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Kostenanalyse in der diabetologischen Schwerpunktpraxis
und Definition diabetesspezifischer Risikoprofile
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Zusammenfassung:

Einleitung: In der TEMPO-Studie (Type
1/2 Diabetes: Evaluation of Monetary
Aspects and Prevalence of Complications
in an Outpatient Setting) werden sowohl
diabetesassoziierte Komplikationen und
Behandlungsergebnisse als auch die im
Behandlungsprozel} entstehenden Kosten
des Diabetes mellitus erfal’t. Die Ergeb-
nisse der Studie ermdglichen den Aufbau
multidimensionaler Risikoprofile sowie die
detaillierte Beschreibung des risikoprofil-
spezifischen Diabetes-Managements auf
der Versorgungsebene der diabetologi-
schen Schwerpunktpraxis.

Methodik: Die TEMIPO-Studie” erfasst pro-
spektiv als Beobachtungsstudie iber zu-
ndchst 12 Monate die medizinischen und
6konomischen Daten von sémtlichen im
Beobachtungszeitraum in den Studienzen-
tren behandelten Patienten. Die Datener-
fassung erfolgt EDV-basiert in einer spe-
ziellen Software (Chro-Dok®). Die Daten
werden aus den Originalquellen in die
Software Uber offene Schnittstellen tiber-
tragen oder manuell eingegeben.
Ergebnisse: Im ersten Studienjahr wurden
6.534 Patienten erfalt, davon sind 5.245
Typ-2-Diabetiker. Das mittlere Lebensalter
der Typ-2-Diabetiker liegt bei 63,8 Jahren,
die mittlere Diabetesdauer dieser Patien-
ten liegt bei 9,9 Jahren. 53,7% der Typ-1-
Diabetiker und nur 35,2% der Typ-2-Dia-
betiker weisen noch keinerlei mikro- oder
makrovaskuldre Komplikationen auf. Die
standardisiert auf 12 Monate hochgerech-
neten Kosten der spezialisierten Behand-
lung aller 5.245 Typ-2-Diabetiker auf der
Versorgungsebene der diabetologischen
Schwerpunktpraxis belaufen sich auf ins-
gesamt EUR 12,33 Mio., entsprechend im

'Diabetologische Schwerpunktpraxis,
Diabetologe DDG

’MNC GmbH, Management im
Gesundheitswesen, Miinster/Westf.

Mittel einem Betrag von EUR 2.352,- pro
Patient. Das Beispiel der hdufigsten diabe-
tesspezifischen Risikoprofile (31% aller zu-
gewiesenen Typ-2-Diabetiker) zeigt eine
HbA-Reduktion von 0,82 bis 0,91 Pro-
zentpunkten sowie eine tendenzielle Ver-
besserung des Risikoparameters Blutdruck.
Dem stehen direkte Kosten zwischen EUR
1.082,- und EUR 1.268,- im Zeitraum der
Mitbehandlung gegentiber.
SchluBSfolgerungen: Die risikoprofilspezifi-
sche Behandlung des Typ-2-Diabetes in
der Schwerpunktpraxis erméglicht einen
gezielten Einsatz von Ressourcen bei
Hoch-Risiko-Patienten. Das derzeitige Ma-
nagement des Typ-2-Diabetes weist deut-
lich auf die Funktionsféhigkeit spezialisierter
Diabetesbehandlung innerhalb der beste-
henden Struktur- und ProzeRqualitat hin.

Schliisselworter:

Risikoprofile, Komplikationen, Therapiestra-
tegien, HbA:, direkte Kosten des Diabetes
mellitus

Specialized treatment of diabetes
mellitus - cost analysis and
definition of diabetic risk profiles

Summary:

Background: In the TEMPO-study”® (Type
1/2 Diabetes: Evaluation of Monetary
aspects and Prevalence of complications
in an Outpatient setting) the results and
findings of specialized treatment were
evaluated as well as the associated costs
of current diabetes management. The
present results of the study enable the
definition of multidimensional risk profiles
and the detailed description of diabetes
management per risk profile in specialist
diabetes centres.

Method: Clinical and economic data were
collected on all diabetic patients who
visited the centres during the first study
period of 12 months. All data were
gathered using a specific software, the

Chro-Dok® system. Data from existing
local data sources were entered into
Chro-Dok® manually or by using open
interfaces.

Results: During the first 12 months, data
on 6,543 diabetic patients were collected,
including a total number of 5,245 patients
suffering from type 2 diabetes. Mean age
of the type 2 diabetics was 63.8 years,
and the mean duration of diabetes was
9.9 years. 53.7% of the type 1 diabetics
as well as at least 35.2% of the type 2
diabetics were not suffering from any
complications, neither microvascular nor
macrovascular, at the time. Costs were
calculated in a standardized way up to a
period of time of 12 months and showed
a total of EUR 12,33 million for the
specialized treatment of all outpatient
type 2 diabetics, corresponding to @ mean
amount of EUR 2,352 per type 2 diabetic
per year. The illustration of three diabetic
risk profiles (including 31% of all referred
type 2 diabetics) showed a reduction of
HbA. values ranging from 0.82 to 0.91
percentage points as well as a clear
improvement in all other risk factors
including high blood pressure. On the
other hand, the direct costs for these
patients ranged between EUR 1,082 and
EUR 1,268 during time of treatment (six
months).

Conclusion: The specific treatment of type
2 diabetic risk profiles enables the
specialist for diabetes to optimize the use
of resources, especially for high-risk
patients. The current specialized treatment
and management of type 2 diabetes,
based on existing structures and
procedures, is clearly of high quality.

Key words:

risk profile, complications, strategies of
therapy, HbA, direct costs of diabetes
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Originalien

Einleitung

Der Diabetes mellitus ist eine der be-
deutendsten chronischen Erkrankun-
gen, gemessen an seiner Pravalenz
und der resultierenden soziodkonomi-
schen Belastung fir die gesellschaft-
lichen Sicherungssysteme. Der enor-
me Ressourcenverbrauch bei der Be-
handlung des Diabetes und der Fol-
geerkrankungen umfalite im Jahr
1998 zwischen 12 und 14% der Ge-
samtausgaben der GKV (ca. 25 Mrd.
DM), mit steigender Tendenz [16,28].
Im Mittelpunkt der 6konomischen
Belastung stehen dabei die Aufwen-
dungen, welche auf die hohe Prava-
lenz und Inzidenz von diabetesassozi-
ierten mikro- und makrovaskularen
Komplikationen zurtickzuftihren sind
[9,11,13,15,17].

Ein Qberproportional groRes finan-
zielles Volumen entfallt dabei auf die
Pravention und Therapie kardio-
vaskularer Folgeschaden [6, 24, 26].
So zeigt eine erst kirzlich veroffent-
lichte Untersuchung aus den USA,
daf? die Behandlung kardiovaskularer
Komplikationen weit mehr als die
Halfte aller Krankenhaus-Kosten bei
Typ-2-Diabetikern verursacht [1].
Gleichzeitig ist der positive EinfluB ei-
ner normnahen Einstellung des Glu-
kose-Stoffwechsels und einer opti-
mierten Blutdruckbehandlung bei Di-
abetikern auf Morbiditédt und Morta-
litat seit Veroffentlichung der DCCT-
und UKPDS-Studie allgemein bekannt
und akzeptiert [4, 7, 29, 30, 31, 32].
Bedingt durch die gravierenden
Unterschiede in Struktur- und ProzeR-
qualitdt der am Versorgungsprozef’
beteiligten  Behandlungseinrichtun-
gen, werfen die bisher in Deutschland
durchgeftihrten Untersuchungen zur
Epidemiologie und zu Krankheitsko-
sten des Diabetes mellitus allerdings
Fragen zur Ubertragbarkeit auf das
gesamte Sozialsystem auf.

So wirkten beim deutschen Arm der
CODE-2-Studie insgesamt 135 nie-
dergelassene Arzte mit, von denen es
sich nach eigener Einschatzung bei
27% der Praxen um eine diabetologi-
sche Schwerpunktpraxis handelte.
24% der befragten Arzte fuhrten die
Bezeichnung Diabetologe DDG [15].
Die Zusammenfuihrung der dokumen-
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tierten Behandlungskosten aus spezia-
lisierten und primararztlichen Ein-
richtungen entsprach im Verhaltnis
nicht exakt der im deutschen Gesund-
heitssystem  vorhandenen Zusam-
mensetzung an spezialisierter und all-
gemein-/hausérztlicher Betreuung.
Weitere systematische Evaluierungen
der Versorgungsebenen zur klinischen
Effektivitat und den im Behandlungs-
prozeR entstehenden Kosten erschei-
nen daher zwingend notwendig. Erste
Arbeiten mit diesen Zielsetzungen lie-
gen bereits vor [8, 10, 23].

