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Interessenkonflikte

Erkldrung zu Interessenkonflikten
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einen onflikt zu (z. B. Ehe, eil Lebensp. oder enge familidre Bindungen) zu Unternehmen oder Verb&nden oder Mitgliederm von
1 oder der 1den, nicht- itischen Industrie (Hersteller von Tabakwaren, E-Zigaretten und verwandten Produkien) gehabt zu
haben.
L zu haben, die p Il zu einem persanli I

Ich erklare hiermit nach bestem Wissen und Gewissen, alle mir derzeit
fuhren kénnen.

oo ] A LT

/

Unterschrift




{° HAFD

Hausérztliches Forschungspraxennetz

Hintergrund

Hannoue"C‘
A @ A Bielefeld
Durchflhrung einer Pilotstudie in HAFO.NRW T .
Pt ivocry
KOstenerstattung von PhArmakotherapie zur P s
Tabakentwdhnung im Kontext hausarztlicher Kurzberatung -

Frage: Erhéht das Angebot kostenfreier (vs. selbst zu zahlender)
Arzneimittel zur Tabakentwéhnung die Tabakabstinenz nach
12 Wochen, im Rahmen einer hausdrztlichen Kurzberatung?

Studienprotokoll . "Wir verfolgen ... ein Netzwerkziel,

d. h. wir méchten die Praktikabilitat und Durchfiihrbarkeit von Studien
innerhalb des NRW-GPRN demonstrieren und unvorhergesehene Probleme
identifizieren, die die Qualitat oder den Ablauf solcher Studien beeintrachtigen
kénnten. Wir planen daher eine Prozessbewertung ... ."




Methode + Datenerhebung

Ziel =» Perspektiven des Praxispersonals und von Patient:innen zu erfragen, um die
Praktikabilitat und Durchfiuhrbarkeit von Studien in HAFO.NRW abzubilden.

Leitfadengestitzte Interviews (qualitative Befragung)

LD
» 5 Interviews mit insgesamt 7 Patient:innen \2\ I:_—I
> 5 Interviews mit insgesamt 6 Arzt:innen und 4 MFA

Ansprache

Patienten = durch das Praxispersonal > dann Kontaktaufnahme durch das
Studienpersonal

Arzt:innen/MFA = durch das Studienpersonal am Schluss der Studie




Methode + Datenerhebung

* Spezifische Leitfaden fur Patient:innen sowie flir das Praxisteam

*  Themen der Leitfaden

Motivation zur Teilnahme
Praxisorganisation
Rekrutierung

Ablauf der Studie

erlebte Aspekte
Verbesserungsvorschldge




%2 Datenanalyse

Interviews

Auswertung der qualitativen Daten mittels einer Schnellanalyse (Rapid Analysis, RA)

Strukturierte Erfassung zentraler Inhalte

Interaktive Anpassung der Vorlage zur Anwendung

Parallele Analyse durch zwei Forschende

Vergleich und Diskussion der Einzelanalysen zur Einigung auf konsolidierte Zusammenfassung
Uberfiihrung in eine Matrix = thematische Zuordnung

YV VV V V VY

Strukturierte Ergebnisprasentation




%2 Datenanalyse

[ Intervention ][ Inner Setting ][ Outer Setting ][

Individuals

Characteristics of
Implementierung

v v v v v
Strukturierte Tandemstruktur Kostenubernahme Motivation der Vorbereitung:
Kurzberatung Arzt/MFA durch GKV fehlte Praxen: personliche

(ABC-Methode) 1 bislang Versorgungs- Einweisung,
1 Forschungs- 1 verbesserung, technische
Kostenfreie erfahrung sehr Deutschland: Neugier an Schulung
Entwdhnungs- unterschiedlich schwache Forschung 1
medikation | Umsetzung von | Durchfiihrung:
1 Rekrutierung WHO-Vorgaben Positive technische
Patient:innen- (Listen, situative | I | Rickmeldungen Hiirden (iPads,
fragebdgen Ansprache, Tabakkontroll- zur Methode Zugangsdaten)
(Papier & digital) Wartezimmer- politik 1 |
1 aushang) uneinheitlich Patient:innen Monitoring: teils
T R R 1 (Flickenteppich) loben: klare als Kontrolle
mit Apotheken Machbarkeitim [ [ Struktur, empfunden
(Rezept- Praxisalltag Gesetzliche praktische Hilfe |
abwicklung, unterschiedlich Hirden beim Rauchstopp | | Ejnwilligungen &
Sammelrechnung) wahrgenommen erschweren 1 Fragebégen
1 [ | flachendeckende Woiinsche der farblich angepasst
Techniknutzung Einbindung ins Umsetzung Patient:innen: 1
(REDCap, iPads, gesamte psychologische Digitale vs.
Smokerlyzer) Praxisteam Unterstiitzung, analoge Erhebung:
variierte intensivere Nutzen-Aufwand-
Betreuung Abwigung
—
Kostenlibernahme

hilfreich, aber
nicht Hauptgrund

fur Teilnahme

Datenanalysengrundlage
Begrifflichkeit aus dem CFIR-
Modell (Consolidated Framework
for Implementation Research)

