Abstract

Ruth Nischik und Frank Emmrich, Zentrum fiir Therapiestudien e.V.,Leipzig
Dagmar MeiRner-Péthig, EVAAA e.V. Berlin / Leipzig

Raucherentwohnung und Vitalitat
- ein interdisziplindrer Ansatz zur Complianceférderung und evidence-basierten
Qualitatskontrolle

Ergebnisse einer Pilotstudie zur Verbesserung der gesundheitsassoziierten Lebensqualitat

Derzeit rauchen schatzungsweise ca.24 Millionen Erwachsene in Deutschland. Das Rauchen
verursacht jeden flinften Tod und ist damit die Hauptursache flir vermeidbare
Gesundheitsbeeintrachtigungen und vorzeitige Todesfalle in Deutschland.

Durch die Vitalitdtsmessung nach Meil3ner-Péthig ist uns ein exzellentes Instrument an die Hand
gegeben, was es erlaubt, sog. weiche Parameter komplex und objektiv zu erfassen (der Mensch in
seiner Vierfaltigkeit von Korper, Seele, Geist und sozialer Bezogenheit).

Innerhalb einer Pilotstudie wurden von mir 34 Raucher vor und nach der Entwéhnung untersucht.
Hierbei ergab sich eine Vitalisierungsrate von 4,42 Jahresaquivalenten. AulRerdem wurden eine etwa
gleich groRe Raucher- und eine Nichtrauchergruppe untersucht, bei denen keine signifikanten
Veranderungen hinsichtlich der Vitalisierungsrate auftraten.

Die Vitalitatsmessung ist nun nicht mehr allein Diagnostikum sondern selbstredend Bestandteil der
Therapie geworden. Nachweislich kam es zu einer Complianceerhéhung ( in unserem Zentrum konnte
Drop-out-Rate auf <20% im Vergleich zu anderen Zentren mit ca.33% gesenkt werden).

Unabhéngig von der Art der Entwdhnung kann die Motivation durch eine Information Uber eine solche
durchschnittliche Vitalisierungsrate einen Schub erfahren.

Far den Bereich klinischer Studien kommt ein Paradigmenwechsel in Sicht:

weg von der vorwiegenden Beschreibung von Surrogatparametern (z.B. laborchemischer Werte)
hin zu mehr patientenorientierten Parametern der Vitalitat und Lebensqualitat im Sinne eines
,Goldstandards” der evidenzbasierten Medizin.

Gezielte ,vorher — nachher” - Untersuchungen sowie Korrelationen zu den ermittelten
Surrogatmarkern sind denkbar, ohne das Studienprotokoll selbst ansonsten beeinflussen zu wollen.
Es wird damit moglich, umfassendere Produktbeschreibungen zu erstellen, insbesondere bei
Neuzulassungen von Arzneimitteln.

Auch unter pharmako-6konomischen Gesichtspunkten (Kosten der Entwicklung von Pharmaka;
direkte, indirekte und intangible Kosten von Krankheiten) spielen klinisch relevante Endpunkte eine
wichtigere Rolle als die Analyse von Surrogatparametern.

Die Complianceerhéhung (s.o.) ist ein gewlinschter Nebeneffekt fur die Studiendurchflhrung.
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