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1. Einleitung

Bluthochdruck ist ein weit verbreitetes Krankheitsbild das eine hohe Pravalenz
aufweist. Auch wenn bereits ein gro3eres Bewusstsein flr die arterielle Hypertonie
besteht, so ist die Erkrankung ,der wichtigste Risikofaktor flr eine erhdhte
Sterblichkeit, fir ischdmische apoplektische Insulte und zerebrale Blutungen® [1].
Ebenso ist Bluthochdruck das am haufigsten gesehene Allgemeinsymptom in der
medizinischen Grundversorgung [2]. Von 1975 bis 2015 kam es weltweit fast zu einer
Verdopplung der an Bluthochdruck Erkrankten, vor allem in Landern mit geringem oder
mittlerem Einkommen [3]. Im Jahr 2008 hatten weltweit ungefahr 40% der
Erwachsenen im Alter Giber 25 Jahren die Diagnose Bluthochdruck [4]. Fast jeder Dritte
in Deutschland leidet an Bluthochdruck und 88% der Betroffenen lassen sich
behandeln [5]. Dennoch gibt es, nicht nur auf Grund der gesundheitlichen
Konsequenzen, sondern auch der wirtschaftlichen Folgen, genligend Anreiz die
Versorgung von Patienten mit arterieller Hypertonie zu optimieren. Laut einer
Schatzung der WHO werden sich die weltweiten Kosten auf Grund von
kardiovaskuléaren Erkrankungen im Zeitraum von 2011 bis 2025 auf 3,76 Billionen US-
Dollar belaufen [4]. Bei der Versorgung von Bluthochdruck spielt vor allem die
Allgemeinmedizin eine bedeutende Rolle. Dem Hausarzt kann dabei die Aufgabe der
Diagnosestellung, Pravention, Therapieeinleitung und -aufrechterhaltung zukommen.
Im Folgenden wird mit Hilfe eines systematischen Reviews und einer Metaanalyse auf
den aktuellen Stand der Wissenschatft und der Literatur zur Behandlung der arteriellen

Hypertonie mit Lebensstilanderungen in der Allgemeinmedizin eingegangen.

1.1 Begriffsdefinition, Epidemiologie und wirtschaftliche Faktoren der

arteriellen Hypertonie

Nach den aktuellen Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC)/European
Society of Hypertension (ESH) von 2013 gelten, unverandert zu 2003 und 2007,
systolische Blutdruckwerte von 2140 mmHg und diastolische Werte von 290 mmHg
als hypertensiv [6]. Dabei wird bei mindestens zwei Messungen des Praxisblutdrucks
im Abstand von ein bis zwei Minuten bei mindestens zwei Untersuchungen tber den
Referenzwerten oder Auftreten von systolischen Durchschnittswerten 2130 mmHg

oder diastolischen Werten 280 mmHg in der 24-Stunden-Blutdruckmessung von



arterieller Hypertonie gesprochen [6]. Bei Patienten mit Vorhofflimmern wird der

Mittelwert aus drei Messungen gebildet [7].

Es handelt sich um den haufigsten kardiovaskularen Risikofaktor (weitere
Risikofaktoren:  Nikotinabusus, Diabetes mellitus,  Ubergewicht/Adipositas,
Hypercholesterindmie). Die durchschnittliche Pravalenz liegt bei Erwachsenen je nach
Quelle und mit steigendem Alter zwischen 30-50%, bei gleichzeitig bestehender
Adipositas betragt diese sogar bis zu 75% [6, 8]. Eine positive Familienanamnese wird
bei Patienten mit Bluthochdruck haufig erhoben [9, 10]. Die Vererbbarkeit wird, je nach
Studie, mit 35-50% angegeben [11].

Aktuell wurde durch die US-amerikanische Studie Systolic Blood Pressure Intervention
Trial (SPRINT) [12] die Diskussion um eine Anpassung der Blutdruck-Grenzen wieder
neu entfacht. Nach der neuesten Leitlinie der American Heart Association von 2017,
die angelehnt an die SPRINT-Studie entwickelt wurde, sind bereits systolische Werte
2130 mmHg und diastolische Werte von 80-89 mmHg als arterielle Hypertonie Grad 1

zu werten [13].

Kategorie Systolischer Diastolischer
Blutdruck Blutdruck
Normal <120 mmHg und <80 mmHg
Erhdht 120-129 mmHg und <80 mmHg
Bluthochdruck
Grad 1 130-139 mmHg oder 80-89 mmHg
Grad 2 2140 mmHg oder 290 mmHg

Tabelle 1: Einteilung der Hypertonie-Stufen nach der Leitlinie der AHA von 2017

Dabei ist ein wesentlicher Unterschied zu bisherigen Studien und Leitlinien zu nennen:
Die Patienten haben bei der SPRINT-Studie in einem separaten Raum selbst und ohne
Anwesenheit von medizinischem Personal den Blutdruck gemessen [14]. Dieses
Verfahren wird auch von den kanadischen Leitlinien empfohlen [15]. Allerdings wird
dies laut der aktuellen Stellungnahme der Deutschen Hochdruckliga (DHL) in
Deutschland aber nicht flachendeckend verfigbar und umsetzbar sein, zumal kein
Beleg existiert, dass diese Methode Vorteile gegentber der konventionellen Messung

in der Praxis beziglich kardiovaskularem Ausgang oder Therapieerfolg bietet [7, 15].



