abgesichert und bietet nach derzeitigem Stand das hdchste
MaB an Sicherheit. Zu keinem Zeitpunkt erhdlt WeCare Zugang zu lhren persénlichen
Daten. WeCare unterliegt denselben Datenschutzauflagen wie HausMed und 18scht die
Daten umgehend nach Erstellung des Coachings. Das eigentliche Coaching wird von
HausMed durchgefiihrt. Zum Beispiel erhalten Sie gelegentliche Emails oder eine SMS, in
denen nach Ihrem Befinden gefragt wird oder Verhaltenstipps gegeben werden.

Die von Ihnen gemachten Angaben und der Betreuungsverlauf werden vollstandig
anonymisiert an das Institut fir Allgemeinmedizin des Klinikums rechts der Isar zur
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben. Die Ubermittlung der anonymisierten
Daten erfolgt nach den Bestimmungen des §9 Bundesdatenschutzgesetzes mittels
Datentrager, welcher in einem verschlossenen Kuvert als Einschreiben an das Institut fur
Allgemeinmedizin postalisch versendet wird. An weitere Institutionen werden keine Daten
weitergegeben.

Im Rahmen der Studie werden Sie bei Inrem Hausarzt aufgefordert, zu Beginn, nach 4
Wochen und nach Abschluss des zwdlfwdchigen Coachings jeweils einen Fragenbogen
des Institutes fur Allgemeinmedizin auszuflllen. Diese beinhalten Angaben zum Alter,
Geschlecht, Gewicht, Bauchumfang, beruflichen Situation, Ernahrungsgewohnheit,
sportliche Aktivitat, Motivation und maéglichen unerwiinschten Effekten des Coaching-
Programms. Hierdurch soll eine Uberpriifung des Coaching-Programms im Hinblick auf
seine Wirksamkeit und Sicherheit erfolgen. Zugriff auf die in den Hausarztpraxen
erhobenen personenbezogenen Daten der Eingangs-, Zwischen- und Abschlusserhebung
haben nur die mit der Studie betrauten Mitarbeiter des Lehrstuhls fir Allgemeinmedizin
der Technischen Universitat Minchen. Diese Daten werden pseudonymisiert ausgewertet.
Eine Weitergabe von Teilnehmerdaten erfolgt nicht, auch nicht an HausMed. Dritte erhalten
keinen Einblick in Originalunterlagen. Eine individuelle Verbindung der personenbezogenen
Daten von HausMed zu den Fragebogenergebnissen des Institutes fur Allgemeinmedizin
ist nicht mdglich, da die Daten von HausMed vollstdndig anonymisiert an das Institut
weitergegeben werden.

Alle Mitarbeiter von HausMed sind auf die Einhaltung des Datengeheimnisses verpflichtet
und geschult. Diese Verpflichtung gilt Gber das Ende des Beschéftigungsverhéltnisses
hinaus. Sowohl das Institut fir Allgemeinmedizin als auch HausMed haben alle
notwendigen technischen und organisatorischen MaBnahmen zur Sicherstellung der
Datenschutz-Vorschriften getroffen. Der Schutz Ihrer personenbezogenen Daten hat fir
uns héchste Prioritét.

Rucktrittsrecht

Sie kénnen lhr Einversténdnis jederzeit, ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile fir
Ihre weitere medizinische Versorgung, zurlickziehen. Auf Wunsch werden lhre Daten
vollstandig geldscht.

Registrierung
Voraussetzung flir den Zugang zum gesicherten Patientenbereich bei HausMed ist eine

Registrierung, die im Rahmen der Anmeldung erfolgt. Um die volle Funktionsfahigkeit des
Coachings zu gewahrleisten, bitten wir Sie, die notwendigen Daten vollstandig und korrekt
anzugeben und zudem regelmaBig zu aktualisieren. Eine Registrierung fir Personen unter 18
Jahren ist nicht gestattet. Bei der Registrierung geben Sie sich einen Benutzernamen und legen ein
Passwort fest. Zudem geben Sie lhre E-Mail Adresse, lhre Mobilfunknummer und lhre Kontaktdaten

an. Sie erhalten dann umgehend eine E-Mail von HausMed mit einem Bestatigungs-Link. Sobald
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Sie lhre Anmeldung bestéatigt haben, haben Sie Zugang zum gesicherten Bereich. Nach der
Registrierung kénnen Sie zusétzlich alle weiteren Angebote im geschlossenen Patientenbereich von
HausMed nutzen.

Sie mussen Ihr Passwort vertraulich behandeln. Wissen oder vermuten Sie, dass jemand anderer
Ihr Passwort kennt, sollten Sie das Passwort &ndern oder uns unverzliglich kontaktieren und davon
in Kenntnis setzen. Besteht der Verdacht, dass eine Verletzung der Sicherheit oder ein Missbrauch

der Webseite bevorsteht, kann Ihr Zugang voribergehend deaktiviert werden.

Bei Fragen zur Studie kénnen Sie sich an lhren Hausarzt, an HausMed (Tel: 030/
60988642) oder an das Institut fur Allgemeinmedizin (Dr. med. Michael Mehring, Tel:
089-6146589-14 oder Sekretariat, Tel: 089-6146589-13) wenden.

Die arztliche Schweigepflicht und die Bestimmungen des

Bundesdatenschutzgesetzes werden eingehalten. HausMed hat ebenfalls eine
medizinische Schweigepflicht. Dritte erhalten keinen Einblick in Originalunterlagen.
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Einverstiandniserkldarung zur Studie
~Wirksamkeit von Lebenstil-Coaching in der Hausarztpraxis - eine randomisierte
kontrollierte Pilotstudie®
- Interventionsgruppe Gewichtsreduktion -

(zum Verbleib beim Teilnehmer)

Name des Teilnehmers in Druckbuchstaben

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach mit

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

anhand der schriftlichen Teilnehmerinformation ausfiihrlich und verstandlich Gber Sinn und
Bedeutung der geplanten Untersuchung informiert worden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die vorliegende Teilnehmerinformation
erhalten, gelesen und verstanden habe. Uber die Einzelheiten bei der Durchfiihrung der
Studie wurde ich unterrichtet. Alle meine Fragen wurden mir ausreichend und zu meiner
Zufriedenheit vollstdndig beantwortet. Ich bin damit einverstanden, dass das Institut flr
Allgemeinmedizin oder HausMed mit mir per E-Mail, SMS oder telefonisch Kontakt
aufnehmen darf.

Mdglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Méoglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Hinweis: Der Besuch der Webseite, die Registrierung fir den gesicherten Bereich
sowie die Durchfiihrung eines Coaching-Programms ersetzen nicht den Besuch oder
die Behandlung durch einen Hausarzt oder anderen Arzt. Bei gesundheitlichen
Beschwerden muss sich der Teilnehmer an seinen Hausarzt oder einen anderen Arzt
wenden.
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Fir die Entscheidung zur Studienteilnahme hatte ich genligend Zeit.

Ich stimme der Teilnahme an dieser Studie freiwillig zu. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit meine

Teilnahme an dieser Studie widerrufen kann, ohne dass mir Nachteile fiir die Behandlung entstehen.

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Befragung personenbezogene Daten, insbesondere zu
gesundheitlichen Beschwerden, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der
Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach den gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der
Teilnahme an der Befragung die folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus. Das
heil¥t, dass ich ohne die nachfolgende Einwilligung nicht an der Befragung teilnehmen kann.

1.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass folgende Daten im Rahmen des Forschungsprojektes
bei HausMed gespeichert werden: Alter, Geschlecht, GroRe, Gewicht, Bauchumfang,
Ernahrungsgewohnheiten, sportliche Aktivitaten, berufliche Situation, subjektives Befinden und
Motivation zur Gewichtsreduktion. Fir die Erstellung und Durchfihrung des Coachings werden
diese Angaben verschlisselt (pseudonymisiert), d.h. mein Name und meine Daten werden
getrennt gespeichert. Die Individualisierung des Coachings wird durch den Dienstleister WeCare
GmbH anhand der pseudonymisierten Daten durchgefiuhrt. Zu keinem Zeitpunkt erhalt WeCare
Zugang zu meinen personlichen Daten. WeCare unterliegt denselben Datenschutzauflagen wie
HausMed und l6scht die Daten umgehend nach Erstellung des Coachings.

Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten ohne Verbindung zu meinem Namen
(anonymisiert) von HausMed an das Institut fir Allgemeinmedizin, Klinikum rechts der Isar, zur
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden. Anderen Institutionen oder Personen
werden keine Daten weitergegeben.

Ich erklédre mich damit einverstanden, dass die im Rahmen der Befragung durch das Institut fur
Allgemeinmedizin erhobenen personenbezogenen Daten in Papierform (= Fragebogen) sowie auf
elektronischen Datentragern beim Institut fir Allgemeinmedizin des Klinikums rechts der Isar
aufgezeichnet werden. Fir die Auswertung werden diese Daten verschlisselt (pseudonymisiert),
d.h. mein Name und meine Daten werden getrennt gespeichert. Die erhobenen Daten werden
nicht weitergegeben.

Ich bin dartber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden kann.
Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die
Léschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung der Untersuchung
mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten
geldscht.

Die AGB’s und anders lautende Datenschutzerklarungen der HausMed- und WeCare-Seiten
finden fur Teilnehmer an der Studie keine Anwendungen, insbesondere wird Google Analytics
fiir die Studie nicht verwendet. Elektronische Verkniipfungen (sogenannte Links) zu derartigen
Dokumenten im Rahmen des Coachings haben fir die Studienteilnehmer keine bindende
Wirkung.

Die Teilnehmerinformation und eine von mir unterschriebene Einverstédndniserklarung habe ich

erhalten. Ein Original der Einverstandniserklarung verbleibt beim behandelnden Arzt.

Datum Unterschrift der aufklarenden Person
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
Klinikum rechts der Isar
Institut fiir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Bitte flllen Sie diesen Fragebogen sorgfaltig aus. Bis auf wenige Ausnahmen handelt es
sich um Fragen, bei denen Sie aus verschiedenen Antwortoptionen wahlen kdnnen. Bitte
kreuzen Sie jeweils das Kastchen mit der fur Sie zutreffenden Antwort an. Falls Sie Fragen
haben sollten, wenden Sie sich bitte an den Studienbetreuer, das Praxispersonal oder die
Arztin/den Arzt.

Vielen Dank fir Ihre Mithilfe!

Name:
Geb.-Datum:

Datum: . ) Code-Nr.. I I

(wird von uns vergeben)

Fragen zur Eingangserhebung — Gewichtsreduktion- Interventionsgruppe

1. Aligemeines zu lhrer Person

Alter: Jahre Geschlecht: o weiblich o mannlich
Grole: cm Gewicht: kg; (gemessen in Unterwasche)
Bauchumfang cm

(gemessen zwischen unteren Rippenbogen und der Oberkante des Hiftknochens)

2. Folgende Erkrankungen/ Eigenschaften sind ausgeschlossen

o Essstérungen o BMI<25

o Diabetes mellitus Typ-1 o konsumierende, immundefizitare Erkrankung
o KHK o Leberzirrhose

o Herzinsuffizienz o akute Infektion

o schwere psychische Erkrankungen o Niereninsuffizienz

o Schwangerschaft / Stillen o Alkohol- oder Drogenabusus

3. Sind Sie berufstatig?
o ja, Vollzeit

o ja, Teilzeit

o nein

4. Warum mochten Sie in erster Linie abnehmen?
o um meine Gesundheit zu verbessern

o um mich wohler in meiner Haut zu fiihlen

o um beweglicher und fitter zu werden
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o eigentlich nur auf Anraten meines Arztes/ Arztin
o fir meinen Partner/ meine Partnerin

5. Wie viele Diaten haben Sie bisher gemacht?
ca Diaten

6. Wie schitzen Sie selbst Ihr Essverhalten ein?
o sehr ausgewogen

o eher ausgewogen

o mittelmaiig

o eher einseitig

o sehr einseitig

7. Achten Sie bewusst darauf, was Sie essen?
oja

o hin und wieder

o nein

8. Wird in lhrem Haushalt regelmaRig gekocht?
o ja, taglich

o ja, mehrmals pro Woche

o nein, eigentlich eher selten

9. Treiben Sie regelmaRig Sport ?
O ja, taglich

o ja, mehrmals pro Woche

o ja, einmal pro Woche

o eher unregelmafig

o so gut wie nie



TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
m Klinikum rechts der Isar
Institut fiir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor
Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Bitte flllen Sie diesen Fragebogen sorgfaltig aus. Falls Sie Fragen haben sollten, wenden
Sie sich bitte an den Studienbetreuer, das Praxispersonal oder die Arztin/den Arzt.