Die vorliegenden Ergebnisse der
TEMPO-Studie® sollen zur wissen-
schaftlichen Diskussion der Epidemio-
logie des Diabetes mellitus ebenso ei-
nen Beitrag leisten wie zur Diskussion
von Kosten und Effektivitat der ambu-
lanten diabetologischen Schwerpunkt-
praxis. Damit wurde nicht nur die Per-
spektive der Studie genau definiert,
sondern auch ein spezieller Fokus auf
eine bestimmte Einrichtung gelegt.
Die Ergebnisse der TEMPO-Studie®
werden ebenso Uber den Grad der the-
rapeutischen Ziel-Erreichung (Glu-
kose-/Lipid-Stoffwechsel, Blutdruck)
aufklaren kénnen wie auch Uber den
dabei durch die Schwerpunktpraxis in
Anspruch genommenen Ressourcen-
verbrauch. Zur Risikostratifizierung
erfolgte eine systematische Einteilung
der Patienten anhand vorliegender Er-
gebnisse der Diagnostik geman
ICD10-Verschlusselung. Patienten
innerhalb der entstandenen Subgrup-
penpopulationen weisen vergleichba-
re Auspragungen an Begleit- und Fol-
geerkrankungen auf und koénnen die
Basis fUr zukunftige Kostenanalysen
bilden.

Methodik

Studiendesign:

Die TEMPO-Studie® ist angelegt als
eine nationale, prospektive, multizen-
trische, nicht randomisierte, nicht-
intervenierende Beobachtungsstudie
(= Survey) unter realen Praxisbedin-
gungen, welche im Zeitraum Oktober
2000 bis September 2001 in insge-
samt 7 ambulanten Zentren aus 5 ver-
schiedenen KV-Bezirken als Zensus
durchgefuhrt wurde.
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Wahl der Perspektive:

Der stetige Wandel im Gesundheitssy-
stem mit seiner zunehmenden Off-
nung der Grenzen zwischen Primar-,
Ersatz- und Privatkassen fuhrt zu
Wanderungsbewegungen der Patien-
ten zwischen den Kassenarten. Ledig-
lich 2,6% der erfalten Typ-2-Dia-
betiker waren Mitglied in einer Priva-
ten Krankenversicherung. Das Stu-
dienprotokoll der TEMPO-Studie®
bietet Uber die ersten 12 Monate hin-
aus (= Phase 1) schon die Option einer
mehrjéahrigen Studienfortfiihrung,
was bei der Wahl der Perspektive zu
bertcksichtigen war. Samtliche Ko-
stenbewertungen erfolgten aus der
Perspektive der Krankenversicherung
und wurden aufgrund des 12monati-
gen Beobachtungszeitraumes nicht
diskontiert. Die Darstellung der Stu-
dienergebnisse zu Kosten und Effi-
zienz bericksichtigte ausschlie3lich
die Perspektive der ambulanten
Schwerpunkteinrichtung.

Die 5.245 Typ-2-Diabetiker verteilten
sich wie folgt auf die Kostentrager:
Primarkassen (58,7%), Ersatzkassen
(20,7%), Knappschaft (11,3%), Son-
stige GKV (6,7%) und Private KV
(2,6%)

Auswahl der Zentren:

Sa&mtliche an der Studie teilnehmen-
den Arzte fiihren die Bezeichnung
,,Diabetologe DDG* und betreiben
eine ambulante  diabetologische
Schwerpunkteinrichtung. Die Stu-
dienarzte fanden sich im Rahmen
ihrer wissenschaftlichen Arbeit mit
der Intention einer systematischen
Evaluation der Diabetesbehandlung
auf der Versorgungsebene 2 zuféllig
zusammen. Dem Umstand, dass zu
Beginn der TEMPO-Studie® im Jahr
2000 keine einheitlichen Diabetesver-
trége mit identischen Schnittstellende-
finitionen und Honorierungsmodellen
vorlagen, trug die regionale Vertei-
lung der Studienzentren Rechnung.

Auswahl der Patienten:

In der TEMPO-Studie® wurden Uber
12 Monate (1. 10. 2000 bis 30. 9.
2001) die Daten samtlicher in den
Studien-Zentren behandelten Diabeti-
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ker, unabhéngig von Geschlecht, eth-
nischer Herkunft oder soziotkonomi-
scher Stellung, dokumentiert. Da die
TEMPO-Studie® als Zensus durchge-
fuhrt wurde, wurden keine Aus-
schluBkriterien definiert.

Dokumentationsparameter:

Neben demografischen Angaben und
der Klassifizierung der Diabetestypo-
logie wurden von den Studienzentren
zu jedem Patienten samtliche in den
Datenquellen gemal ICD10-Ver-
schliisselung dokumentierten Anga-
ben zu Begleit- und Folgeerkrankun-
gen erfaldt und in die Studiensoftware
Chro-Dok® eingegeben. Eine Uber-
sicht Uber die einzelnen Erfassungspa-
rameter wurde schon an anderen Stel-
len publiziert [5,21]. Zur Erfassung
der Progredienz  mikrovaskularer
Komplikationen erfolgte eine Eintei-
lung der Stadien gemaR Tabelle 1.

Die Diagnose einer diabetischen Poly-
neuropathie (PNP) erfolgte nach
Untersuchung der Reflexe, der Spitz-
und  Stumpfdiskriminierung, der
Warm- und Kaltdiskriminierung so-
wie des Vibrationsempfindens und
mittels Monofilament. Eine differen-
zierte Einteilung nach Stadien der
PNP erfolgte nicht.

Makrovaskulare Komplikationen wie
KHK (Diagnostik mittels EKG, Ergo-
metrie oder kardiologischem Vorbe-
fund), pAVK (Diagnostik mittels
Untersuchung der Ful3pulse, Doppler-
Untersuchung, angiologischem Spezi-
albefund) und die makrovaskuléren
Endpunkte wie Apoplexie und Myo-
kardinfarkt wurden sowohl anamne-
stisch erhoben als auch die Inzidenz

von Neumanifestationen seit Beginn
der Studie dokumentiert.

Um die Vergleichbarkeit des priméaren
Outcome-Parameters HbA«: zu ge-
wahrleisten, definierte das Studienpro-
tokoll die ausschlie3liche Dokumenta-
tion von HbAw-Werten, welche mit
dem DCA-2000 der Fa. Bayer gemes-
sen wurden. In den Zentren durchge-
fuhrte Blutglukosemessungen erfolg-
ten auf photometrische Weise. Die
Messung des Blutdruckes erfolgte sit-
zend nach 5-minltiger Ruhephase.
Die Bestimmung der Befundwerte zu
den Lipidfraktionen und Kreatinin er-
folgte dezentral unter Einsatz der von
den in Anspruch genommenen Labo-
ratorien verwendeten Standard-As-
says. Es wurden nur diejenigen Hypo-
glykémien als ,,schwer* Klassifiziert
und erfalt, welche den Einsatz von
Fremdhilfe fur den Patienten erforder-
ten.

Die Erfassung der pharmakothera-
peutischen Strategien zur Behandlung
des Diabetes mellitus und der Begleit-
erkrankungen erfolgte individuell fur
jeden Patienten anhand der eingesetz-
ten Substanzen oder Substanzklassen.
Zur Dokumentation aller bekannten
Patientenschulungsmal3nahmen wur-
den die nachfolgenden Einzelheiten
der MalRnahme (a) ambulante oder
stationare Schulung, (b) strukturierte
Gruppenschulung gemaR  ZI-Pro-
gramm: CT / ICT / 2 ohne Insulin, (c)
modulare Einzelschulung mit Inhalt
der geschulten Module, (d) Zeitpunkt
jeder durchgefiihrten Malinahme zu
jedem Patienten ebenso erfalst wie
auch der Erfolg einer Schulungsmaf-
nahme (vollstandig durchgefihrt; ab-

Tabelle 1: Einteilung der mikrovaskuldren Komplikationen in Friih- und Spétstadien [22].