Hierzulande gelten nach der Empfehlung von der DHL die Grenzwerte der ESC
Leitlinien von 2013. Da in Deutschland, je nach Region und Geschlecht, bei ca. 39-59
Prozent der an Bluthochdruck Erkrankten der Zielblutdruck von <140/90 mmHg nicht
erreicht wird, sei es das Wichtigste dieses Ziel zu erfullen [16]. Es soll jedoch eine
moderate Anpassung der Zielwerte auf der Basis der SPRINT-Daten und aktueller
Metaanalysen erfolgen [17-20]. Fur Patienten mit manifester kardiovaskularer
Erkrankung aufRer Schlaganfall, Alter =75 Jahren und chronischer Niereninsuffizienz
CKD 3 (chronic kidney disease) gilt die Empfehlung der Deutschen Hochdruckliga
einen systolischen Zielblutdruck von <135 mmHg mit einem Zielbereich von 125-134
mmHg anzustreben [7]. Auf Grund aktueller Ergebnisse bei mindestens 75-Jahrigen
wird fur Patienten Uber 60 Jahren ein Zielblutdruck von < 140 bzw. sogar < 135 mmHg
als vertretbar angegeben [7, 21]. Saiz et al. kommen zu dem Schluss, dass es aktuell
bei Personen mit Bluthochdruck und gesicherter kardiovaskularer Erkrankung keine
Rechtfertigung fur niedrigere Blutdruckziele (< 135/85 mmHg) gibt und noch mehr
Studien fur eine Anpassung erforderlich sind [22]. Voraussetzung fur eine intensivierte
Blutdrucktherapie sind, auf Grund von mehr auftretenden Nebenwirkungen,
regelmanige klinische und laborchemische Kontrollen (Serum-Kreatinin-Wert, Serum-
K*-Wert, Serum-Na*-Wert) [7]. Eine Aktualisierung der europaischen bzw. deutschen

Leitlinien stand bei Abschluss dieser Arbeit noch aus.

Kategorie Systolisch in mmHg Diastolisch in mmHg
Optimal <120 und <80

Normal 120-129 und/oder 80-84
Hochnormal 130-139 und/oder 85-89
Bluthochdruck Grad 1 140-159 und/oder 90-99
Bluthochdruck Grad 2 160-179 und/oder 100-109
Bluthochdruck Grad 3 2180 und/oder 2110

Isolierte systolische 2140 und <90
Hypertonie

Tabelle 2: Definition und Klassifikation von Praxisblutdruck (in mmHg)



10

1.2  Atiologie der arteriellen Hypertonie

Neben dem isolierten Praxishochdruck (,Weildkittelhochdruck® = andauernd
hypertensive Praxisblutdruckwerte, aber normale Werte in der ambulanten 24-
Stunden-Blutdruckmessung (ABPM = ambulatory blood pressure monitoring) oder bei
hauslichen Messungen) und dem isolierten ambulanten Hypertonus (maskierter
Hypertonus = normale Praxisblutdruckwerte, aber erhdhte Werte bei den h&uslichen
Messungen), den zwei Sonderformen der Blutdruckerhéhung wird zwischen primarer

und sekundarer Hypertonie unterschieden [8].

1.2.1 Primare Hypertonie

Die primére Hypertonie oder auch essentielle Hypertonie genannt nimmt mit 90% der
Erkrankungen den Grof3teil ein. Sie ist definiert als ,hoher Blutdruck, bei dem
sekundare Ursachen nicht vorhanden sind“ [8]. Es handelt sich um eine multifaktorielle
Erkrankung, die durch Erndhrungsfaktoren, Stressfaktoren, Nikotinabusus,
zunehmendes Alter, wenig Bewegung, und niedrigen soziobkonomischen Status
beglnstigt wird [8]. Bei den Risikofaktoren Uber die Erndhrung sind vor allem
Ubergewicht, erhohter Alkoholkonsum, vermehrte Aufnahme von Kochsalz,

Insulinresistenz und erniedrigte Kalium- und Kalziumaufnahme zu nennen [8].

1.2.2 Sekundare Hypertonie

Bei einem kleineren Anteil mit 10% der Falle mit ermittelbarer Ursache spricht man
von sekundarer Hypertonie. Haufige Ursachen hierflr sind Schlafapnoe-Syndrom,
Erkrankungen des Nierenparenchyms, Nierenarterienstenose, Hyperthyreose oder
primarer Hyperaldosteronismus [6, 8]. Seltenere Ursachen sind Phdochromozytom,

Aortenisthmusstenose, Akromegalie oder das Cushing-Syndrom [6, 8].
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1.2.3 Einfluss des Lebensstils und Lifestyle-bedingter Erkrankungen auf den
Blutdruck