Vielen Dank fir lhre Mithilfe!

Name:
Geb.-Datum:

Datum: . ) Code-Nr. I I

(wird von uns vergeben)

Zwischendokumentation — Gewichtsreduktion - Interventionsgruppe

1. Wie viel wiegen Sie aktuell?
Gewicht: kg (gemessen in Unterwasche)

2. Bitte geben Sie lhren Bauchumfang an:
Bauchumfang cm
(gemessen zwischen unteren Rippenbogen und der Oberkante des Hiftknochens)

3. Sind bei lhnen seit Beginn der Studienteilnahme Nebenwirkungen oder unerwiinschte
Ereignisse aufgetreten?

oja

o nein

Falls ja, welche ?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignissen bitten wir um sofortige Meldung
an:

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar Institut fur Allgemeinmedizin
Arztlicher Direktor: Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider
OrleansstralRe 47 / 81667 Minchen

Tel.: 089/ 6146589-14; Fax: 089/ 6146589-15
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
m m Klinikum rechts der Isar

Institut fiir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor

Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Bitte fillen Sie diesen Fragebogen sorgféltig aus. Bis auf wenige Ausnahmen handelt es sich um
Fragen, bei denen Sie aus verschiedenen Antwortoptionen wahlen kénnen. Bitte kreuzen Sie jeweils
das Kastchen mit der fir Sie zutreffenden Antwort an. Falls Sie Fragen haben sollten, wenden Sie

sich bitte an den Studienbetreuer, das Praxispersonal oder die Arztin/den Arzt.

Vielen Dank flr Ihre Mithilfe!

Name:
Geb.-Datum:

Datum: . . Code-Nr.. I I

(wird von uns vergeben)

Fragen zur Abschlusserhebung — Gewichtsreduktion - Interventionsgruppe

1. Wie viel wiegen Sie aktuell?

Gewicht: kg (gemessen in Unterwasche)

2. Bitte geben Sie lhren Bauchumfang an:
Bauchumfang cm
(gemessen zwischen unteren Rippenbogen und der Oberkante des Huftknochens

3. Wie schatzen Sie selbst Ihr aktuelles Essverhalten ein?
o sehr ausgewogen

o eher ausgewogen

o mittelmanig

o eher einseitig

o sehr einseitig

4. Achten Sie derzeit bewusst darauf, was Sie essen?
oja

o hin und wieder

o nein

5. Wird in lnrem Haushalt aktuell regelmédRig gekocht?
o ja, taglich
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o ja, mehrmals pro Woche
o nein, eigentlich eher selten

6. Treiben Sie aktuell regelmaRig Sport?
O ja, taglich

o ja, mehrmals pro Woche

o ja, einmal pro Woche

o eher unregelmafig

o so gut wie nie

7. Wie sehr waren Sie mit dem Coaching Programm zufrieden?
o sehr zufrieden

o zufrieden

o weder zufrieden noch unzufrieden

o eher unzufrieden

o ganz und gar nicht zufrieden

8. Sind bei lhnen wahrend oder nach dem Coaching Nebenwirkungen oder unerwiinschte

Ereignisse aufgetreten?

oja

o nein

Falls ja, welche ?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignissen bitten wir um sofortige
Meldung an:

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar Institut fur Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor: Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstralie 47 / 81667 Miinchen

Tel.: 089/ 6146589-14; Fax: 089/ 6146589-15
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9.2. Kontrollpraxis

Einverstandniserklarung zur Studie
~Wirksamkeit von Lebensstil-Coaching in der Hausarztpraxis - eine randomisierte kontrollierte
Pilotstudie*

- Kontrollgruppe Gewichtsreduktion -

(zum Verbleib beim behandelnden Arzt / Arztin)

Name des Teilnehmers in Druckbuchstaben

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach mit

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

anhand der schriftichen Teilnehmerinformation ausflhrlich und verstandlich Gber Sinn und
Bedeutung der geplanten Untersuchung informiert worden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die vorliegende Teilnehmerinformation erhalten,
gelesen und verstanden habe. Uber die Einzelheiten bei der Durchfiinrung der Studie wurde ich
unterrichtet. Alle meine Fragen wurden mir ausreichend und zu meiner Zufriedenheit vollstandig
beantwortet.

Méoglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger Aspekte
des Aufklarungsgesprachs:

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger Aspekte
des Aufklarungsgesprachs:

Fir die Entscheidung zur Studienteilnahme hatte ich gentigend Zeit.
Ich stimme der Teilnahme an dieser Studie freiwillig zu. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit meine
Teilnahme an dieser Studie widerrufen kann, ohne dass mir Nachteile fur die Behandlung entstehen.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Befragung personenbezogene Daten, insbesondere zu Beschwerden,
gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit
erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Befragung folgende
freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heilt ohne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der Befragung teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen der Befragung personenbezogene Daten
Uber mich erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern beim Institut fir
Allgemeinmedizin des Klinikums rechts der Isar / Technischen Universitat Minchen aufgezeichnet
werden. Fur die Auswertung werden diese Daten verschllsselt (pseudonymisiert), d.h. mein Name
und meine Daten werden getrennt gespeichert. Die erhobenen Daten werden nicht
weitergegeben.