Komplikation

Diabetische Nephropathie

Diabetische PNP:

Frihstadium

MAU 20-200 mg/I

Spatstadium

(a) MAU > 200 mg/I
(b) Dialysepflicht

Sensibel; autonom; ED

Diabetetisches FuRsyndrom: Wagner-Stadium O und 1 Wagner-Stadium > 2

Diabetische Retinopathie

a) Background-
Retinopathie

b) Nicht-proliferative
Retinopathie

a) Makulopathie
b) Proliferative
Retinopathie

c) Erblindung

Originalien

gebrochen, abgelehnt, nichtschulbar).
Die direkten Kosten des Behandlungs-
prozesses umfal3ten (a) die am Patien-
ten erbrachten arztlichen Leistungen
nach EBM und GOA (Einzelerfassung
jeder abgerechneten Leistungsziffer),
(b) die durchgefiihrten Patientenschu-
lungs-MaRnahmen nach EBM/GOA
oder regionalen Diabetesvereinbarun-
gen (Einzelerfassung jeder abgerech-
neten Leistungs- oder Sonderziffer),
(c) die veranlafiten Arzneimittelver-
ordnungen (Einzelerfassung jedes Pra-
parates inkl. der Packungsgréfle ko-
diert durch die Pharmazentralnum-
mer; Erfassung des Datums der Ver-
ordnung), (d) die veranlassten Heil-
und Hilfsmittel (Einzelerfassung jedes
Produktes, der Packungsgréfie sowie
des Datums der Verordnung) sowie
(e) die veranlal3ten stationaren Ein-
weisungen nach Dauer des Aufenthal-
tes und Art der stationdren Einrich-
tung. Blut- und Harnzuckerteststrei-
fen wurden in der Darstellung den
Heil- und Hilfsmitteln zugeordnet.
Die Berechnung der indirekten Kosten
bertcksichtigte samtliche veranlaliten
Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen.
Intangible Kosten wurden in der
TEMPO-Studie® nicht erfalit.

Monetére Bewertung der Kosten-
komponenten:

Antidiabetika und Begleitmedikation:
Alle per Rezept verordneten Medika-
mente gingen mit Pharmazentralnum-
mer, Verordnungsdatum und Tages-
dosierung in die Dokumentation ein
und wurden anhand der jeweils ak-
tuellen Version der Gelben Liste mo-
netar bewertet.

Heil- und Hilfsmittel:

Die Kostenberechnung fiir verordnete
Heil- und Hilfsmittel erfolgte mit Hil-
fe einer monatlich aktualisierten
Mischkalkulation. Diese basiert auf
den Preisen des Versandhandels
(Quelle: Produkte 2000/2001 fur den
Diabetiker; Agnost AG, Hoéhenkir-
chen) und auf der in regionalen Ver-
tréagen zwischen einzelnen Kostentra-
gern und Apothekenverbéanden ausge-
handelten Vergutung. Erganzt wurde
die Kalkulation durch regionale, in
Zusammenarbeit mit Orthopéadie-
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und Schuhmachermeistern definierte
monetdre Bewertungen angebotener
Produkte.

Arztliche Behandlung: Die monetére
Bewertung der arztlichen Behandlung
beruht auf den Leistungsziffern des
EBM (Einheitlicher Bewertungsmal3-
stab) und der GOA (Gebiihrenord-
nung fir Arzte) unter Beriicksichti-
gung der entsprechenden KV-spezifi-
schen Punktwerte.

Stationédre Aufenthalte: Auf der Basis
von Fallpauschalen, Sonderentgelten,
Basis- und Abteilungspflegesatzen
wurde ein mittlerer Tagessatz fur sta-
tionare Aufenthalte in einem deut-
schen Krankenhaus von EUR 255,65
kalkuliert und als Grundlage fir unse-
re Kosten-Auswertung der Kranken-
hausaufenthalte herangezogen (Quel-
le: Scherbaum WA, personliche Mit-
teilung des DDFI, 2001).

Arbeitsunfahigkeit: Die monetére Be-
wertung der Arbeitsunféhigkeit er-
folgte unter Berticksichtigung von Da-
ten des Statistischen Bundesamtes
[28] und Aussagen des DDFI. Es wur-
den die indirekten Kosten fur Arbeits-
unféhigkeit (= Produktivitatsverluste)
mit im Mittel EUR 153,39 pro Ar-
beitsunfahigkeitstag kalkuliert. Da die
TEMPO-Studie® die Perspektive der
Krankenversicherung wahlte, fanden
nur die Kosten einer iber 30 Tage hin-
ausgehenden Arbeitsunfahigkeit Be-
ricksichtigung.

Definition der Risikoprofile

Die Definition diabetesspezifischer
Risikoprofile geschah anhand der bei
einem Patienten vorliegenden und do-
kumentierten Diagnostik an Begleiter-
krankungen, an  mikrovaskuléren
Komplikationen, an makrovaskulé-
ren Komplikationen sowie ggf. vorlie-
gender makrovaskuldrer Ereignisse.
Die Diagnostik orientierte sich dabei
an den Leitlinien der Deutschen Dia-
betes-Gesellschaft [25] sowie der
ICD-Kodierung in der Version 10, so
dalf? jeder Patient nur genau einem ein-
zigen Risikoprofil zugeordnet werden
konnte. Als Basis dient eine Zuord-
nung der Patienten in die Hauptgrup-
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pen (a) Primarpravention (Diabetes
mellitus ohne weitere Begleit- oder
Folgeerkrankungen), (b) Sekundér-
pravention (Diabetes mellitus mit Be-
gleiterkrankungen und/oder mikro-
vaskularen Komplikationen im Fruh-
stadium, (c) Tertiarpravention (Dia-
betes mellitus nach makrovaskuléarem
Ereignis und/oder mikrovaskuléren
Komplikationen im Spétstadium).
Die durchgefuhrten Risikoprofilana-
lysen dienen als eine erste Datenbasis
fir die Kalkulationen von spezifischen
Fallpauschalen im ambulanten Sektor
der Diabetesversorgung. Samtliche
Risikoprofilanalysen wurden aus-
schlieBlich aus dem Blickwinkel der
diabetologischen Schwerpunktpraxis
(Versorgungsebene 2) durchgefihrt.
Um Leistungen und Ergebnisse des
Behandlungsauftrags an die Schwer-
punktpraxis abbilden zu kdnnen,
wurde das gesamte Patientenklientel
vor den Risikoprofilanalysen in Uber-
weisungspatienten und Patienten in
der Dauerbehandlung separiert.
Aufgrund erster Prévalenzanalysen
der Risikoprofile werden zunéachst die
Ergebnisse der haufigsten Risikoprofi-
le des Typ-2-Diabetes dargestellt.

Risikoprofil 8; Typ-2-Diabetes und
isolierte Hypertonie, keine weiteren
mikro- und/oder makrovaskuldren
Komplikationen:

ICD: E.11.9 Typ 2 ohne Komplikatio-
nen; und 1.10 essentielle Hypertonie;
oder 1.15 sekundére Hypertonie auf-
grund einer Stoffwechselerkrankung

Risikoprofil 10; Typ-2-Diabetes und
Hypertonie und Dyslipidéamie, keine
weiteren mikro- und/oder makrovas-
kularen Komplikationen:

ICD: E.11.9 Typ 2 ohne Komplikatio-
nen und 1.10 essentielle Hypertonie
oder 1.15 sekundére Hypertonie auf-
grund einer Stoffwechselerkrankung
und E 78 Storung des Lipidstoffwech-
sels

D Reine Hypercholesterindmie: E
78.0; © Reine Hypertriglyzeridamie: E
78.1 » gemischte Hyperlipidamie:
E78.2

Risikoprofil 15-HD; Typ-2-Diabetes
und Hypertonie und Dyslipidamie,
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mikrovaskuldre Komplikationen im
Fruhstadium

ICD: E11.2/N08.3, E11.3/H36.0,
E11.4/G63.2und G99.0 Typ 2 mit pe-
ripheren vaskuldaren Komplikationen
und 1.10 essentielle Hypertonie oder
1.15 sekundare Hypertonie aufgrund
einer Stoffwechselerkrankung und E
78 Storung des Lipidstoffwechsels 0
Reine Hypercholesterinamie: E 78.0;
D Reine Hypertriglyzeridamie: E 78.1
0 gemischte Hyperlipidamie: E78.2.
Die hier vorgestellten Risikoprofil-
analysen wurden ausschlieBlich fir
Uberweisungspatienten berechnet,
um so zunachst den Aufwand der am-
bulanten  Diabetesbehandlung im
Rahmen eines Uberweisungsauftrages
zu quantifizieren.

Quelle der Information und
Quialitatssicherung:

Studien-Design, Projekt- und Daten-
management sowie Qualitatssiche-
rungs-MaRnahmen wurden vor Stu-
dienbeginn in einem umfangreichen
Studienprotokoll ~ zusammengefafit
und schriftlich fixiert. Alle Daten-
Auswertungen und sonstigen Analy-
sen erfolgen ausschlief3lich anhand
von schriftlichen Analyseplanen.