In den USA sind tUber 90% der Diabetiker an Diabetes mellitus Typ 2 erkrankt und
zwischen 50% und 80% dieser Patienten leiden zusatzlich an Bluthochdruck [23].
Neben Diabetes mellitus Typ 2 wird die arterielle Hypertonie auch durch Ubergewicht
bzw. Adipositas mafigeblich beeinflusst. Dabei wurde neben einer Aktivierung des
Renin-Angiotensin-Systems und der Natriumretention ein erhéhter Sympatikotonus
beobachtet, der zu einer Zunahme des Blutdrucks fuhrte [24, 25]. Dabei spielen
natriuretische Peptide (NP), vor allem das atriale natriuretische Peptid (ANP) und das
B-type natriuretische Peptid (BNP) eine zentrale Rolle [24]. Sie werden von den
Herzmuskelzellen, ANP nur in den Vorhoéfen, BNP hauptséchlich in den Ventrikeln des
Herzens gebildet und bewirken neben einer Stimulierung der Natriurese und der
Diurese eine Relaxierung der BlutgefaRe [26]. Bei Ubergewicht findet sich ein
geringerer Plasmaspiegel dieser Peptide [24]. Einen Einfluss auf die Gefal3elastizitat
findet sich auch bei der Monckeberg-Mediasklerose, allerdings werden hier in der
Regel falsch erhdhte Blutdruckwerte gemessen [8]. Diese Sklerosierung der Tunica
media in Arterien vom muskuléren Typ findet sich vor allem bei Patienten mit Diabetes
mellitus oder Niereninsuffizienz [27]. Auch wenn nicht alle Mechanismen der durch
Ubergewicht bedingten arteriellen Hypertonie geklart sind wird davon ausgegangen,
dass durch die bei adipdsen Patienten erniedrigten NP-Spiegel ein erhéhtes Risiko fur
metabolische und kardiovaskulare Erkrankungen entsteht [24]. Beim Vorhandensein
von stammbetonter Adipositas, Dyslipoproteinamie, arterieller Hypertonie und
Glukosetoleranzstérung bzw. Diabetes mellitus spricht man vom metabolischen
Syndrom. Nach der Definition der International Diabetes Federation (IDF) muissen
zusatzlich zum Hauptkriterium der stammbetonten Adipositas mindestens zwei von
den vier Nebenkriterien hinzukommen, um die Kriterien dieses Risikoclusters zu
erfillen; diese sind: erhohte Triglyceride, erniedrigtes HDL-Cholesterin, erhéhter
Blutdruck und ein Nuchternblutzucker Gber 100 mg/dl oder ein manifester Diabetes
Typ 2 [8]. Faktoren, die nicht nur die Entstehung von Diabetes mellitus [28], sondern
auch zur Entstehung von Bluthochdruck beitragen sind falsche Ernahrung und
Bewegungsmangel [29]. Eine geringe korperliche Aktivitat und unzureichende
kardiorespiratorische Fitness begtlinstigen die Zunahme der Arteriensteifigkeit [30],
wéahrend regelmalige sportliche Betatigung mit niedrigerem Blutdruck und geringerem

kardiovaskularem Risiko assoziiert sind [29]. Ein weiterer Risikofaktor, der unter
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anderem durch den Lebensstil beeinflusst wird und eine kardiovaskulare Reaktion
hervorruft ist psychischer Stress [31]. Dieser fuhrt zum Anstieg von Blutdruck,
Herzfrequenz und einer Erweiterung der Arteria brachialis [32], sowie einer Erhéhung
der Plasmaspiegel von Adrenalin, adrenocorticotropem Hormon und Cortisol [33]. Zu
den negativen Einflussfaktoren auf den Blutdruck zahlen auch Rauchen und eine
salzreiche Erndhrung [6]. Wahrend der Einfluss von uberhthter Salzzufuhr bei
Nierengesunden umestritten ist [34], ist der Einfluss von Nikotinabusus erwiesen [35].
Kurzfristig kommt es beim Rauchen jeder Zigarette durch Sympatikusaktivierung zu
einer Blutdruckerh6hung und einem Anstieg der Herzfrequenz, langfristig beschleunigt
es die Alterung der Arterien [35].

Alle der genannten Faktoren fiihren zu einer Zunahme der Arteriensteifigkeit. Dadurch
wird ein Teufelskreis in Gang gesetzt: steifere GefalRwande fuhren zu Bluthochdruck,
dieser fihrt wiederum zur Zunahme der Versteifung der Arterien und
GefalRwandschaden [36].

1.3 Diagnostik der arteriellen Hypertonie

Da die arterielle Hypertonie nicht immer mit Symptomen einhergeht, wird die Diagnose
haufig als Zufallsbefund gestellt. MAglicherweise erst dann, wenn bereits Schaden an
Endorganen nachgewiesen werden kénnen. Dazu zéhlen zum Beispiel: hypertensive
Retinopathie, hypertensive Kardiomyopathie, koronare Herzkrankheit, Myokardinfarkt,
Schlaganfall und hypertensive Nephropathie [37]. Bei der initialen Abklarung eines
Patienten mit Bluthochdruck sollten: 1) die Diagnose bestétigt werden, 2) Ursachen
einer sekundaren Hypertonie entdeckt werden und 3) das kardiovaskulare Risiko

ermittelt sowie Schaden an Endorganen und Komorbiditaten erkannt werden [6].

Zur Bestatigung der Diagnose steht neben der Ermittlung des Praxisblutdrucks oder
der ABPM, die hausliche Blutdruckmessung (HBPM) zur Verfigung. Diese kommt vor
allem bei Verdacht auf Praxishochdruck oder maskierte Hypertonie zum Einsatz [6].
Des Weiteren ist die HBPM zur Vorhersage von Endorganschaden besser geeignet
als klinische Messungen und stellt bei korrekter Durchfihrung auch eine geeignete
Alternative zur ABPM fur die Kontrolle der Blutdruckwerte in der Allgemeinmedizin dar
[38-41].
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Praxisblutdruck @ héausliche

@ 24h-Blutdruck
= 140/90 mmHg > 130/80 mmHg . 1'\g,e57§;nrgSnan

Bestatigung der
Diagnose

Bevyertung des Schéden an Endorganen
kardiovaskularen und Komorbiditaten
Gesamtrisikos (SCORE) erkennen

Ausschluss einer
sekundaren Hypertonie

Einleiten/Anpassen der Therapie

Lebensstilanderungen
und/oder
medikamentdse
Therapie

Reevaluation

Abbildung 1: Ubersichtsalgorithmus Diagnostik und Therapie bei arterieller Hypertonie

Wenn bei der Basisdiagnostik der Verdacht einer sekundaren Hypertonie gestellt wird
kénnen weitere spezifische Untersuchungen erwogen werden — vorzugsweise in
spezialisierten Zentren [6].