Ergebnisse aus den Bereichen der
Patienten- und Praxen-Interviews




Patientenevaluation: Studienkontext

Studienvorerfahrung
Keine vorherige Studienteilnahme
Offenheit trotz fehlender Erfahrung

Hausarztpraxis als Studienort
Beteiligung der HA lberraschend positiv - hoher Vertrauensfaktor - niedrigschwelliger Zugang

Gesellschaftliche Aspekte
Scham/Vorurteile thematisiert - kaum aktive Ansprache bei Menschen, die rauchen- Studie

reduziert Barrieren

Wahrnehmung
Teilnahme sehr positiv - Teilweise ,,Glicksfall”




Patientenevaluation: Studienkontext

Gesellschaftliche Aspekte

Scham/Vorurteile thematisiert - kaum aktive Ansprache bei Menschen, die rauchen- Studie
reduziert Barrieren

,da, dass man Unterstlitzung bekommt und nicht so
abgestempelt wird als Raucher und halt auch direkt darauf
angesprochen wird, weil man sich ja doch auch oft geniert
ahm, das anzusprechen und sich so zu outen quasi, weil es
ja doch irgendwie so‘n bisschen (-) behaftet ist, das Thema
Rauchen und deswegen fand ich das ganz gut, dass da so
auf einen zugegangen wird und auch die Betreuung dann
uber die Zeit gegeben war.”




Patientenevaluation: Motivation

Motivationswirkung = Unterstiitzung

Chance auf Rauchstopp - Geflihl von Beachtung

Eigener Erfolg = rauchfrei zu sein = positives Gefihl

wissen, dass man mit NET rauchfrei werden kann

Dreiklang: Arzt:in, Apotheke, Kostenerstattung hat positiven Einfluss auf Rauchstopp
Arztliche Empfehlung als starker Motivator

Motivation =, Arzt nicht zu enttauschen”

Studie =, einfacherer Einstieg” als Krankenkassenkurse

Studie teilweise auslosend fur Rauchstopp .
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Patientenevaluation: Motivation

Motivationswirkung = Unterstiutzung
Studie = ,einfacherer Einstieg” als Krankenkassenkurse

,Ja. Da hatte er einmal ... erwahnt, dass das auch tber die
Krankenkasse geht quasi, dass sie halt auch, wenn man
@ Raucher ist, da bestimmte Dinge anbieten. ...
Da, muss ich sagen, hab ich aber nicht / hab ich mich dann
M auch gar nicht erst reinversetzt und war mir auch irgendwie
alles ein bisschen zu kompliziert. Also da fand ich das jetzt
schon wesentlich einfacher so, wie es jetzt war.”




Patientenevaluation: Interaktionswege

Rekrutierungswege
Direkte arztliche Empfehlung - Ansprache in Sprechstunde /
wahrend DMP - Vorerkrankungen als Grund

Betreuung und Kommunikation
Teilnahme als positiv, interessant und unkompliziert erlebt

Personlicher Kontakt wird bevorzugt
Wunsch nach mehr personlichen Gesprachen - nach Ansprechpartner aus dem Studienteam

Wunsch nach Austausch mit anderen Teilnehmern / Gruppentreffen




Patientenevaluation: Interaktionswege

Rekrutierungswege

Direkte arztliche Empfehlung - Ansprache in Sprechstunde / wahrend DMP - Vorerkrankungen als
Grund

,Ahm ja. Wie gesagt, ich hatte ja nun einen richtigen, richtigen
schweren Herzinfarkt, ne? Also und da ist es ja eigentlich
besser, wenn man aufhort mit rauchen, ne?“

,und dann mache ich ja dieses DMP-Programm immer alle
Vierteljahr zur Vorsorgeuntersuchung da beim Hausarzt,
Hausarztpraxis. Und da hat man mich dann daraufhin
angesprochen gehabt, ne?”