Alle Angaben und von den Studien-
zentren dokumentierten Daten ent-
stammten aus Originalquellen (Kran-
kenakten), den jeweiligen praxisinter-
nen Dokumentationsmedien zur Ab-
rechnung der arztlichen Leistungen
sowie der Qualitatssicherung und
wurden unter Beachtung der Daten-
schutzbestimmungen manuell
und/oder Uber offene Schnittstellen
wie z.B. ,,BDT-Schnittstelle* regelma-
Big in die Erfassungssoftware Chro-
Dok® Ubertragen, welche auf einem
isolierten transportablen Medium wie

z.B. einem Notebook vorgehalten
wird.
Der lokale Datentransfer erfolgte

quartalsweise im Anschlul® an das ex-
terne Monitoring aus der Erfassungs-
software auf eine Diskette. Die Erfas-
sungssoftware codiert dabei alle per-
sonenbezogenen Daten mit einem
Schltssel aus Zentrums-Nummer und
einer Patientennummer, wodurch le-
diglich eine Zuordnung der Datensét-
ze zum teilnehmenden Studienzen-
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trum maglich bleibt. Ein anonymisier-
tes Datenprotokoll (MNC-Report)
analysiert die Daten auf Vollstandig-
keit und Plausibilitat und bildet die
Basis fur ein Feedback an die einzel-
nen Studien-Zentren.

Fir das ProzeBmanagement der Da-
tenrecherche, Datenerfassung und
Dateneingabe wurde in jedem Zen-
trum ein qualitatssicherndes Hand-
buch erstellt. Dartber hinaus wurde
pro Zentrum neben dem &rztlichen
Zentrumsleiter ein weiterer Verant-
wortlicher bestimmt und schriftlich
im Handbuch festgehalten.

Ergebnisse

Demografische Eigenschaften des
Patientenkollektivs

Die Dokumentation der 7 diabetolo-
gischen Schwerpunktpraxen umfasste
Daten von insgesamt 6.534 Diabeti-
kern, von denen 1.091 Typ-1-Diabeti-
ker (16,7%) und 5.245 Typ-2-Diabe-
tiker (80,3%) waren. Typ-1-Diabeti-
ker und Typ-2-Diabetiker unterschie-
den sich deutlich hinsichtlich des mitt-
leren Lebensalters. Bei Typ-1-Diabeti-
kern lag das mittlere Lebensalter bei
40,4 (+/-16,2) Jahren und bei den
Typ-2-Diabetikern bei 63,8 (+/-11,4)
Jahren. Bei den Typ-1-Diabetikern
war der Diabetes im Durchschnitt be-
reits seit 15,2 (+/-12,0) Jahren und bei
den Typ-2-Diabetikern bereits seit
9,9 (+/-8,0) Jahren bekannt. Nahezu
jeder dritte Diabetiker wies eine posi-
tive Familienanamnese ersten Grades
auf.

Eine Hypertonie war bei 4.240
(80,8%) der 5.245 Typ-2-Diabetiker
diagnostiziert, 2.121 (40,4%) der
Typ-2-Diabetiker litten an einer Fett-
stoffwechselstérung. Dagegen lagen
diagnostizierte Begleiterkrankungen
wie Hypertonie und Dyslipidamie bei
Typ-1-Diabetikern deutlich seltener
vor. Aber auch beim Typ-1-Diabetes
waren immer noch 39,6% (432 Pa-
tienten) der Patienten zusatzlich von
einer Hypertonie betroffen und fast
jeder Finfte (18,3%) war an einer
Dyslipidamie erkrankt. Von den ma-
krovaskularen Komplikationen war
die KHK sowohl beim Typ-1-Dia-
betes (6,0%) als auch beim Typ-2-Di-

Studienpopulation
Davon:
Mannlich
Weiblich

Typ-1-Diabetiker
Typ-2-Diabetiker
Gestationsdiabetikerinnen

Andere Formen
Charakteristika von Subpopulationen:

Lebensalter (Jahre) (MW, SD)
Bekannte Diabetesdauer (Jahre) (MW, SD)

Bekannte positive Familienanamnese (1.Grad)

Begleiterkrankungen:

Bekannte Hypertonie (ICD-10)
Bekannte Dyslipidamie (ICD-10)

Makrovaskulére Komplikationen/Ereignisse:

Bekannte KHK (ICD-10)
Bekannte pAVK (ICD-10)
Bekannter Myokardinfarkt
Bekannter Apoplex

Mikrovaskulare Komplikationen:

Originalien

Tabelle 2: Eigenschaften der Studienpopulation

6.534

3.114
3.420

1.091
5.245
145
53

Typ-1-Diabetes
40,4 (+/-16,2)
15,2 (+/-12,0)
29,4%

Typ-1-Diabetes
(Anzahl, Anteil)
432 (39,6%)
200 (18,3%)

Typ-1-Diabetes
(Anzahl, Anteil)
65 (6,0%)
52 (4,8%)
19 (1,7%)
17 (1,6%0)

Typ-1-Diabetes
(Anzahl, Anteil)

100,0%

47, 7%
52,3%

16,7%
80,3%
2,2%
0,8%

Typ-2-Diabetes
63,8 (+/-11,4)
9,9 (+/-8,0)
35,8%

Typ-2-Diabetes
(Anzahl, Anteil)
4.240 (80,8%)
2.121 (40,4%)

Typ-2-Diabetes
(Anzahl, Anteil)
1.393 (26,6%)
569 (10,8%)
344 (6,6%0)
221 (4,2%)

Typ-2-Diabetes
(Anzahl, Anteil)

Nephropathie (Mikroalbuminurie,
Makroalbuminurie, terminale Nieren-
insuffizienz)

Diabetische Retinopathie (Background,
nicht-proliferativ, proliferativ, Makulo-
pathie und Erblindung)

Diabetische PNP (sensibel, autonom,
erektile Dysfunktion)

Diabetisches FuBsyndrom (Wagner-Stadien): 166 (15,2%)

Gesamt

MW = Mittelwert

abetes mit 26,6% am hdaufigsten zu
beobachten. 23,6% der Typ-2-Diabe-
tiker und 15,2% der Typ-1-Diabeti-
ker wiesen ein diabetisches FuBsyn-
drom (Klassifikation nach Wagner-
Stadien) auf. Eine diabetische Ne-
phropathie bestand bei 18,8% der
Typ-1-Diabetiker und bei 18,2% der
Typ-2-Diabetiker. Eine diabetische
Retinopathie fand sich mit 19,3%
beim Typ-1-Diabetes haufiger als
beim Typ-2-Diabetes (15,3%).

Der hohe Anteil an mikro- und ma-
krovaskularen Komplikationen wur-

206 (18,8%) 958 (18,2%)

211 (19,3%) 803 (15,3%)

197 (18,1%) 1.529 (29,2%)

1.238 (23,6%)

1.091 5.245

SD = Standard Deviation

de auch bei einer weiteren Aggrega-
tion der Komplikationen ersichtlich.
So wiesen nur 35,2% der Typ-2-Dia-
betiker noch keinerlei bekannte
mikro- oder makrovaskulére Kompli-
kationen auf. Bereits 29,5% der Pa-
tienten litten ausschlieBlich unter be-
stehenden mikrovaskularen Kompli-
kationen, 12,9% ausschlief3lich unter
makrovaskularen ~ Komplikationen
und 22,3% aller Typ-2-Diabetiker
wiesen sowohl mikro- als auch ma-
krovaskuldare Komplikationen auf.

Bei den Typ-1-Diabetikern war der
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Anteil bestehender Komplikationen
deutlich geringer. Bei 586 der 1.091
Typ-1-Diabetiker (53,7%) lagen noch
keine diagnostizierten mikro- oder
makrovaskularen ~ Komplikationen
vor. Im direkten Populationsvergleich
hatten Patienten mit einem Typ-2-Di-
abetes nahezu dreimal so haufig
mikro- und makrovaskuléare Kompli-
kationen wie Patienten mit einem
Typ-1-Diabetes.

Kosten des Typ-2-Diabetes

Die vorliegenden Ergebnisse der
TEMPO-Studie® ermoglichen neben
den epidemiologischen Daten auch
differenzierte Aussagen zum Lei-
stungsgeschehen sowie den entstehen-
den Kosten in der ambulanten diabe-
tologischen Schwerpunktpraxis. Die
im folgenden dargestellten Kosten-
werte wurden unter Bertcksichtigung
der jeweiligen mittleren Beobach-
tungsdauer innerhalb der analysierten
Subpopulationen standardisiert auf
12 Monate hochgerechnet. Die 5.245
Typ-2-Diabetiker konnten im Mittel
Uber 191 Kalendertage beobachtet
werden, wobei die individuelle Beob-
achtungsdauer als Differenz des Da-
tums des letzten und des ersten vorlie-
genden Befundwertes ermittelt wurde.
30,8% (1.614) der Typ-2-Diabetiker
konnten im Mittel tber die Dauer von
bis zu einem Quartal beobachtet wer-
den. Von 17,3% (907) der Patienten
mit Typ-2-Diabetes lagen Daten von
ein bis zwei Quartalen vor. Bei 18,5%
(970) aller Typ-2-Diabetiker waren
Daten dber 2-3 Quartale und bei
33,4% (1.752) der Patienten Daten
Uber 3-4 Quartale vorhanden. Dieses
Ergebnis bestatigte die getroffene Vor-
gehensweise  zur  standardisierten
Extrapolation der Kosten.
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Abb. 1: Direkte Kosten des Typ-1-Diabetes.
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Abb. 2: Direkte Kosten des Typ-2-Diabetes.