Um das kardiovaskuléare Gesamtrisiko zu ermitteln wird in der Regel auf das SCORE-
Modell (Systematic Coronary Risk Estimation) zurtickgegriffen [42]. Dabei geht es
darum, das absolute Risiko fur ein todliches kardiovaskulares Ereignis in den nachsten

zehn Jahren zu quantifizieren. Die Faktoren, die hauptsachlich Einfluss darauf nehmen
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sind: Geschlecht, Rauchverhalten, Alter, Blutdruck und Gesamtcholesterin der
jeweiligen Person [43]. Je nach Anzahl der Begleiterkrankungen soll eine Suche nach
bereits bestehenden Endorganschaden erwogen werden [6]. In der Regel erfolgt diese
im Rahmen der Diagnosestellung und in regelméaRigen Abstanden bei den jeweiligen
Facharzten. Die Behandlungsstrategie sollte abhangig vom initial ermittelten
kardiovaskularen Gesamtrisiko erdrtert werden [6].

1.4 Behandlungsstrategien bei arterieller Hypertonie

Die Behandlung von Bluthochdruck erfolgt je nach Stadium und dem individuellen
Risikoprofil. Die AHA empfiehlt in ihrer aktuellen Leitlinie von 2017 fir Patienten mit
erhdhten Blutdruckwerten (120-129/<80 mmHg) und fur Patienten mit Hypertonie Grad
1 nach Definition der AHA (130-139/80-89 mmHg) ohne manifeste kardiovaskulare
Erkrankung eine nicht-pharmakologische Intervention [13]. Personen mit erh6htem
kardiovaskuldarem Risiko oder manifester kardiovaskularer Erkrankung sollen bereits
im Stadium 1 eine antihypertensive Medikation erhalten [13]. Diese Empfehlung gilt
seitens der ESC analog mit den jeweils hoheren Grenzwertbereichen [6]. Hier wird flr
Personen mit Bluthochdruck Grad 2 und 3, unabhéngig vom kardiovaskuléaren Risiko

eine medikamentdse Therapie empfohlen [6].

1.4.1 Lebensstilandernde MalRhahmen (Lifestyle-Interventionen)

Unter lebensstilandernden Mafinahmen im Allgemeinen versteht man eine
Verbesserung der Ernahrung, Steigerung der korperlichen Aktivitat, eine Anpassung
des Lebensstils inklusive des Rauchverhaltens und der Stressbewaltigung [44]. Diese
Maflinahmen sind sehr stark mit dem Konzept der Gesundheitsférderung verbunden,
welches ermdglichen soll die Gesundheit und die Kontrolle Gber diese zu verbessern
[45].

Lebensstilandernde MalRnahmen sind Bestandteil aller Therapie-Stufen bei arterieller
Hypertonie. Beim so genannten Weil3kittelhochdruck ohne weitere Risikofaktoren
sollte versucht werden diese als alleinige Therapie anzuwenden [6]. Bei Bluthochdruck
Grad 1 und niedrigem kardiovaskularen Risiko werden sie gegebenenfalls durch die
Gabe von Medikamenten erweitert, um den Zielbereich von <140/90 mmHg zu

erreichen [6].
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Die aktuell durch die ESC Guidelines von 2013 (blau) und das Canadian Hypertension
Education Program (CHEP) (orange) empfohlenen LebensstilAnderungen, sowie bei
Glynn et al. 2010 beschriebene nicht-pharmakologische Interventionen (grin) sind in
unten stehender Tabelle aufgelistet [6, 15, 46]. Der Empfehlungsgrad geht dabei auf
die Evidenz fur die empfohlenen MalRnahmen zuriick und wird in den Leitlinien des
ESC unterteilt in: | = generelle Empfehlung, Il = eine Anwendung sollte/kann in
Betracht gezogen werden, Il = nicht empfohlen [6]. Das CHEP orientiert sich an der
starksten Evidenz, basierend auf qualitativ hochwertigen Studien (A) bis zur
schwachen Evidenz, basierend auf Studien mit wenig Aussagekraft oder
Expertenmeinungen allein (D) [15].

Intervention Empfehlungsgrad
Einschrankung der Kochsalzzufuhr auf 5-6 g/Tag I, A
Alkoholkonsum beschranken I, B

Ménner: nicht mehr als 20-30 g/Tag
Frauen: nicht mehr als 10-20 g/Tag

Erhdhter Konsum von Gemiise, Friichten und I, B
Milchprodukten mit niedrigem Fettgehalt

Falls keine Kontraindikation vorliegt: I, B
Gewichtsreduktion auf BMI<25 kg/m? und
Taillenumfang von <102 cm bei Mannern und <88
cm bei Frauen

Regelmalige Bewegung an 5-7 Tagen die Woche I, D
fur mindestens 30 Minuten

Rauchen aufgeben I, A

regelmalige Selbstmessungen durch den Keine Empfehlung gegeben
Patienten + Dokumentation der Werte

Schulungen fiir Patienten/med. Personal Keine Empfehlung gegeben
Termin-Erinnerungen Keine Empfehlung gegeben
Organisatorische Interventionen Keine Empfehlung gegeben
Stressreduktion B

Abbildung 2: empfohlene Lebensstilanderungen bei arterieller Hypertonie

Viele der genannten Mdglichkeiten sind frei und kostengunstig verfigbar (Bewegung,
Vermeidung von Noxen, etc.) erfordern aber ein gewisses MalR an Motivation und

Disziplin.
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1.4.2 Medikamentdse Therapie

Zur pharmakologischen Therapie der arteriellen Hypertonie stehen funf grof3e
Substanzklassen zur Verfuigung: Diuretika, Betablocker, Calciumantagonisten, ACE-
Hemmer und Angiotensinrezeptorblocker [2]. Da in einer Vielzahl von randomisierten
kontrollierten Studien und Metaanalysen kein wesentlicher Unterschied zwischen den
einzelnen Klassen gezeigt wurde, sind alle gleichermal3en fur die Anfangs- und
Dauerbehandlung, sowohl als Mono- als auch als Kombinationstherapie, geeignet [6].
Lediglich die Kombination von ACE-Hemmern und Angiotensinrezeptorblockern wird

nicht empfohlen [6].