Patientenevaluation: Erhebungsprozess

Fragebogen/Tabletts ‘%nEDCap

Dauer ca. 15 Minuten - Fragen verstandlich — <

allgemein positives Nutzungserlebnis %:3 a
&

1. Gesprach
Wunsch nach langerer Gesprachszeit - Vertrauensvolle Arzt-Patienten-Beziehung forderlich

2. Gesprach
Fand teilweise nicht statt - Zwischentermine selten




Patientenevaluation: Erhebungsprozess

Gesprach
Wunsch nach langerer Gesprachszeit

»Also ich hatte mir mehr Gesprach gewlinscht, ...“

,Genau, dass man einfach sich noch mal trifft und sagt: Okay,
was gab’s flr Schwierigkeiten, wie geht’s |hnen, kann ich Sie
noch mehr unterstitzen, haben Sie Redebedarf, so was halt. (...)
also das ist schon so‘n Akt, mit dem Rauchen aufzuhoren. Und
man stellt ja auch fest: Es geht einem irgendwie besser. Aber
man hat halt trotzdem diesen Suchtdruck. Und da vielleicht
noch mal Fachpersonal zu haben, das einen dann bestarkt oder
(-) einfach nur ein Gesprach, das, das ware, glaube ich, ganz gut
gewesen, vielleicht so alle vier Wochen oder so was.”




Patientenevaluation: Intervention

ABC-Methode

wurde immer angewandt - Unterschiedliche Beratungsempfehlungen
einzusetzenden Praparaten

CO-Messung

Erfolgte teilweise erst in Woche 12 - Wunsch nach CO-Messung auch zur
Baseline

Durchfuhrung als einfach erlebt - Erinnerte an Alkoholpromilletest - oder an
den Lungenfunktionstest

Ergebnisse als motivierend und bestatigend angesehen =, Schwarz auf
weild”

CO-Werte wecken Interesse und machen Fortschritt sichtbar




Patientenevaluation: Intervention

CO-Messung

Durchfiihrung als einfach erlebt - Erinnerte an Alkoholpromilletest - oder an den
Lungenfunktionstest

,Ahm (-) lustigerweise war man schon ein bisschen nervés dabei.”

,Das erinnert mich so (...) also in eine Polizeikontrolle

reingekommen bin, ne? Nein, aber das war ziemlich einfach, muss
man schon sagen.”




Patientenevaluation: Therapieprozess

Nikotinersatzprodukten/Therapie?

Auswahl: Kaugummis, Pflaster, Sprays, Lutschtableten
weniger verschreibungspflichtige Medikamente wie Varencilin
Auswahl zu meist gemeinschaftlich mit Arzt

Wunsch nach individueller Anpassung / neue Auswahl der NET im Verlauf

Auswahl der NET
Anpassung an individuelle Bedirfnisse / Vorlieben
Aha-Erlebnis bei Nutzung = Passivrauchbelastung bewusst geworden

Vertraglichkeit & Anpassung
Nebenwirkungen wie z. B. Ubelkeit traten auf - Dosis wurde angepasst oder Therapie umgestellt




Patientenevaluation: Therapieprozess

Nikotinersatzprodukte
Wunsch nach individueller Anpassung / neue Auswahl der NET im Verlauf

,Also am Anfang, da hatten wir ja eine hohere Stufe an
(unverstandlich) von, danach niedriger und dann noch
wieder niedriger. Das war von Anfang an eigentlich richtig
gut durchdacht, hat auch gut geklappt, ...“

,Also ich ekle mich tatsachlich vor Kaugummis ganz
furchterlich und Spray hat da so eine ahnliche Empfindung
bei mir losgel6st, deswegen ist Pflaster fur mich das am
wenigsten Ekelerregendsten da quasi.”




Patientenevaluation: Ressource

Logistik / Verfiigbarkeit der NET
Abholung Rezept problemlos durchzufihren

Unterstitzung durch Apotheke erleichterte Nutzung

Kostenerstattung @

als Vorteil/ als Unterstiitzung/ als Motivation wahrgenommen

Bewusstsein das NET kostspielig ist M -o\




Patientenevaluation: Ressource

Kostenerstattung

als Vorteil/ als Unterstlitzung/ als Motivation wahrgenommen
Bewusstsein das NET kostspielig ist

@
888

»Sehr wichtig. Das war sehr gut, weil man sich ja auch total
scheut davor, so viel Geld / Man / man ist ja bescheuert: Man
raucht ja und gibt daflir schon super viel Geld aus und scheut
sich dann vor den Kosten fiir so’n Nikotinpflaster. ... Ahm ich
hatte sowieso versucht aufzuhoren, aber das hat mich
bestarkt darin und es mir vereinfacht. “

Ja. Bei mir ist es wirklich so, weil ahm ich weil nicht, ob ich
mir die Sachen sonst gekauft hatte. Ahm weil ehrlich gesagt,
war ich da am Anfang jetzt nicht unbedingt von tberzeugt.”