2. Ich bin darlber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Erhebung beenden
kann. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die

Loéschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder bei Abbruch der
Untersuchung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geldscht.

Die Teilnehmerinformation und eine von mir unterschriebene Einverstandniserklarung habe ich
erhalten. Dieses Original der Einverstandniserklarung verbleibt beim behandelnden Arzt.

Datum Unterschrift der aufklarenden Person
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Teilnehmerinformation zur Studie
- Kontrollgruppe Gewichtsreduktion -

(zum Verbleib beim Teilnehmer)

~Wirksamkeit von Lebensstil-Coaching in der Hausarztpraxis - eine cluster-randomisierte
kontrollierte Pilotstudie*

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Ihre Hausarztin oder |hr Hausarzt hat Ihnen empfohlen, Ihr Gewicht zu reduzieren. Bekanntermallen
ist eine Gewichtsreduktion nicht so einfach, da man sich viele Gedanken machen muss, wie man die
Ernahrung umstellen kann und gegebenenfalls auch, welche Art von sportlicher Tatigkeit hilfreich
ist. Da Uber die Effektivitdt von hausarztlichen Malinahmen zur Gewichtsreduktion wenig bekannt
ist, mOchte das Institut fir Allgemeinmedizin des Klinikums rechts der Isar / Technischen Universitat
Minchen eine zwdlfwdchige Verlaufsbeobachtung durchfiihren. Hierdurch sollen Informationen
gewonnen werden, wie gut Lebensstildnderungen durch hauséarztliche Beratung umgesetzt werden
und wie die Effektivitat gegebenenfalls verbessert werden kann. Hierflr erhalten Sie von dem Institut
fur Allgemeinmedizin einen Fragebogen zu lhren Erndhrungsgewohnheiten und lhrem aktuellen
Gewicht und KorpergroRe. |hr Hausarzt wird Ihnen in gewohnter Weise zur Gewichtsreduktion
innerhalb des zwdlfwdchigen Beobachtungszeitraumes zur Seite stehen. Zum Studienende ist nach
der zwdlften Woche bei |hrem Hausarzt eine Abschlusserhebung vorgesehen. Bei Auftreten von
Unwohlsein oder sonstigen unerwiinschten Ereignissen sollten Sie sich selbstverstandlich jederzeit
auch zwischendurch bei lhrem Hausarzt vorstellen. Die Fragebdgen zur Eingangs- und
Abschlusserhebung werden in einem verschlossenen Kuvert von der Praxis an das Institut fur
Allgemeinmedizin versendet und dort anschlieRend pseudonymisiert ausgewertet.

Als Dankeschon fiir lhre Teilnahme an der Studie erhalten Sie nach Abschluss der zwdlfwochigen
Verlaufsbeobachtung eine Aufwandsentschadigung von 10,- Euro. Diese werden im Anschluss der
Studie auf das von lhnen bei der Abschlussuntersuchung angegebene Konto lberwiesen. Bei
Fragen zur Studie kdnnen Sie sich an |hren Hausarzt oder an das Institut fir Allgemeinmedizin
wenden (Tel:089/ 614658914; michael.mehring@Irz.tum.de).

Die arztliche Schweigepflicht und die Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes
werden eingehalten. Dritte erhalten keinen Einblick in Originalunterlagen.

Riicktrittsrecht:
Sie kdénnen Ihr Einverstéandnis jederzeit, ohne Angabe von Grinden und ohne Nachteile fir Ihre
weitere medizinische Versorgung, zuruickziehen.
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Einverstandniserklarung zur Studie
»Wirksamkeit von Lebensstil-Coaching in der Hausarztpraxis - eine randomisierte
kontrollierte Pilotstudie“

- Kontrollgruppe Gewichtsreduktion —

(zum Verbleib beim Teilnehmer)

Name des Teilnehmers in Druckbuchstaben

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach mit

Name der aufklarenden Person in Druckbuchstaben

anhand der schriftichen Teilnehmerinformation ausfihrlich und verstandlich Gber Sinn und

Bedeutung der geplanten Untersuchung informiert worden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die vorliegende Teilnehmerinformation erhalten,
gelesen und verstanden habe. Uber die Einzelheiten bei der Durchfilhrung der Studie wurde ich
unterrichtet. Alle meine Fragen wurden mir ausreichend und zu meiner Zufriedenheit vollstandig
beantwortet.

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger Aspekte
des Aufklarungsgesprachs:

Moglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Teilnehmers oder sonstiger Aspekte
des Aufklarungsgesprachs:

Fir die Entscheidung zur Studienteilnahme hatte ich gentigend Zeit.

Ich stimme der Teilnahme an dieser Studie freiwillig zu. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit meine
Teilnahme an dieser Studie widerrufen kann, ohne dass mir Nachteile fiir die Behandlung entstehen.
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Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei dieser Befragung personenbezogene Daten, insbesondere zu Beschwerden,
gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der Angaben Uber meine Gesundheit
erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Befragung folgende
freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heilt ohne die nachfolgende Einwilligung
kann ich nicht an der Befragung teilnehmen.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen der Befragung personenbezogene Daten
Uber mich erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern beim Institut fir
Allgemeinmedizin des Klinikums rechts der Isar / Technischen Universitat Minchen aufgezeichnet
werden. Fur die Auswertung werden diese Daten verschllsselt (pseudonymisiert), d.h. mein Name
und meine Daten werden getrennt gespeichert. Die erhobenen Daten werden nicht
weitergegeben.

2. Ich bin darlber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Erhebung beenden
kann. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die
Léschung aller meiner bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder bei Abbruch der
Untersuchung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geldscht.

Die Teilnehmerinformation und eine von mir unterschriebene Einverstédndniserklarung habe ich
erhalten. Ein Original der Einverstandniserklarung verbleibt beim behandelnden Arzt.