Zusétzlich zu den ambulanten Kosten
verursachten 116 Krankenhausein-
weisungen bei 86 Fallen insgesamt
1.510 stationdre Aufenthalts-Tage.
Die eingewiesenen 86 Patienten ver-
blieben im Mittel 17,56 Tage in sta-
tionarer Behandlung. Weiterhin wur-
den 106 Arbeitsunfahigkeits-Beschei-

Tabelle 3: Mikro- und makrovaskulére Komplikationen bei Typ-1- und Typ-2-

Diabetikern.

Keine bekannten Komplikationen
Nur mikrovaskuldre Komplikationen
Nur makrovaskulare Komplikationen

Mikro- und makrovaskuléare Komplikationen 86 (7,9%0)

Gesamt
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Typ-1-Diabetes Typ-2-Diabetes

586 (53,7%)
394 (36,1%)
25 (2,3%)

1.848 (35,2%)
1.549 (29,5%)
677 (12,9%)

1.171 (22,3%)

1.091 5.245

nigungen bei 60 Fallen ausgestellt.
Insgesamt wurden die 60 Falle fur
1.106 Arbeitstage krankgeschrieben
(im Mittel 18,43 Tage). Neun Félle
wurden zusammenhéngend langer als
30 Tage krankgeschrieben, so daf3
aufgrund der geringen Fallzahl die in-
direkten Kosten fur Arbeitsunfahig-
keit im weiteren vernachléssigt wur-
den. Die Zusammenstellung aller pro
Jahr entstehenden direkten Kosten
der Behandlung des Typ-1-Diabetes
und des Typ-2-Diabetes ist in den Ab-
bildungen 1 und 2 dargestellt.
Insgesamt wurden fiir die Behandlung
der 1.091 Typ-1-Diabetiker in den 7
diabetologischen Schwerpunktpraxen
EUR 3,47 Millionen an Ressourcen
aufgewendet.

Der  Gesamt-Ressourcenverbrauch




Bierwirth et al.: Die TEMPO-Studie

pro Jahr fir die Behandlung aller
5.245 Typ-2-Diabetiker lag mit einem
Gesamtbetrag von EUR 12,33 Millio-
nen 3,5mal héher als beim Typ-1-Dia-
betes, die durchschnittlichen Kosten
pro Behandlungsfall und Jahr sind
allerdings beim Typ-2-Diabetiker mit
EUR 2.352,- deutlich niedriger als
beim Typ-1-Diabetiker mit EUR
3.181,-.

Sowohl beim Typ-1-Diabetiker als
auch beim Typ-2-Diabetiker entfielen
lediglich 6% der entstehenden Ge-
samtkosten auf durch die Schwer-
punktpraxis veranlate stationare
Aufenthalte. Fur die ambulant er-
brachten arztlichen Leistungen in ei-
ner Schwerpunktpraxis muf3ten pro
Jahr EUR 494,- (21% der Gesamtko-
sten) beim Typ-2-Diabetiker und EUR
453,- (14% der Gesamtkosten) beim
Typ-1-Diabetiker aufgewendet wer-
den. Den gréfiten Kostenblock neh-
men die Arzneimittel sowie die Heil-
und Hilfsmittel mit jahrlich EUR
2.538,- (80% der Gesamtkosten)

beim Typ-1-Diabetiker und EUR
1.718,- (73% der Gesamtkosten)
beim Typ-2-Diabetiker ein.

Zu bericksichtigen bleibt, daf3 infolge
der regionalen, allerdings differieren-
den Diabetesvereinbarungen sich das
beobachtete Patientenkollektiv aus
zugewiesenen Patienten sowie aus Pa-
tienten in der kontinuierlichen Dauer-
betreuung zusammengesetzt hat.
43,1% (2.261 Patienten) der Typ-2-
Diabetiker und 37,6% (410 Patien-
ten) der Typ-1-Diabetiker wurden in
den teilnehmenden Zentren fur einen
befristeten Zeitraum zur Schulung
und/oder Stoffwechseleinstellung be-
handelt.

Therapiestrategien bei Typ-2-
Diabetes

Tabelle 4 zeigt eine detaillierte Uber-
sicht Uber die beim Typ-2-Diabetes in
der diabetologischen Schwerpunkt-
praxis eingesetzten Therapiestrate-
gien. 42,3% aller Typ-2-Diabetiker
wurden ausschlief3lich mit Insulin be-

Tabelle 4: Therapiestrategien bei Typ-2-Diabetes in der Schwerpunktpraxis

Therapieform

Gesamt
Diatetisch
OAD-Monotherapie
Metformin

Sulfonylharnstoffe

Glinide

Substanz (-klasse)

N (Anzahl Patienten)

Alpha-Glucosidasehemmer

und andere
OAD-Kombinations-
therapie

Sulfonylharnstoff/Metformin
Andere Kombinationen

Insulintherapie
ICT
CT
SIT

Nur Basal-Insulin

Insulin/OAD-

Kombinationen
ICT/OAD
CT/OAD
SIT/OAD
Basal/OAD

Anteil Patienten

Originalien

handelt, 12,7% der Patienten erhiel-
ten eine Kombination von Insulin und
OAD. 16,0% aller Typ-2-Diabetiker
wurden mit OAD in Monotherapie,
14,4% mit einer Kombinationsthera-
pie verschiedener OAD behandelt.
Immerhin noch 14,7% aller Typ-2-
Diabetiker wurden nicht-medikamen-
tés mittels Erndhrungs- und Bewe-
gungstherapie geftihrt.

Fokussiert man nun aber zunachst auf
den Zusammenhang von Therapie-
strategie mit dem mittleren Lebensal-
ter und der mittleren Diabetesdauer
und betrachtet daraufhin noch den
Zusammenhang der pro Jahr entste-
henden Kosten mit den eingesetzten
Therapiestrategien, ergibt sich das in
den Tabellen 5 und 6 dargestellte Bild.
Der rein diatetisch behandelte Patient
war im Mittel 63,4 (+/-13,3) Jahre alt
und wies eine mittlere Diabetesdauer
von 4,1 (+/-4,2) Jahren auf. Die mit
diesem Therapieschema behandelten
Patienten verursachten im Mittel jahr-
liche Gesamtkosten von EUR

Anteil Patienten

innerhalb der (gesamt)
Therapieform
4.897 100%
719 100% 14,7%
781 100% 16,0%
330 42,3% 6,7%
376 48,1% 7,7%
35 4,5% 0,8%
40 5,1% 0,8%
706 100% 14,4%
419 59,3% 8,5%
287 40,7% 5,9%
2.071 100% 42,3%
1.259 60,8% 25,7%
601 29,0% 12,3%
109 5,3% 2,2%
81 3,9% 1,7%
620 100% 12,7%
282 45,5% 5,8%
206 33,2% 4,2%
87 14,0% 17,7%
44 7,1% 0,9%

Nicht zuzuordnen: 348 Patienten; OAD = Orale Anti-Diabetika, SIT = Supplementére Insulin-Therapie
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Tabelle 5: Aktuelle Therapiestrategien bei Typ-2-Diabetes; Zusammenhang mit Le-

bensalter und Diabetesdauer.

Strategie: Lebensalter (Jahre) Diabetesdauer (Jahre)
MW  SD Median MW  SD Median

Gesamt! 63,8 +/-11,4 64,4 9,9 +/-8,0 7,8

Rein diatetisch 63,4 +/-13,3 64,5 4,1 +-42 3,2

Nur OAD:

Monotherapie 63,7 +/-11,5 63,9 6,5 +/-6,5 4,6

Kombitherapie 61,4 +/-10,2 62,1 8,5 +/-6,2 7,0

OAD/Insulin 63,1 +/-10,5 64,1 12,1 +-7,7 11,0

Nur Insulin 65,2 +/-10,9 65,8 13,6 +/-8,3 12,0

*Typ-2-Diabetiker; N=5.245
MW = Mittelwert

1.025,21 in der diabetologischen
Schwerpunktpraxis. Demgegeniber
war der Patient in der OAD-Therapie
mit jahrlichen Gesamtkosten zwi-
schen EUR 1.452,75 (OAD-Mono-
therapie, Diabetesdauer 6,5 Jahre)
und EUR 1.610,92 (OAD-Kombina-
tionstherapie, Diabetesdauer 8,5 Jah-
re) zu flhren.