1.4.3 Konzept der Gesundheitsforderung

Neben dem gelaufigen Konzept der Pravention, bei dem hauptsachlich die
Pathogenese und die Senkung von Belastungen im Fokus stehen, gilt es auf das
bereits erwéhnte Konzept der Gesundheitsforderung einzugehen [47]. Hier spielt der
Ansatz der Salutogenese und die Starkung von Ressourcen die Hauptrolle [48]. Die
Gesundheitsforderung ist nicht krankheitsspezifisch und setzt unabhangig vom
Stadium der Erkrankung an. Sie ist in der Ottawa-Charte von 1986 definiert ,als
Prozess, allen Menschen ein hoheres Mal3 an Selbstbestimmung tber ihre Gesundheit
zu ermoglichen und sie dadurch zur Starkung ihrer Gesundheit zu befahigen® [45]. In
der Jakarta-Erklarung von 1997 ist diese Definition, um die Verbesserung der
Gesundheit durch die Beeinflussung ihrer bestimmenden Faktoren, erweitert worden
[48]. Krankheitspravention als auch Gesundheitsférderung haben aber auch
Gemeinsamkeiten: sie beschreiben beide Formen der Intervention, da es sich um ein
gezieltes Eingreifen handelt, um sich andeutende oder schon manifeste
Verschlechterungen der Gesundheit zu beeinflussen [47]. Bei der
Gesundheitsforderung kann dies auf zum Beispiel auf den Ebenen der Politik, des
Gemeinwesen oder des Individuums erfolgen [48]. Es sollen Schutzfaktoren und
Ressourcen gestarkt werden. Dazu z&hlen: soziale und wirtschaftliche Faktoren,
Umweltfaktoren, psychische Faktoren und solche das Verhalten betreffend, sowie der

Zugang zu gesundheitsrelevanten Leistungen [47].
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1.5 Arterielle Hypertonie in der Allgemeinmedizin

Wie 2010 Glynn et al. schon geschrieben haben, gibt es eine deutliche Beweislage fur
einen starken Effekt von antihypertensiver Medikation, es ist aber unklar wie die
Basistherapie fir Patienten mit Bluthochdruck organisiert und gewahrleistet werden
kann [46]. Nicht nur die Therapie, auch die Themen Pravention und Friherkennung
spielen eine grol3e Rolle. Gemessen wird dieser Erfolg unter anderem an dem Anteil
bereits diagnostizierter und therapierter Patienten, die die Blutdruckzielwerte
erreichen, der Kontrollrate. In den letzten Jahren war diese in Europa bei
ernichternden 39% [49]. In Kanada ist die Rate an Patienten mit kontrollierter
Hypertonie mit fast 70% weltweit am héchsten [50]. In Deutschland liegt die Rate je
nach Region nur bei 41-61% [16]. Zur Erh6hung der Kontrollrate ist insbesondere die
Arbeit des Hausarztes relevant. Er hat in der Regel den intensivsten Kontakt zum
Patienten. Dadurch hat er die Mdoglichkeit Blutdruckwerte zu reevaluieren und
Facharztbesuche zur frihzeitigen Erkennung von Endorganschaden zu koordinieren.

1.6 Lebensstilanderungen in der Allgemeinmedizin

Aktuell werden die Lebensstilanderungen in der Regel von den behandelnden Arzten
und speziell geschultem Praxispersonal vorgeschlagen und mit dem Erkrankten
besprochen. Die Patienten kénnen in Deutschland bei gestellter Diagnose einer
bestimmten Erkrankung freiwillig an so genannten Disease Management Programmen
(DMP) teilnehmen, die auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin ful3en
[51]. Dabei werden in regelmafRligen Abstdnden Schulungen fir Patienten und
manchmal auch deren Angehdrige durchgefihrt. In Deutschland gibt es derzeit DMPs
fur folgende Erkrankungen: Diabetes mellitus Typ 2, Brustkrebs, Koronare
Herzkrankheit (KHK), Diabetes mellitus Typ 1, Asthma bronchiale, Chronisch
obstruktive Lungenerkrankungen (COPD). Weitere Behandlungsprogramme, fir
chronische Herzinsuffizienz, Depressionen, Osteoporose, Rheumatoide Arthritis und
Ruckenschmerz, sind in der Entwicklung [51]. Fur die arterielle Hypertonie existiert

derzeit kein DMP und ist fur die nahe Zukunft auch nicht geplant.
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2. Fragestellung und Ziel der Arbeit

Zur Entwicklung der Fragestellung, die in mehreren Schritten erfolgte, wurde auf das
PICO-Schema (Patient population, Intervention, Comparison, Outcome) als Leitfaden
zurlckgegriffen.  Hierbei lag der Hauptfokus auf Patienten in der
allgemeinmedizinischen Praxis und der Durchfiihrung von Lebensstilanderungen
(Lifestyle-Interventionen). Hierzu gehoéren Anderung des Bewegungs- oder
Ernahrungsverhaltens oder aber auch die Foérderung eines aktiven
Krankheitsverstandnisses, wie es durch die Teilnahme an Gruppensitzungen oder
Schulungen vermittelt wird. Als Vergleichsintervention wurde die medikamentdse
Therapie herangezogen. Relevante ZielgroRen waren vor allem die Verminderung von
systolischem und diastolischem Blutdruck, eine Steigerung der Lebensqualitat und ein

positiver Einfluss auf die Gesundheitsférderung.

Das Krankheitsbild der arteriellen Hypertonie wurde unter anderem wegen
O0konomischer und gesundheitlicher Aspekte ausgewabhilt.