Datum Unterschrift der aufklarenden Person
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
m m Klinikum rechts der Isar
Institut fiir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor

Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Bitte fillen Sie diesen Fragebogen sorgfaltig aus. Bis auf wenige Ausnahmen handelt es sich um Fragen, bei
denen Sie aus verschiedenen Antwortoptionen wahlen kdnnen. Bitte kreuzen Sie jeweils das Kastchen mit der
fur Sie zutreffenden Antwort an. Falls Sie Fragen haben sollten, wenden Sie sich bitte an den Studienbetreuer,
das Praxispersonal oder die Arztin/den Arzt.

Vielen Dank fir Ihre Mithilfe!
Name:

Geb.-Datum:

Datum: . . Code-Nr.. I I

(wird von uns vergeben)

Fragen zur Eingangserhebung — Gewichtsreduktion- Kontroligruppe

1. Allgemeines zu lhrer Person

Alter: Jahre Geschlecht: o weiblich o méannlich
GroRe: cm Gewicht: kg
Bauchumfang cm

(gemessen zwischen unteren Rippenbogen und der Oberkante des Hiftknochens)

2. Folgende Erkrankungen/ Eigenschaften sind ausgeschlossen

o Essstérungen o BMI<25

o Diabetes mellitus Typ-1 o konsumierende, immundefizitare Erkrankung
o KHK o Leberzirrhose

o Herzinsuffizienz o akute Infektion

o schwere psychische Erkrankungen o Niereninsuffizienz

o Schwangerschaft / Stillen o Alkohol- oder Drogenabusus

3. Sind Sie berufstatig?
o ja, Vollzeit
o ja, Teilzeit

o nein

4. Warum mochten Sie in erster Linie abnehmen?
o um meine Gesundheit zu verbessern

o um mich wohler in meiner Haut zu fiihlen

o um beweglicher und fitter zu werden
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o eigentlich nur auf Anraten meines Arztes/ Arztin
o fir meinen Partner/ meine Partnerin
5. Wie viele Didten haben Sie bisher gemacht?

ca Diaten

6.Wie schitzen Sie selbst Ihr Essverhalten ein?
o sehr ausgewogen

o eher ausgewogen

o mittelmaBig

o eher einseitig

o sehr einseitig

7. Achten Sie bewusst darauf, was Sie essen?
oja
o hin und wieder

o nein

8. Wird in Ihrem Haushalt regelmiaRig gekocht?
o ja, taglich

o ja, mehrmals pro Woche

o nein, eigentlich eher selten

9. Treiben Sie regelmaig Sport ?
o ja, taglich

o ja, mehrmals pro Woche

o ja, einmal pro Woche

o eher unregelmafig

o so gut wie nie
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TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
m m Klinikum rechts der Isar

Institut fiir Allgemeinmedizin

Arztlicher Direktor

Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

Bitte flllen Sie diesen Fragebogen sorgfaltig aus. Bis auf wenige Ausnahmen handelt es sich um
Fragen, bei denen Sie aus verschiedenen Antwortoptionen wahlen kénnen. Bitte kreuzen Sie jeweils
das Kastchen mit der fur Sie zutreffenden Antwort an. Falls Sie Fragen haben sollten, wenden Sie

sich bitte an den Studienbetreuer, das Praxispersonal oder die Arztin/den Arzt.

Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe!

Name:
Geb.-Datum:

Datum: . . Code-Nr.. I

(wird von uns vergeben)

Fragen zur Abschlusserhebung — Gewichtsreduktion - Kontroligruppe

1. Wie viel wiegen Sie aktuell?
Gewicht: kg (gemessen in Unterwasche)

2. Bitte geben Sie Ihren Bauchumfang an:
Bauchumfang cm

(gemessen zwischen unteren Rippenbogen und der Oberkante des Hiftknochens)

3. Wie schatzen Sie selbst Ihr aktuelles Essverhalten ein?
o sehr ausgewogen

o eher ausgewogen

o mittelmanig

o eher einseitig

o sehr einseitig

4. Achten Sie derzeit bewusst darauf, was Sie essen?
oja
o hin und wieder

o nein

5. Wird in lhrem Haushalt aktuell regelmaRig gekocht?
o ja, taglich
o ja, mehrmals pro Woche
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o nein, eigentlich eher selten

6. Treiben Sie aktuell regelmaRig Sport?
o ja, taglich

o ja, mehrmals pro Woche

o ja, einmal pro Woche

o eher unregelmafig

o so gut wie nie

7. Sind bei lhnen wiahrend oder nach dem Coaching Nebenwirkungen oder unerwiinschte
Ereignisse aufgetreten?

Oja

o nein

Falls ja, welche ?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignissen bitten wir um sofortige Meldung
an:

TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN

Klinikum rechts der Isar Institut fir Algemeinmedizin

Arztlicher Direktor: Univ. Prof. Dr. Antonius Schneider

Orleansstralie 47 / 81667 Minchen

Tel.: 089/ 6146589-14; Fax: 089/ 6146589-15Datenschutz
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9.3. Datenschutzbeauftragte

$zHausMed

Eine Initiative des Deutschen Hausdrzteverbandes eV.

HausMad eHealth Serwcas GmbH * Schessche S, 28.30 + 10837 Berfin

st Stellungnahme zum Datenschutz bei HausMed

Berlin, den 25.02.2011
Sehr geehrte Damen und Herren.

Fur die Evaluationsstudie zum Nachweis des Nutzens von HausMed Coaches in der hausarztlichen
Gesundheitsversorgung, durchgefthrt von HausMed und dem Lehrstuhl fur Aligemeinmedizin der TU
Munchen, werden anonymisierte und zuséizlich randomisierte Daten zwischen den Parteien
ausgetauscht. Die Teilnehmer der Studie werden Ober diesen Austausch der Daten informiert und
massen ihm zustimmen. Die Datenverarbeitung im Rahmen der Studie erfolgt anonymisiert.

Da zu keinem Zeitpunkt der Studienauswertung Daten einer konkreten Person zugeordnet werden
kdnnen und die Teilnehmer der Studie Uber den Austausch der anonymisierten Daten informiert sind
und ihr Einverstandnis gegeben haben, ist nach meiner Begutachtung der Datenschutz gewahrieistet
und unbedenklich.