Patientenevaluation: Wunsche

Wiinsche der Patienten

Unterstiitzung & BegleitmaBnahmen

Einbeziehung weiterer Disziplinen (z. B. psychologische Unterstiitzung)
Idee von Paten / Mentoren / Gruppentherapie

Seelische Ebene: Sport oder Ausgleich als Unterstiitzungsideen

Bereitschaft zu weiteren Studien

Grundsatzliche Bereitschaft vorhanden

Teilnahmebereitschaft hoher, wenn Thema personlich relevant
Positives Feedback verstarkt Motivation fur klinftige Studien




Patientenevaluation: Wunsche

Meinungen und Wiinsche
Einbeziehung weiterer Disziplinen (z. B. psychologische Unterstitzung)

,Also ich hab das Geflihl: Ich habe jetzt mehr Zeit fir
ganz viele andere Sachen. Ich habe allerdings auch das
Geflihl, ich sehe meinen Garten seltener.”

JVielleicht so diese seelische Komponente mit
hineinnimmt: Warum habe ich wieder angefangen
oder warum / wo sind meine Gedankenmuster, wie
kann ich mich ablenken? Klar, Sport ist immer gut,
auch in diesem Bereich, und welche Alternativen
gibt es noch dazu?“




Praxisevaluation: Tandem

Verantwortlichkeiten im Tandem festlegen =» Eigenverantwortung der MFA fordern

= positive Rickmeldung zur intensiven Einbindung der MFA (Medizinische
Fachangestellte) durch Praxisteam und Patient:innen

=  klare Rollen- und Aufgabenverteilung im Praxisteam von Beginn der Studie an

= Verantwortlichkeiten im Team wurden deutlich =» Eigenverantwortlichkeit und
proaktive Aufgabentibernahme gefordert




Praxisevaluation: Tandem

Verantwortlichkeiten im Team festlegen =» Eigenverantwortung der MFA férdern

,Ja, natlrlich besprochen, ob die Medikamente
Uberhaupt mit dem Patienten vereinbar sind. Auch die
Vorerkrankungen von den Patienten, manche haben
wir auch ausgeschlossen. Es gab auch Patienten mit
Diagnosen, die halt nicht mitmachen konnten dann.”

Terminvereinbarung fir 12. WO. ,Ja, ich hab das sofort
immer gemacht oder denen gesagt: Ich werde mich
telefonisch melden, hatte ihnen den Tag gesagt oder
per E-Mail. Manche Patienten haben nicht so viel Zeit,
mit denen habe ich dann per E-Mail kommuniziert.”




Praxisevaluation: Schulung

Schulungsangebot = Lehr- und Lernformate auf die Studie abstimmen

=  Positive Riickmeldungen zu praxisorientierten Schulungsangeboten

=  Schulungsformate wie eLearning und Webinare ermdglichten es Arzt:innen,
Beratungssituationen mit Simulationspatient:innen zu Gben = strukturierten
Rauchstoppberatung wurde als hilfreich und motivierend empfunden, da es zuvor als
schwierig oder wenig erfolgreich galt

= Wunsch der Arzt:innen und MFA nach stirkerer Einbindung der MFA — MFA erhielten
wahrend der Studie Zugang zum elLearning

= Bedarf an mehr Informationen, z. B. zur Therapieauswahl — trotz einseitiger Ubersicht, die im
elLearning zur Verfugung stand, wurden weiterfihrende Details vermisst




Praxisevaluation: Schulung

Schulungsangebot = Lehr- und Lernformate auf die Studie abstimmen

»lch fand das super, muss ich sagen. Also gut, das E-Learning, das
macht man ja irgendwie so: Das ist ja dann noch so ein bisschen
theoretisch, aber dieses Webinar war super, eben weil wir uns da
gegenseitig motivieren mussten: Jetzt hor doch mal mit dem Rauchen

+ auf und wie kann ich das angehen und so. Weil ganz ehrlich: Nattrlich
versucht man das in der Sprechstunde schon auch ja immer wieder
mal, aber man hat haufig das Gefiihl: Man kann auch mit der Wand
sich unterhalten. Und da hatte ich das erste Mal das Geflihl: Mir bringt
das jemand mal strukturiert bei, wie ich das vielleicht geschickter
angehen konnte [lacht], das war richtig gut.”