Dabei gilt es folgende Fragen zu beantworten:

1. Sind Lebensstilanderungen bei Patienten mit arterieller Hypertonie im
ambulanten Setting effektiv?

2. Sind Lebensstilanderungen bei Patienten mit arterieller Hypertonie im
ambulanten Setting effizient?

3. Sind regelmalige Anleitungen zu Lebensstilanderungen in  der

Allgemeinmedizin umsetzbar?

Ziel dieser Arbeit war es dabei vor allem eine Ubertragbarkeit auf die

Patientenversorgung in der Allgemeinmedizin in Deutschland zu erreichen.
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3. Material und Methoden

Die vorliegende Arbeit wurde als systematischer Review mit Metaanalyse basierend
auf einer Literaturrecherche verfasst. Die Literaturrecherche wurde in einem
mehrstufigen Verfahren mit Suchen in den Online-Datenbanken PubMed, Embase und

Cochrane Uber einen langeren Zeitraum durchgefihrt.

3.1 Systematischer Review und Metaanalyse

Um eine moglichst valide Aussage uUber Lebensstilinterventionen bei bestimmten
Erkrankungen, in diesem Fall die arterielle Hypertonie, in der Allgemeinmedizin treffen
zu konnen wurde eine umfassende Herangehensweise gewahlt. Fiur eine kritische
Bewertung der aktuellen Studienlage wurde die qualitative Analyse in Form eines
systematischen Reviews verfasst. Hierunter ist eine Literaturrecherche zu einem
explizit formulierten Thema zu verstehen. Fir die quantitative Bewertung wurde eine
Metaanalyse angefertigt. Diese dient der statistischen Betrachtung einzelner
Parameter zum gleichen Thema.

Fur die Struktur und die Qualitat dieses systematischen Reviews und der Metaanalyse
wurde orientierend nach den PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses) Leitlinien [52, 53] und den Cochrane-Kriterien gearbeitet
[54].

3.2 Erste orientierende Online-Recherche

Am 19. November 2015 wurde die erste orientierende Recherche als Schlagwortsuche
mit dem Begriff ,lifestyle intervention“ in der Meta-Datenbank PubMed durchgefihrt.
Weitere Einschrankungen waren ,Clinical Trial“ und ,last 10 years®.

Die Suche ergab 2799 Treffer, welche vom Autor dieser Arbeit, Herrn Dr. med. Martin
Offenbacher, Frau Christine Stachow und Frau Nina Schenk zun&chst nach fuhrendem
Krankheitsbild der Publikation tabellarisch kategorisiert wurden. Die Kategorien
beinhalteten kardiovaskulare Erkrankungen, Diabetes mellitus, Ubergewicht bzw.
Fettleibigkeit, sitzendes Verhalten, Karzinome, Schmerz und psychische
Erkrankungen als fiuhrendes Krankheitsbild der Publikation. Alle weiteren
Erkrankungen wurden unter ,Sonstige® zusammengefasst. Die Studien mit dem

Schwerpunkt ,Generelle Lebensstilverbesserung® waren zu keinem definierten
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Krankheitsbild verfasst. Bei den fuhrenden Krankheitsbildern kristallisierten sich im
Wesentlichen kardiovaskulare Erkrankungen, Diabetes mellitus und Ubergewicht bzw.
Adipositas heraus. In diesen drei Untergruppen wurden alle Studien mit schwangeren
Frauen, Gestationsdiabetes und Kindern als Studienpopulation ausgeschlossen. Die
ubrigen Kategorien wurden nicht weiter beriicksichtigt. Es blieben zwischen 37% und
56% der ursprunglichen Treffer Gbrig. Die Verteilung der Treffer nach fuhrendem

Krankheitsbild zeigt die folgende Tabelle:

Kategorie Treffer Nach Selektion Anteil an den
ersten Treffern

Kardiovaskular 509 286 56,2%
Diabetes mellitus 508 216 42,5%
Ubergewicht 460 172 37,4%
Generelle Lebensstil- 185
verbesserung
Sitzendes Verhalten 136
Karzinom 88
Schmerz 31
Psychische 25
Erkrankung
Sonstige 857

Tabelle 3: Verteilung der Treffer nach tabellarischer Kategorisierung.

3.3 Funf ergédnzende Suchen bei PubMed

Um moglichst viele Studien aus dem allgemeinmedizinischen Spektrum
herauszufiltern wurden am 07. Dezember 2016 funf weitere Suchen mit den
Schlagworten lifestyle Intervention AND primary care OR general practice OR general

practitioner OR family practice OR family practitioner® bei PubMed durchgefuhrt.

Die 5 Suchen ergaben 2539 Treffer und wurden ebenso nach den Gesichtspunkten
fuhrendes Krankheitsbild der Publikation, Bezug zur Allgemeinmedizin (Rekrutierung
und/oder Setting), das Land der Durchfihrung und die Ethnie der Studienteilnehmer
tabellarisch kategorisiert. Wobei Studien mit Kindern oder Schwangeren als
Studienpopulation und Gestationsdiabetes erneut nicht weiter bericksichtigt wurden.
Nach dem Aussortieren von doppelten Treffern zur ersten Suche und den finf Suchen
untereinander wurden weitere Einschlusskriterien angewendet. Fir die Auswahl der
Volltexte wurden folgende Punkte in der genannten Reihenfolge festgelegt und

abgearbeitet:
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Kardiovaskulare Erkrankungen, Bezug zur Allgemeinmedizin/community
health, arterielle Hypertonie als fihrendes Krankheitsbild, Blutdruck als
primares Outcome, die Studie ist bereits abgeschlossen und kein
Review, Studie wurde in Nordamerika, Europa oder Australien/Ozeanien
durchgefiihrt, gemischte oder kaukasische Ethnie, Publikation in

deutscher oder englischer Sprache verfasst

Hierbei wurden zuerst alle Studien mit dem Schwerpunkt kardiovaskulare
Erkrankungen exzerpiert. Anschlie3end wurden die Studien mit und ohne Bezug zur
Allgemeinmedizin getrennt. Bei den Publikationen bei welchen dieser Punkt nicht
eindeutig geklart werden konnte wurde zuerst die arterielle Hypertonie als weiteres
Kriterium angewendet und der Bezug zur Allgemeinmedizin, sowie das Land der
Durchfihrung und die Ethnie der Studienteilnehmer anschlie3end in den Volltexten
ergrindet. Bei den Texten mit sicherem Bezug zur Allgemeinmedizin wurden diese
beiden Punkte nach der Herausarbeitung der Publikationen mit arterieller Hypertonie
als Leiterkrankung ebenfalls angewendet. Erfullt wurden all diese Einschlusskriterien
von insgesamt 34 Studien von denen nach Abziehen der doppelt gefundenen

Publikationen 20 als Volltexte verfugbar waren.