Die HausMed eHealth Services GmbH hat dem Datenschutz seit Beginn der Planung immer einen
sehr hohen Stellenwert eingerdumt. Bereits vor Beginn der ersten Programmierarbeiten, wurden iiber
eine Expertenbegutachtung die ersten Datenschutzempfehlungen gegeben. Diese sind in die
Systemarchitektur der HausMed-Anwendung voll integriert.

Nach meinem Kenntnisstand wird der Datenschutz nach dem aktuellen Stand der Technik bei der
Erhebung und Verarbeitung von Daten eingehalten. Ebenso achten wir auf strikte Trennung der
Aufgabenbereiche und der damit verbundenen Datenverarbeitung durch die Mitarbeiter.

Die Verarbeitung von Daten bei HausMed folgt technisch sowie organisatorisch einem hohen
Standard.

Nach meinem Verstandnis sind alle technisch sowie organisatorisch notigen Malnahmen zum
Datenschutz getroffen. Damit ist der Datenschutz aller Bereiche, die fur die Durchfuhrung der Studie
relevant sind, unbedenklich.

Mit freundlichen Gruen.

Bankveroindung:  Beriner Sparkasse * BLZ: 100500 00 + Koo hr.: 6803 183 313 HausNad eHaalth Senices GmbH
Handelsregster:  HRB 126231 B + Amisgericht Chariotianburg ) Schiesische St. 29.20 + 10957 Berin
Geschaftsfibver:  Flodan Frersch Tekdon: +49 30 60988670 + Fax +49 30 81757371
USHID: DE270445511 anfrage@hausmedde * www.hausmed.de
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gt HausMed

Eine Initiative des Deutschen Hausarzteverbandes eV.

Stellungnahme zum Datenschutz der Evaluationsstudie zum Nachweis
des Nutzens von HausMed Coaches in der hausérztlichen
Gesundheitsversorgung

Datenverarbeitung wiahrend der Studie

Fur die Auswertung der Studienrelevanten Fragestellungen stellt HausMed der TU-Minchen
anonymisierte Daten in einer nicht sortierten Form zur Verfigung. Dafir werden die fir die
Studie benotigten Daten Gber die Patienten, die an der Studie teilnehmen, in Blécken von
mehreren Patienten an die TU Ubergeben.

Fir diese Ubergabe werden die Daten einmalig aus den Datenbanken von HausMed zur
Laufzeit zusammen gefiihrt, nicht bendtigte Daten entfernt und in einer speziellen
Auswertungsstruktur an die TU Ubergeben. Die Uibergebenen Daten werden von HausMed
nicht mehr verarbeitet.

Erhebung der studienrelevanten Daten durch HausMed

Die Daten, die fiir die Auswertung der Studie nétig sind, werden von HausMed erhoben und
verarbeitet. Die Erhebung und Verarbeitung geschieht im Rahmen eines
Vertragsverhéltnisses zwischen HausMed und dem Teilnehmer des HausMed Coach nach
den AGB von HausMed. Durch die ausdriickliche Zustimmung der AGB und
Nutzungsbedingungen akzeptiert der Teilnehmer die Erhebung und Verarbeitung seiner
Daten durch HausMed.

Erhebung sowie Auslieferung von Daten auf der Internetpriasenz von HausMed sind SSL-
verschlisselt (AES 256 Bit). Es werden zu keiner Zeit Daten erhoben, die nicht der
Vertragserfullung dienen. Auch werden nach Ablauf des Zeitpunktes der Vertragserfillung,
die Daten nur flr pseudonomisierte Statistiken weiter verwendet. Es werden zu keiner Zeit
Daten an unbeteiligte Dritte weitergegeben.
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s e e 5 55 g% HausMed

HausMed eHealth Services GmbH
Schiesische Str, 29/30
10997 Berlin

bestellt hiermit
Frau
Myriam Krawczyk

gemal § 4f Absatz 1 Bundesdatenschutzgesetz zur betrieblichen Datenschutzbeauftragten. Die Beauftragte fir
den Datenschutz hat auf die Einhaltung des Bundesdatenschutzgesetzes und anderer Datenschutzvorschrifien
hinzuwirken. Weitere Rechte und Pflichten ergeben sich aus § 4f, § 49 Bundesdatenschutzgesetz. In
Zweifeisfallen kann sich die Beauftragte an die drtlich zustandige Aufsichtsbehorde fur den Datenschutz wenden.

Frau Myriam Krawczyk wird in ihrer Funktion als Datenschutzbeaufiragte der Geschaftsleitung unmittelbar
unterstelit.

Sie ist bel der Anwendung Ihrer Fachkunde auf dem Gebiet des Datenschutzes weisungsfrei und wird bei der
Erftllung ihrer Aufgaben von der Geschéftsleitung unterstitzt.

Die gesetzlichen Pflichten sind insbesondere:

» die ordnungsgeméiBe Anwendung der Datenverarbeitungsprogramme, mit deren Hilfe
personenbezogene Daten verarbeitet werden sollen, zu Uberwachen; zu diesem Zweck wird sie ber
Vorhaben der automatisierten Verarbeitung personenbezogener Daten rechtzeitig unterrichtet,

sowie

« die bei der Verarbeitung personenbezogener Daten tatigen Personen durch geeignete Mainahmen mit
den Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes sowie anderer Vorschriften Gber den Datenschutz,
bezogen auf die besonderen Verhaltnisse in diesem Geschaftsbereich und die sich daraus ergebenden
Erfordernisse fir den Datenschutz, veriraut zu machen.
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9.4. Abbildungen

ﬂ HausMed Coach Leichter leben Woche 2 — Wer hungert, macht etwas falsch

1

Bulgur mit Mangold Symbole: 666080 ®

Ein delikates Gericht, das gut sattigt. Mangold
schmeckt etwas wiirziger als Spinat. Sie kdnnen Aufwand: 45 Minuten

aber auch Spinat dazu verwenden. P e
Schwierigkeit: einfach

Zutaten fiir 4 Personen:

400 g Bulgur

800 ml Gemiusebriihe

2 Zwiebeln

1 Mangoldstaude

2 rote Paprikaschoten

2 Tomaten oder 1Tasse passierteTomaten
1 milde Chilischote

2 Essloffel Olivendl,

2 Teel6ffel Paprikapulver (edelsii)
Krautersalz und Pfeffer

Zubereitung

Paprika und Chilischote waschen, putzen und entkernen. Paprika und Zwiebeln
fein wiirfeln. Die Chilischote in feine Ringe schneiden. Ein Essléffel Ol in einen
breiten Topf geben und alles darin kurz anbraten. Mit Paprikapulver, Krautersalz
und Pfeffer wiirzen. Den Bulgur und die Gemiisebriihe dazugeben. Den Topf
schlieBen und alles bei schwacher Hitze ca. 20 Minuten garen. Mangold
waschen und putzen. Die Blatter in breite Streifen schneiden, die Stiele fein
wiirfeln. Das restliche Ol erhitzen, die Mangoldstiele darin 5-8 Minuten diin-
sten. Mangoldblatter und Tomaten hinzufiigen und alles weitere 3-5 Minuten
diinsten. Dann den Bulgur unterheben und mit Salz und Pfeffer abschmecken.

&5 Tipps
Besonders raffiniert schmeckt es, wenn 1 Essloffel gehobelter Parmesan
dariiber gestreut wird.

Abb. 7: ein Beispielrezept aus den 10 ausgesuchten Rezepten
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ﬂ HausMed Coach Leichter leben =~ Woche 3 — Das Leben in Bewegung bringen

Tipps fur den bewegten Alltag

Planen Sie drei der Bewegungstipps fiir diese Woche ein und behalten Sie im Blick, ob Sie alle drei

umsetzen konnten.

Bewegungsaufgabe

Nehme ich mir vor

Habe ich geschafft

=,

Stufenweise abnehmen
Wer braucht schon Rolltreppe oder Fahrstuhl? Nehmen Sie
die Treppe, wenn Sie im Coaching nach ganz oben wollen!

Per Pedes statt PS

Sie fahren auch Kurzstrecken mit dem Auto? Das ist gut —
fiir lhren Tankwart. Fiir lhre Gesundheit aber ware es gut,
wenn Sie in Zukunft mehr zu FuR gehen oder mit dem Rad
fahren wiirden. Ganz nebenbei schonen Sie damit auch
noch lhren Geldbeutel und die Umwelt.

Eine Station frither aussteigen

Der Weg zum Arbeitsplatz geht nur per Bus? Kein Problem,
entschleunigen Sie die Rushhour. Steigen Sie eine Station vor
ihrem Ziel aus und gehen Sie den Rest zu FuR. Dabei kénnen
Sie sich in aller Ruhe auf den Arbeitstag vorbereiten.

Das Auto frither stehen lassen

Was mit dem Bus funktioniert, geht mit dem Auto erst recht.
Stellen Sie lhr Auto doch zwei StraRen vor lhrem Ziel ab.
Wahrscheinlich finden Sie dort auch schneller einen Park-
platz.

Die aktive Pause

Nutzen Sie die Mittagspause nicht nur fiir ein gesundes
Essen, sondern machen Sie gleich noch einen Spaziergang.
Dabei konnen Sie kleine Erledigungen machen und sich
etwas entspannen.

OO O] OO0
Ol O O] OO0

Abb. 8: Teil der Bewegungstipps
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L ﬂ HausMed Coach Leichter leben Woche 4 — Kontrollieren statt verbieten

Flexible Kontrolle ausprobieren

Uberlegen Sie fir einen Moment, welche Gewohnheit Sie gerne dndern méchten. Den Alltag bewegli-
cher gestalten, vielleicht mehr Sport machen, seltener SiiRigkeiten essen, weniger Alkohol trinken, mehr
Zeit mit den Liebsten verbringen. Dann formulieren Sie fiir diese Woche einen Vorsatz nach der flexiblen
Kontrolle und nehmen ihn in Angriff.

Beispiel
Sie essen durchschnittlich 4 Tafeln Schokolade pro Woche und méchten diese Menge verringern. Dann
kénnte Ihr Vorsatz nach der flexiblen Kontrolle zum Beispiel so aussehen:

- Um diese Gewohnheit geht es . Zeitraum - Menge
o -: --------------- E -------------- -
- Schokolade essen © 1Woche : 2Tafeln
Formular fiir lhr Ziel

Um diese Gewohnheit geht es: Zeitraum Menge
\ J

Abb. 9: Vordruck Zielplanung
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[ ﬂ HausMed Coach Leichter leben

Woche 5 - SpaR an Sport finden

Sportplaner

Behalten Sie Ihre sportlichen Aktivitaten im Blick! In dieses Protokoll tragen Sie in die linke Spalte

ein, welche Sportart Sie ausgeiibt haben und in die Spalten daneben, die Dauer und ggf. die

zuriickgelegte Strecke. Am Ende der Woche rechnen Sie jeweils die Summen aus und sehen sofort,
welche Fortschritte Sie gemacht haben. Drucken Sie lhren Sportplaner ruhig jede Woche aus und

fullen Sie ihn aus.

s

Datum

Sportart

Dauer

Strecke

Summe

Abb. 10: Sportplaner
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m HausMed Coach Leichter leben Woche 8 - Sinnvoll trinken }
7

Trinktipps
Uberlegen Sie, welche drei der folgenden Trinktipps Sie am besten in lhrem Tagesablauf beriicksich-
tigen konnen und beginnen Sie ab heute mit der Umsetzung.

.
) Tipp Nehme ich mir vor | Habe ich geschafft

Aperitivo

Am besten jeweils einen halben Liter kiihles - aber nicht
eiskaltes - Wasser vor den Mahlzeiten trinken. Das , fillt*
schon mal den Magen und regt auBerdem den Stoffwechsel
und damit den Kalorienverbrauch an.