Der auf eine Insulin-Monotherapie
eingestellte Typ-2-Diabetiker hinge-
gen war im Mittel 65,2 (+/-10,9) Jah-
re alt bei einer mittleren Diabetesdau-
er von 13,6 (+/-8,3) Jahren. Dieser Pa-
tient kostete im Mittel pro Jahr einen
Betrag von EUR 3.078,55.

Die Kosten fur die ambulant erbrach-
ten arztlichen Leistungen variierten in
Abhangigkeit von den Therapiestrate-
gien zwischen minimal EUR 315,02
bei diatetisch behandelten Patienten
und maximal EUR 565,80 bei Patien-
ten in einer Insulin-/OAD-Therapie
um insgesamt 80%. Hingegen ver-

OAD = Orale Anti-Diabetika
SD = Standard Deviation

dreifachten sich die gesamten Arznei-
mittelkosten von minimal EUR
561,08 (diatetisch gefuhrter Patient)
auf maximal EUR 1.573,15 (Insulin-
/OAD-Patienten), und die Kosten fiir
Heil- und Hilfsmittel (inkl. Teststrei-
fen) variieren zwischen minimal EUR
39,60 (diatetisch geflihrte Patienten)
und maximal EUR 954,85 (Insulin-
Patienten).

Demografische Eigenschaften
diabetesspezifischer Risikoprofile
Aufgrund erster Prévalenzanalysen
der Risikoprofile wurden zunéchst die
Ergebnisse der haufigsten Risikoprofi-
le des Typ-2-Diabetes analysiert und
im folgenden dargestelit.

Risikoprofil 8 (Typ-2-Diabetiker mit
isolierter Hypertonie und ohne
mikro- oder makrovaskulére Kompli-
kationen oder Ereignisse; 489 Patien-
ten in der Dauerbetreuung, 365 Uber-
weisungspatienten), Risikoprofil 10

Tabelle 6: Therapiestrategien und Kosten des Typ-2-Diabetes pro Jahr

Strategie: N Kosten
stationar
Gesamt* 5245 €140,61
Rein diatetisch 719 €109,51
Nur OAD:
Monotherapie 781 € 162,36
Kombitherapie 706 €32,15
OAD/Insulin 620 € 139,06
Nur Insulin 2.071 €182,79

Typ-2-Diabetiker; N= 5.245
OAD = Orale Anti-Diabetika
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(Typ-2-Diabetiker mit bestehender
Hypertonie und Dyslipidamie ohne
mikro- oder makrovaskulére Kompli-
kationen oder Ereignisse, 243 Patien-
ten in der Dauerbetreuung, 168 Uber-
weisungspatienten) und Risikoprofil
15-HD (Typ-2-Diabetiker mit Hyper-
tonie und Dyslipidamie sowie mikro-
vaskularen Komplikationen im Frih-
stadium, 234 Patienten in der Dauer-
betreuung, 178 Uberweisungspatien-
ten) bildeten zusammen fast ein Drit-
tel aller Typ-2-Diabetiker in der
Schwerpunktpraxis ab. Auch in der
Summe der 3 Risikoprofile fanden
sich kaum Unterschiede im Betreu-
ungsstatus der Patienten (31% der zu-
gewiesenen Patienten; 35% der haus-
arztlich betreuten Dauerpatienten).
Wie in Tabelle 7 dargestellt, wurden
in den Risikoprofilen 8 und 10 (ohne
bestehende mikrovaskulare Kompli-
kationen) 43,0% (RP8) bzw. 48,2%
(RP10) der Patienten ausschlieR3lich
mit oralen Antidiabetika behandelt,
zusatzlich kamen noch jeweils ca.
10% rein diatetisch geflihrte Patien-
ten hinzu. Der Anteil insulinierter Pa-
tienten lag bei diesen beiden Risiko-
profilen bei 33,7% (RP8) bzw. 39,3%
(RP10). Der Anteil insulinierter Pa-
tienten stieg dagegen im Risikoprofil
15-HD (mit mikrovaskularen Kom-
plikationen im Frihstadium) bereits
auf 61,3% an.

Die Tabelle 8 zeigt die Behandlungser-
gebnisse bei zugewiesenen Typ-2-Dia-
betikern aus den Risikoprofilen 8, 10
und 15-HD, welche wahrend des Be-
obachtungszeitraums erzielt wurden.
In allen drei untersuchten Subpopula-

arztliche Kosten Kosten Gesamt-  AU-
Beh./Schulung  Arzneimittel Heil-/Hilfsmittel Kosten Tage
€ 493,50 €1.105,54 €612,45 €2.352,10 1.106
€ 315,02 €561,08 € 39,60 €1.025,21 26

€ 486,19 € 602,37 € 201,83 €1.452,75 107
€476,34 € 857,47 € 244,96 €1.610,92 23

€ 565,80 €1.573,15 € 893,37 €3.171,38 216

€ 554,05 €1.386,87 € 954,84 €3.078,55 725

AU-Tage = Arbeitsunfahigkeits-Tage
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Abbildung 3: Typ-2-Diabetes: Risikoprofile und Kosten des Behandlungsauftrages bei zugewiesenen

Patienten iiber 6 Monate Betreuung in der OSP

tionen konnte der HbAw. um Werte
zwischen 0,82 und 0,91 Prozentpunk-
te gesenkt werden. Die Qualitat der
Blutdruckeinstellung konnte im sel-
ben Zeitraum auf 148/85mmHg (RP
8), auf 142/83mmHg (RP 10) sowie
auf 144/82mmHg (RP 15-HD) ver-
bessert werden.

Den in Abhangigkeit von der jeweili-
gen Konstellation an Begleit- und Fol-
geerkrankungen variierenden Res-
sourcenverbrauch bei zugewiesenen
Typ-2-Diabetikern zeigt Abbildung 3
ebenfalls am Beispiel der o.a. Risiko-
profile 8, 10 und 15-HD.

Das Beispiel der drei haufigsten Risi-
koprofile verdeutlicht die arztliche
Basisversorgung bei zugewiesenen
Typ-2-Diabetikern kostet ca. EUR

322,- bis EUR 350,- im Zeitraum der
6monatigen  Mitbehandlung und
macht im Mittel zwischen 27% und
32% der entstehenden direkten Ge-
samtkosten im Umfang von EUR
1.082,- bis EUR 1.268,- aus.

Diskussion

Die TEMPO-Studie® ermdglicht erst-
mals eine detaillierte und umfassende
Beschreibung der Behandlung des Di-
abetes mellitus in der diabetologi-
schen Schwerpunktpraxis. Ausgelegt
als Beobachtungsstudie unter Praxis-
bedingungen, in der sdmtliche in den
teilnehmenden Zentren behandelten
Diabetiker prospektiv Uber den Zeit-
raum von einem Jahr beobachtet wur-
den, sind differenzierte Aussagen so-
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wohl Uber die Effizienz der Versor-
gung, die Therapiestrategien als auch
die damit verbundenen Kosten der
spezialisierten Behandlung maglich.
Die TEMPO-Studie® unterliegt zwar
den allgemeinen bekannten Ein-
schréankungen von Beobachtungsstu-
dien (keine Randomisierung, keine
standardisierten Visitenabsténde, kei-
ne Daten zur Lebensqualitat), weist
dagegen aber den Vorteil der vollstan-
digen Patientenerfassung als Zensus,
das prospektive Design und insbeson-
dere die hohe Praxisrelevanz (reale
Praxisbedingungen) auf. Insbesondere
erwahnenswert ist die Tatsache, dafi
samtliche in den Studienzentren ver-
fligbaren Daten zur Diagnostik, zu
den klinischen Befunden, Therapie-
verfahren und Kosten einflieRen. Es
wird somit ein reales Abbild der am-
bulanten diabetologischen Schwer-
punkteinrichtung geschaffen, da an
der Studie nur Schwerpunktpraxen
aus verschiedenen KV-Bezirken teil-
nehmen, welche sich vor Beginn der
TEMPO-Studie® im Interesse der Wis-
senschaft zu diesem Projekt entschlos-
sen hatten.