PubMed-

Suche Treffer | Kardio- Allgemein- arterielle Volltext Allgemeinmedizin Arterielle Unsicherer Bezug
07.12.16 gesamt | vaskular medizin Hypertonie verfliigbar Hypertonie Allgemeinmedizin
Primary
care 1551 258 96 27 15 5 21 70
General
practice 443 28 19 2 2 0 1 8
General
practitioner 182 43 35 6 4 0
Family
practice 345 52 32 6 3 2 3 17
Family
practitioner 18 3 3 0 0
Erste Suche

vom 2799 286 35 5 10 5 28 173
19.11.2015

Tabelle 4: Verteilung der Treffer und Anzahl der Volltexte nach Anwenden der ersten Einschlusskriterien.

(44
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3.4  Weiterfuhrende Suchen bei PubMed, Embase und Cochrane

Zur Vervollstandigung wurden die bereits erfolgten Suchen bei PubMed am
11.12.2017 noch einmal wiederholt, welche 465 zusatzliche Treffer ergaben, jedoch
keine weiteren verwertbaren Studien hervorbrachten. Es folgte eine Erganzung um
weitere Suchen in den Literaturdatenbanken PubMed, Embase und Cochrane.
Diesmal wurde das Krankheitsbild der arteriellen Hypertonie gezielt mit in die
Suchbegriffe einbezogen.

Bei den Treffern wurden sukzessive folgende Kriterien abgearbeitet:

1. Das Krankheitsbild arterielle Hypertonie und Lifestyle-Interventionen sind
Schwerpunkte der Studie.

2. Allgemeinmedizinisches Setting oder zumindest die Rekrutierung hat im
allgemeinmedizinischen Setting stattgefunden.

3. Die Studie hat in der westlichen Welt stattgefunden bzw. die Teilnehmer sind
kaukasischer oder gemischter Ethnie.

4. Die Publikation ist bereits abgeschlossen, Studienprotokolle wurden somit

nicht beriicksichtigt.

Danach wurden Ergebnisse der Suchen in den drei Datenbanken sowohl
untereinander, als auch mit denen der orientierenden Recherchen bei PubMed
verglichen. Die doppelten Treffer zwischen allen Suchen wurden aussortiert, um die

gefundenen Volltexte der abschlieRenden Bewertung zu unterziehen.
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In der Online-Datenbank PubMed wurde am 11.12.2017 mit den Schlagwdrtern

Lshypertension AND primary care OR general practice OR general practitioner OR

family practice OR family practitioner” gesucht.

Insgesamt wurden dabei 169 Treffer erzielt, die nach den oben genannten Kriterien

bewertet wurden.

Arterielle

Pub-Med- | Treffer Hypertonie Allge- Kaukasische Abge- engl./dt.
Suche gesamt + mein- oder schlossene Volltext
11.12.17 Lifestyle medizin gemischte Studie verfligbar

Intervention Ethnie
Primary
care 108 58 43 26 15 14
General
practice 28 13 10 7 5 5
General
practi- 13 8 7 7 6 6
tioner
Family
practice 18 8 5 4 3 3
Family
practi- 2 0
tioner

Tabelle 5: Verteilung der Treffer und Anzahl der Volltexte nach Anwenden der Einschlusskriterien.

Von den 28 verfigbaren Volltexten waren acht doppelt vorhanden, somit blieben 20

Publikationen tbrig, die in die weitere Auswertung einbezogen wurden.
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In der Datenbank Embase wurde am 11.12.2017 eine Multi-Field-Suche mit folgenden

Suchbegriffen durchgefihrt:

sHypertension AND lifestyle intervention AND (Primary care OR General practice OR General

practitioner OR Family practice OR Family practitioner)“

Die Suche fuihrte zu insgesamt 76 Treffern, die nach den genannten Kriterien beurteilt

wurden.
Arterielle
Embase- | Treffer | Hypertonie Allgemein- Kaukasische Abge- engl./dt.
Suche gesamt + medizin oder schlossene Volltext
11.12.17 Lifestyle gemischte Studie verfligbar
Intervention Ethnie
Primary
care 46 23 17 8 6 5
General
practice 14 5 5 5 4 3
General
practi- 12 7 6 6 6 5
tioner
Family
practice 4 2 1 1 0
Family
practi- 0
tioner

Tabelle 6: Verteilung der Treffer und Anzahl der Volltexte nach Anwenden der Einschlusskriterien

Von den 13 Volltexten wurden, abzilglich der doppelten Studien, 8 in die weitere

Auswertung einbezogen.
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3.4.3 Suche in der Cochrane Library

Die Cochrane Library wurde am 11.12.2017 online mit folgenden Kriterien durchsucht:

sHypertension AND lifestyle intervention AND primary care OR general practice OR general
pracitioner OR family practice OR family practitioner®(in Title, Abstract, Keywords), 2005-2017

in Trials

Hier ergaben sich im Gesamten 213 Treffer, die nach den Punkten 1.-3. des oben

genannten Schemas bewertet wurden.