Kreislauf-Turbo

Miidigkeit und allgemeine Schlappheit sind haufige Begleit-
erscheinungen einer Diat. Abhilfe schaffen kénnen Sie durch
den Genuss von einem halben Liter Leitungswasser - noch
vor dem Friihstiick - das bringt namlich den Kreislauf in
Schwung. So starten Sie erfrischt und leistungsfahig in den
Tag.

Kérpersignale richtig deuten

Oft kommt es zur Verwechselung, wenn es um die Signale
fiir Hunger und Durst kommt. Sind Sie zwischen den Mahl-
zeiten ,hungrig“, kann das auch heiBen, dass sie eigentlich
durstig sind. Halten Sie sich immer etwas zum Trinken in der
Nihe bereit und trinken Sie erst einmal etwas, wenn Sie
»hungrig“ sind.

Obst und Gemiise bevorzugen

Parallel zu lhrer Erndhrungsumstellung sollten Sie wasser-
reichen Obst- und Gemiisesorten wie Melone oder Gurken
den Vorzug geben. Optimal sind auch Suppen und Kaltscha-
len, da sie ebenfalls eine gute Kombination aus wenigen
Kalorien und viel Fliissigkeit darstellen.

Trinken zu Hause

Platzieren Sie immer eine Karaffe mit frischem Leitungswas-
ser und ein hiibsches Trinkglas in sichtbarer Nahe. Am besten
wihlen Sie ein groReres Glas mit mindestens 300 ml
Fassungsvermégen. Fiillen Sie es konsequent nach, sobald Sie
es ausgetrunken haben - so greifen Sie beim nachsten Mal
schneller wieder zu.

O O O OO0
O O O] OO0

Abb. 11: Tipps far gesundes Trinkverhalten
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m HausMed Coach Leichter leben Woche 10 — HeiBhunger, Stress, Kummerspeck!

Entspannen Sie sich

Suchen Sie sich aus den folgenden Ubungen fiir jeden Tag 1-2 aus. Nehmen Sie sich taglich eine
kurze Auszeit, um diese Ubungen zu machen. Planen Sie dafiir jeweils 10 Minuten ein. Notieren Sie
dann in der Tabelle, wie es lhnen nach der jeweiligen Ubung geht.

A Wichtig:

Beginnen Sie jede kleine Pause mit einer kurzen Ubung zur Tiefenatmung. Dazu stellen Sie sich
aufrecht hin und lassen die Arme locker hangen. SchlieBen Sie die Augen. Atmen Sie aus, bis alle
Luft aus Ihrer Lunge ist. Pressen Sie Luft aus sich heraus. Dann atmen Sie langsam wieder ein.
Fiihlen Sie, wie die Luft in die Lungen stromt, lhr Brustkorb weitet sich, der Bauch wélbt sich nach
vorne. Atmen Sie wieder aus. Atmen Sie langsam.

Falls Sie ein Schwindelgefiihl verspiiren, horen Sie sofort mit der Ubung auf und atmen normal
weiter. Machen Sie diese Ubung zehnmal.

Schitzen Sie lhr Spannungsniveau bevor Sie die Ubung 1 machen.

sehr angespannt mittelmaRig sehr entspannt

Ubung 1: Schultern lockern

@ Stellen Sie sich aufrecht hin und lassen die . .
Arme locker hiangen. Atmen Sie gleichmaRig
ein und aus. Ziehen Sie die Schulterblatter
hinten zusammen und halten sie diese Position
fiir 5 Sekunden. Dann ziehen Sie die Schultern
nach vorne. Halten Sie diese Position ebenfalls
fiir 5 Sekunden. Wiederholen Sie diese Ubung
5-10 Mal.

Schitzen Sie lhr Spannungsniveau nachdem Sie die Ubung 1 gemacht haben.

1 1 1 ! | | 1 |
A A A

sehr angespannt mittelmaRig sehr entspannt

Abb. 13: ein Beispiel aus den Entspannungsibungen
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ﬂ HausMed Coach Leichter leben Woche 11 — Ungesunde Vorbilder

Schritt fur Schritt zum Ziel

Uberlegen Sie, welches Ziel Sie schon immer erreichen wollten, schitzen Sie dann ein, welcher Zeitraum
bis zum Erreichen realistisch ist. Unterteilen Sie den Weg zu diesem Ziel in méglichst viele kleine
Teilziele und definieren Sie auch fiir diese Teilziele realistische Zeitraume. Und vergessen Sie bitte nicht,
dass Sie auf Ihrem Weg auch Riickschritte erleben werden, die in der Zeitplanung beriicksichtigt werden
miissen. Durch diese Ubungen gewéhnen Sie sich an das wirksame Prinzip, sich groRen Zielen mit
kleinen Schritten zu nahern.

g "

Mein Ziel Dieses Ziel will ich erreichen bis

Meine Schritte bis zum Ziel

(c D
Erster Schritt Diesen Schritt will ich machen bis

\ J

4 ™
Zweiter Schritt Diesen Schritt will ich machen bis

\ v

f 3
Dritter Schritt Diesen Schritt will ich machen bis

. v

Abb. 14: Meine Erfolge, meine Ziele
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Urkunde

Zur Teilnahme am Intensivprogramm
des HausMed Coaches Leichter leben

fur

Das Intensivprogramm des Leichter Leben Coaches dauert 12 Wochen und
besteht aus 12 individualisierten Wocheneinheiten. Themen der Einheiten
waren unter anderem:

realistische Zielsetzung und Flexible Kontrolle, gesunde Erndhrung,
Bewegung im Alltag sowie die Rolle vom Stress beim Essverhalten.

Zusatzlich zur Wissensvermittlung wurde die Verhaltensanderung anhand

taglicher Aktivitaten und regelmaRiger Erfolgskontrollen unterstiitzt.

Herzlichen Gliickwunsch!

/ ()ﬁ ij/
7/ _M& '(—"\) t/
Dr. Florian Fensch, Geschaftsfuhrer

%% HausMed eHealth Services GmbH

Abb. 15: Urkunde
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