Die TEMPO-Studie® wurde durch ein
hohes MaR an qualitatssichernden
MaRnahmen wie Studienprotokoll,
EDV-basierte Dokumentation mit in-
tegrierten Plausibilitats-Checks, ein-
heitliche Definition der Diagnostik
und Befunderhebung sowie externe
Monitoring-Besuche begleitet. Das
dokumentierte Patientenkollektiv ist
annahernd vergleichbar hinsichtlich

Tabelle 7: Demografische Eigenschaften von Risikoprofilen bei zugewiesenen Typ-2-Diabetikern

Risikoprofil ~ Anzahl Lebensalter  Diabetesdauer Therapiestrategie
(MW, SD) (MW, SD) Nur Diat Nur OAD Nur Insulin OAD/Insulin
Gesamt! 2.261 62,8 (+/-11,2) 9,7 (+/-8,0) 7,3% 34,0% 39,7% 12,9%
RP 8 365 59,3 (+/-11,2) 7,4 (+/-7,0) 10,4% 43,0% 24,1% 9,6%
RP 10 168 59,1 (+/-9,2) 8,0 (+/-6,1) 10,1% 48,2% 26,8% 12,5%
RP 15-HD 178 61,3 (+/-9,0) 9,2 (+/-6,7) 7,3% 29,8% 41,6% 19,7%

Typ-2-Diabetiker; Uberweisungspatienten; N= 2.261
RP 8: Typ-2 und Hypertonie; keine weiteren Begleiterkrankungen; keine mikro- oder makrovaskularen Komplikationen
RP 10: Typ-2 mit Hypertonie u. Dyslipidamie; keine weiteren Begleiterkrankungen; keine mikro- oder makrovaskuléren Kom-

plikationen

RP 15-HD: Typ-2 mit Hypertonie und Dyslipidamie; keine weiteren Begleiterkrankungen; mindestens eine mikrovaskulare Kom-
plikation im Frihstadium; keine makrovaskularen Komplikationen

OAD = Orale Anti-Diabetika

MW = Mittelwert

SD =

Standard Deviation
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Tabelle 8: Risikoprofile und Behandlungsergebnisse bei zugewiesenen Typ-2-Diabetikern

Risikoprofil Anzahl Eingangs-HbA:. Delta-HbA:. Eingangs-Blutdruck
RP 8 365 8,12% -0,82 155/88 mmHg
RP 10 168 8,35% - 0,87 147/85 mmHg
RP 15-HD 178 8,40% -0,91 156/87 mmHg

Delta-Blutdruck

- 7/-3mmHg
- 5/-2mmHg
-12/-5 mmHg

RP 8: Typ 2 und Hypertonie; keine weiteren Begleiterkrankungen; keine mikro- oder makrovaskularen Komplikationen
RP 10: Typ 2 mit Hypertonie u. Dyslipidamie; keine weiteren Begleiterkrankungen; keine mikro- oder makrovaskuldren Kom-

plikationen

RP 15-HD: Typ 2 mit Hypertonie und Dyslipidédmie; keine weiteren Begleiterkrankungen; mindestens eine mikrovaskulare Kom-
plikation im Frihstadium; keine makrovaskularen Komplikationen

Altersspektrum und Diabetesdauer
mit publizierten Daten aus anderen
Studien [8,15,23]. Ebenfalls hinsicht-
lich diagnostizierter Begleiterkran-
kungen und dem Status an mikro-
und makrovaskularen Komplikatio-
nen war das Patientenkollektiv in der
TEMPO-Studie® sehr ahnlich zu cha-
rakterisieren wie eine soeben erschie-
nene Erhebung in einem hauséarzt-
lichen/internistischen Qualitatszirkel
[23]. Rothenbacher et al. zeigten bei
den die Praxis aufsuchenden Typ-2-
Diabetikern fast identische Prévalen-
zen hinsichtlich pAVK (12%), KHK
(27%), Herzinfarkt (6%), Mikroal-
buminurie (22%) und Retinopathie
(12%). Die bei den Patienten der
TEMPO-Studie® erzielte Stoffwech-
seleinstellung ist vergleichbar mit pu-
blizierten Ergebnissen aus der CODE-
2-Studie [18]. Liebl et al. definierten 3
Kategorien fur HbAw-Werte wie folgt:
(1) unter 6,5%, (2) 6,5% bis 7,5%
und (3) Uber 7,5% und analysierten
die Verteilung der Typ-2-Diabetiker
auf diese Kategorien. Die ermittelten
Haufigkeiten fur die Kategorien wa-
ren: 26% in Kategorie 1, 29% in Ka-
tegorie 2 und 45% in Kategorie 3;
eine nahezu identische Verteilung wie
in den Daten der TEMPO-Studie®
(26,9% in Kategorie 1, 31,6% in Ka-
tegorie 2 und 43,1% in Kategorie 3)
[5,19]. Auch dieses Ergebnis spricht
dafur, daR bei der TEMPO-Studie® ein
reprasentativer Querschnitt an Patien-
ten mit Typ-2-Diabetes erfa3t wurde.
Bei einer genaueren Analyse zwischen
Patienten in der diabetologischen
Dauerbetreuung (53% der Patienten)
und den zwecks Mitbehandlung des
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Diabetes mellitus zugewiesenen Pa-
tienten (43% der Patienten) ergibt
sich ein deutlicher Unterschied zwi-
schen den beiden Betreuungsgruppen
in bezug auf Ergebnisqualitat und Ko-
sten [19,20].

Weil die Diabetes-Versorgungsstruk-
tur in der Bundesrepublik Deutsch-
land in den Jahren 1998 - 2001 die
drei unterschiedlichen Versorgungs-
ebenen im Rahmen von Strukturver-
tragen und Modellvorhaben definiert
hat, mussen die statistischen Analysen
von Diabetesstudien hinterfragt wer-
den, ob sie diesem speziell in der
Bundesrepublik etablierten Diabetes-
versorgungssystem in drei auf einan-
der aufbauenden Versorgungsstufen
Rechnung tragen.

Die auf der Ebene der Schwerpunkt-
praxis berechneten Ergebnisse der
TEMPO-Studie® zeigen im Vergleich
zu anderen Studien deutliche Unter-
schiede hinsichtlich der Behandlungs-
kosten auf. Den in der CODE-2-Stu-
die® ermittelten mittleren jahrlichen
Gesamtkosten in Hohe von EUR
2.832,- bei Uberwiegend hauséarztlich
betreuten Typ-2-Diabetikern stehen
im Rahmen der TEMPO-Studie® mitt-
lere jahrliche direkte Gesamtkosten
der spezialisierten Behandlung in Ho6-
he von EUR 2.352,- gegenliber. Insbe-
sondere die Aufwendungen fur statio-
nare Behandlung unterscheiden sich
in beiden Untersuchungen erheblich
(TEMPO: EUR 141,-/ CODE-2: EUR
1.418,-) Die deutliche Reduktion an
Krankenhauseinweisungen durch die
spezialisierte Behandlung in der dia-
betologischen Schwerpunktpraxis
wurde bereits in der Arbeit von Ha-

sche et al. [8] gezeigt. Dort konnten
die diabetesbedingten Krankenhaus-
Tage von jahrlich 1.087 auf jahrlich
72 reduziert werden.

Die durch die Schwerpunktpraxis pro
Jahr veranlafiten Kosten fur Arznei,
Heil- und Hilfsmittel liegen mit Wer-
ten von EUR 2.594,- fir den Typ-1-
Diabetes und EUR 1.718,- beim Typ-
2-Diabetiker deutlich Uber den in an-
deren Publikationen gezeigten Werten
[12,14,15]. Allerdings handelt es sich
bei den hier gezeigten Ergebnissen um
die Summe aller verordneten Arznei-
und Heil- und Hilfsmittel, wahrend in
anderen Publikationen explizit eine
Differenzierung in  Antidiabetika,
Antihypertensiva etc. erfolgt [12].
Insbesondere der Einsatz von Insulin
bei Typ-2-Diabetikern in der diabeto-
logischen Schwerpunktpraxis korre-
liert deutlich mit zunehmender Diabe-
tesdauer der Patienten. Patienten un-
ter rein diatetischer Therapie weisen
im Mittel eine durchschnittliche Dia-
betesdauer von 4,1 Jahren auf, dage-
gen leiden insulinierte Typ-2-Diabeti-
ker im Mittel schon seit 13,6 Jahren
am Diabetes.

Aber gerade die Entscheidung Uber
die jeweils ,,geeignete* Therapie auf
Basis einer umfassenden Diagnostik
scheint der Schlissel fir die Frage zu
sein, mit welchen Kosten welcher
Therapieerfolg erreicht wird. Dies gilt
im besonderen Mafe bei den Patien-
ten, welche mit einem definierten Be-
handlungsauftrag flr einen begrenz-
ten Zeitraum die Schwerpunktpraxis
aufsuchen.