Praxisevaluation: Materialien

Unterlagen: gute Erlauterungen, gutes Material ist erfolgsversprechend

Papierbasierte Unterlagen

Gut strukturiertes Material, farblich hervorgehoben (Baseline/Follow-up)
Alle Studienunterlagen an einem Ort, getrennt fir HA und MFA

Gemeinsames Durchgehen von Einwilligungserklarungen, Datenschutz etc.

m]a]a)
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Praxisevaluation: Materialien

Unterlagen: gute Erlauterungen, gutes Material ist erfolgsversprechend

Papierbasierte Unterlagen

Uberarbeitung der Materialien wiahrend der Studie nétig (z. B. IBAN-Feld erginzt)

Verwechslung unterschiedlicher Einwilligungen (Patient:innen/Fokusgruppen) -

Losung: farbliche Unterscheidung

Einbindung mehrerer Stakeholder (IT, Datenschutz, KKS) als zeitaufwendig und komplex




Praxisevaluation: Materialien

Unterlagen: gute Erlauterungen, gutes Material ist erfolgsversprechend %
REDCap

Technische Gerate

= Positive Rickmeldung zur Technik (iPads, REDCap-Software, Smokerlyzer) @—:’q‘

(m]G]

=  Einweisung in iPads/REDCap-Software und Smokerlyzer _ﬁ

= \Vorteile der digitalen Selbsteingabe: hohere Datensicherheit, automatische
Ubertragung in REDCap, Sprunglogik erleichtert Navigation

= Einfache Bedienbarkeit der iPads = 6kologisch und papierlos




Praxisevaluation: Materialien

Unterlagen: gute Erlauterungen, gutes Material ist erfolgsversprechend

Technische Gerate

. . . . . . . REDCap
Auseinandersetzung mit Technik teilweise herausfordernd fir Praxisteams %

Bevorzugung papierbasierter Erhebung bei Unsicherheiten oder hoher

Arbeitsbelastung U"éi

Technische Fehleranfalligkeit (z. B. REDCap-Zugangsdaten verloren)

Technische Voraussetzungen nicht immer gegeben (z. B. IT-Sperrung durch UKD)




Praxisevaluation: Materialien

Unterlagen: gute Erlauterungen, gutes Material ist erfolgsversprechend

... Besonders durch das Tablet lauft das wirklich zack, zack, zack

und dann sind die Patienten durch. Wir gucken einmal driber,
%REDCap schicken es ab, ist fertig. Ich habe erst die Sorge gehabt: Oh je, wie

kriegen wir das denn zwischendurch dann alles noch / das haben
wir ja alles / zwischen der Sprechzeit haben wir das ja auch
gemacht, habe ich erst Sorge gehabt, dass das viel Zeit in Anspruch
nimmt, dass man den Patienten erst aufklaren muss und bis die das
alles ausgefillt haben, aber dem war nicht so. Das ging ruckzuck
und dann waren die Patienten auch durch. Also das Einplanen
dazwischen, das ist kein Problem.”

0,




Fazit

Patient:innen
Die Hausarztpraxis eignet sich besonders gut fur die Rauchentwoéhnung:

Das hohe Vertrauensverhaltnis und der niedrigschwellige Zugang erleichtern den Einstieg,
wahrend die arztliche Empfehlung ein motivierender Faktor darstellt.

Arztinnen und Arzte kennen ihre Patientinnen und Patienten sowie deren Erkrankungen.

@ »-. dass es wichtig ist aufzuhéren, das haben wir sofort

E E annehmen kdénnen. Aber ich glaube, das liegt an der

Beziehung, die wir zu unserer Hausarztin haben, ne?”




Fazit

Praxen

Fir eine erfolgreiche Durchfihrung von Forschungsprojekten in der hausarztlichen
Versorgung braucht es verlassliche Ablaufe, einfache Techniklésungen und tragfahige
Rahmenbedingungen. Die gezielte Forderung von Teamarbeit und Patienten-
motivation ist dabei zentral.

,Es darf halt nicht zu viel den Praxisablauf storen.”




Ausblick

\/
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G-BA Entscheidung zur Kostenerstattung von Pharmakotherapie

seit 20. August 2025 in Kraft:

Arzneimittel-Richtlinie: § 14a und Anlage Ila — Arzneimittel zur Tabakentwdhnung
im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwohnung

Ergebnisse der Prozessevaluation der KOPA-Studie auf eine beim G-BA eingereichte
Folgestudie ,NiTab“ (Strukturierte hausarztliche Kurzberatung mit integrierter

Weiterleitung in qualifizierte Rauchstoppangebote zur Nikotin- und
Tabakentwohnung) libertragen
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