Hinweisen mdochten wir an dieser
Stelle auf die in der TEMPO-Studie®
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fur Typ-2-Diabetes ermittelten jahr-
lichen Gesamtausgaben fir erbrachte
arztliche Leistungen fiir Behandlung
und SchulungsmalRnahmen in Hoéhe
von insgesamt EUR 494,-, welche im
Vergleich zu den EUR 396,- bei
CODE-2° lediglich um 24%b Uber den
dort berechneten Kosten der primar-
arztlichen Behandlung des Typ-2-Dia-
betikers liegen.

Kritisch zu hinterfragen bleibt aller-
dings, inwieweit das Design der TEM-
PO-Studie® die vollstandige Erfassung
stationérer Aufenthalte und AU-Tage
eines Patienten Uberhaupt ermdglicht.
Definiert durch das Studienprotokoll,
wurden ausschlieBlich die durch die
Studienzentren veranla3ten station&-
ren Einweisungen und AU-Tage er-
falt. Die Leistungs- und Kostendaten
konnten bei den Patienten in der Dau-
erbehandlung lickenlos anhand der
Praxisdokumentation erfalst werden.
Eine explizite Abfrage bei Hausarzt
oder Patienten zur Erfassung der von
mitbehandelnden (Haus-)Arzten ver-
anlaliten stationdren Einweisungen
konnte aber unter Beobachtungsbe-
dingungen nicht erfolgen. Diese
,,Grenze* einer Beobachtungsstudie
aus der Perspektive der \Versorgungs-
stufe 2 gilt ebenso fiir die erbrachten
arztlichen Leistungen sowie die veran-
laBten Leistungen wie Arznei-, Heil-
und Hilfsmittel.

Identische Einschrankungen hinsicht-
lich der vollstandigen Erfassung aller
bei einem Patienten erbrachten und
veranlal3ten Leistungen sollten auch
in der Interpretation anderer Studien
[8,23] wie z.B. CODE-2® (Anteil von
27% diabetologischen Schwerpunkt-
praxen [15] bericksichtigt werden,
solange die Patienten nicht ebenen-
oder sektortbergreifend verfolgt und
dokumentiert werden kdnnen.

Schon fruher publizierte Ergebnisse
der TEMPO-Studie® [19] zeigten die
in der Schwerpunktpraxis bei zuge-
wiesenen Typ-2-Diabetikern inner-
halb von 3-6 Monaten erzielbare Er-
gebnisqualitat. So konnte der Anteil
an Patienten mit einem HbA:.-Wert
von unter 7,5% im Zeitraum der Mit-
behandlung von anfanglich 39,4%
auf einen Anteil von 58,7% erhoht
werden. Nach erfolgreicher Stoff-

wechseleinstellung kehren diese Pa-
tienten in die Obhut des Hausarztes
zurtick, und wiederum ,,neue** Patien-
ten werden zur Schulung und zur
Stoffwechseleinstellung  zugewiesen.
Diese Patientenstrome sollten bei der
Interpretation der in einer Schwer-
punktpraxis erzielbaren ,,mittleren
HbAw-Werte* pro Bezugszeitraum
unbedingt bertcksichtigt werden.
Insbesondere zur Charakterisierung
und Bewertung der zeitlich befristeten
Arbeit einer Schwerpunktpraxis war
es weiterhin notwendig, die zugewie-
senen Patienten anhand der Diagno-
stik in spezifische Risikoprofile einzu-
teilen. Dabei wurde konsequent die
internationale  Klassifikation  der
Krankheiten 1CD10 (,,International
Classification of Disease*) zugrunde
gelegt [27], welche urspriinglich als
Basis einer Mortalitatsstatistik ent-
wickelt wurde. Seit Anfang 2000 gilt
sowohl flir den stationdren als auch
den ambulanten vertragsarztlichen
Sektor die gesetzliche Verpflichtung
zur Verschlisselung der Diagnosen
auf der Basis des ,,ICD-10-SGB V*
bei der Abrechnung der Leistungen
[27].

Zur praxisrelevanten Darstellung der
erzielten Ergebnisqualitat sowie der
dabei eingesetzten Ressourcen wurde
bewuf3t auf die haufigsten Patienten-
subpopulationen  fokussiert. Erste
durchgefuhrte Pravalenzanalysen leg-
ten fur die weiteren Analysen die Vor-
gehensweise nahe, zunéchst diejeni-
gen zugewiesenen Patienten mit der
haufigsten Diagnose Typ-2-Diabetes
und den haufigsten Risikokonstella-
tionen auszuwerten. Somit wurden
zunachst die entsprechenden Risiko-
profile 8 (Typ-2-Diabetiker mit iso-
lierter Hypertonie und ohne mikro-
oder makrovaskulare Komplikatio-
nen oder Ereignisse), Risikoprofil 10
(Typ-2-Diabetiker mit bestehender
Hypertonie und Dyslipidémie und oh-
ne mikro- oder makrovaskulére Kom-
plikationen oder Ereignisse) und Risi-
koprofil 15-HD (Typ-2-Diabetiker
mit Hypertonie und Dyslipidamie und
mikrovaskularen Komplikationen im
Frihstadium) analysiert.

Ein erwéhnenswertes Ergebnis zeigte
sich darin, daf3 in allen drei Risiko-

Originalien

profilen die ambulante &rztliche Lei-
stung relativ konstant einen mittleren
Betrag von EUR 322,- bis EUR 350,-
wahrend der 6monatigen Mitbehand-
lung verbrauchte und Uberwiegend
fur durchgefiihrte Schulungsmalfinah-
men aufgewendet wurde. Dies konnte
nach den vorliegenden Analysen eine
Datenbasis fir die Berechnung einer
Honorierungspauschale fiir die Risi-
koprofile 8, 10 und 15-HD sein.

Die im Zeitraum der Mitbehandlung
erzielte Verbesserung des Glukose-
stoffwechsels lag mit HbA:-Reduk-
tionen von 0,82 bis 0,91 Prozent-
punkten deutlich Uber den im Bavaria
DiabCare-Projekt ermittelten Werten
(Reduktion um 0,5 Prozentpunkte)
[3], andererseits aber auf einem nahe-
zu identischen Niveau wie die von
Hasche et al. ermittelten Ergebnisse
(Reduktion um 0,8 Prozentpunkte)
[8]. Annéhernd vergleichbar war in
der Untersuchung von Hasche auch
der mittlere Ausgangs-HbA:-Wert
(8,9%) mit den Ausgangswerten der 3
zugewiesenen Risikoprofile (HbAu.
zwischen 8,12% und 8,40%). Die
Ausgangswerte beim BavariaDiab-
Care-Projekt lagen dagegen deutlich
niedriger bei ca. 7,5%, was nach den
uns vorliegenden Ergebnissen der
TEMPO-Studie® eher einer Patienten-
klientel in der diabetologischen Dau-
erbehandlung entspricht. Die im Ba-
variaDiabCare-Projekt dokumentier-
te Beobachtungsdauer von 48 Mona-
ten legt diesen Schluss ebenfalls nahe.
Die eindimensionale und globale Ana-
lyse von therapeutischer Effizienz und
Gesamtkosten des Typ-2-Diabetes auf
der Ebene der Schwerpunktpraxis er-
scheint uns aus heutiger Sicht unter
den Anforderungen einer gezielten
,.Risikostratifizierung* ein wenig zu
oberfléchlich. Die ambulante Diabe-
tologie steht bei jedem zu behandeln-
den Patienten vor einer neuen Heraus-
forderung, unabhangig davon, ob es
sich um hausérztlich betreute Dauer-
patienten oder mit konkretem Be-
handlungsauftrag zugewiesene Diabe-
tiker handelt. Es liegt somit nahe, das
komplexe und vielschichtige Bild des
Diabetes mellitus in trennscharfe Ka-
tegorien, diabetesspezifische Risiko-
profile, zu stratifizieren und auf erziel-
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te Ergebnisqualitdt und Ressourcen-
verbrauch zu analysieren.

Die dargestellten Ergebnisse sind ein
konkretes Beispiel fur die Funktions-
fahigkeit bestehender Struktur- und
ProzeRqualitat auf der Basis der in
Deutschland nach und nach einge-
fUhrten Strukturvertrage und Modell-
vorhaben. Der medizinische und 6ko-
nomische Erfolg kommender DMP
wird auch davon abhangen, ob und
inwieweit die heute schon bestehen-
den Strukturen zur Diabetikerversor-
gung einbezogen werden kdénnen.
Aufzuzeigen bleibt in kommenden
pharmakotkonomischen  Analysen
und Publikationen, ob die in der spe-
zialisierten Behandlung eingesetzten
Therapiestrategien bzw. Substanzen
dem wachsenden Kostendruck im Ge-
sundheitssystem gerecht werden kon-
nen.
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