Arterielle
Cochrane- | Treffer | Hypertonie Allgemein- Kaukasische Abge- engl./dt.
Suche gesamt + -> medizin | 2 oder = | schlossene | =2 | Volltext
11.12.17 Lifestyle gemischte Studie verfligbar
Intervention Ethnie
Primary
care 143 78 > 57 > 4 31 > 14 > 13
General
practice 28 15 > 10 > 8 > 7 > 7
General
practi- 22 10 > 8 > 4 8 > 7 > 6
tioner
Family
practice 12 9 > 6 > 4 4 > 2 > 4 2
Family
practi- 8 5 > 2 > 4 1 > 1 > 4 1
tioner

Tabelle 7: Verteilung der Treffer und Anzahl der Volltexte nach Anwenden der Einschlusskriterien

Von den 29 gefundenen Volltexten waren 10 doppelt vorhanden, so dass 19 Volltexte

fur die weitere Auswertung zur Verfiigung standen.
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3.5 Graue Literatur

Zur Vervollstandigung und um eine Publikationsbias moglichst gering zu halten, wurde
ebenso unveroffentlichte Literatur (sogenannte ,Graue Literatur®) gesichtet. Eine am
20.01.2018 in der Datenbank ,Opengrey“ (www.opengrey.eu) durchgefiuhrte Suche
brachte keine Treffer, die fur die Ergebnisse dieser Arbeit relevant waren. Es wurde

mit folgenden Schlagworten gesucht:

»(hypertension AND (primary care OR general practice OR general practitioner OR
family practice OR family practitioner))”

Es ergaben sich insgesamt 178 Treffer, von denen, auf Grund der Titel, 18 naher
betrachtet wurden. Drei Studien waren in englischer und 15 in franzésischer Sprache
verfasst, wobei bei 2 Arbeiten der Abstract in Englisch verfugbar war. Da sich keiner
dieser 5 Texte mit dem Thema der Lebensstilanderungen befasste wurden sie nicht

fur die Auswertung herangezogen.

3.6 Kriterien und Auswahl der Volltexte

Bei dieser Arbeit wurde bewusst eine breit angelegte Literatursuche gemacht, um die
relevantesten Themen in der Allgemeinmedizin herauszukristallisieren. Bei der Bewer-
tung der einzelnen Treffer der Suchen wurde zuerst nach folgendem Schema vor-
gegangen: Es wurden alle Titel aller Artikel durchgelesen und falls dieser relevant
klang wurde der Abstract durchgelesen.

Nach Ausschluss der bereits in den ersten Suchen enthaltenen Studien ergaben sich
19 zusatzliche Treffer. 39 geeignete Volltextartikel wurden durch zwei unabh&ngige
Untersucher (M. Badermann, Dr. med. M. Offenbacher) gelesen und bewertet. Bei
Uneinigkeit Uber die Eignung von einzelnen Publikationen wurde dies konstruktiv
diskutiert. Es wurden weitere 11 Arbeiten ausgeschlossen, weil es sich hierbei um
keine randomisiert kontrollierten Studien handelte. Bei neun Studien war der Blutdruck
nicht primares Outcome. Bei weiteren vier Studien wurde beim Lesen der Volltexte der
fehlende Bezug zur Allgemeinmedizin festgestellt, einer war nicht in englischer
Sprache verfasst und zwei befassten sich ausschliel3lich mit dem Krankheitsbild
metabolisches Syndrom. Somit wurden 12 Volltexte fir die endgiltige Auswertung

verwendet.



PubMed-Suche
19.11.15
2799 Treffer

A

PubMed-Suchen
07.12.16
2539 Treffer

10 Volltexte

Abbildung 3: Literatursuche - Ubersichts-Flowchart

PubMed-Suchen
11.12.17
169 Treffer

Embase-Suchen
11.12.17
76 Treffer

20 Volltexte

Cochrane-Suchen
11.12.17
213 Treffer

8 Volltexte

y

A

19 Volltexte

18 doppelte Studien

A 4

29 Volltexte

10 doppelte Studien |

\ 4

—

A

24 Volltexte
14 doppelte Studien |~
20 Volltexte
11 kein RCT
2 metabolisches <
Syndrom

39 Volltexte

12 Volltexte, die alle

4 kein Allgemeinmedizin
1 nicht auf Englisch
9 RR nicht priméres Outcome

Einschlusskriterien

8¢



29

3.7 Berechnungen
Forest Plots

Die Ergebnisse wurden mit dem Package meta (Version 4.3-2) unter R Version 3.2.4
(The R Foundation for Statistical Computing) gerechnet. Als Mittel zur graphischen

Darstellung wurde der Forest plot gewabhit.
Effektstarken

Als weitere quantitative Parameter wurden die Effektstarken berechnet. Die
Effektstarke gibt eine Aussage Uber die Grof3e des statistischen Effekts. Es wurde
Cohen’s d sensu Morris verwendet [55]. Hierbei gingen die Mittelwerte von SBP, DBP
und BMI inklusive Standardabweichung und Gruppengréf3e (jeweils von I1G und CG)
in die Berechnung ein. Fir die Ermittlung der Follow-up-Werte bei Amado Guirado et
al., Niiranen et al.,, Svetkey et al. und ter Bogt et al. wurde die identische

Standardabweichung angenommen wie bei den Baseline-Werten.
Effizienzanalyse

Um den zeitlichen Aufwand wahrend der Intervention besser vergleichen zu kénnen
wurde dieser auf die Dauer der Intervention gesehen in Minuten pro Tag pro
Interventionist und pro Patient berechnet. Dabei wurde eine Arbeitswoche mit funf
Arbeitstagen a acht Stunden pro Interventionist veranschlagt und die Zahl der
Teilnehmer in der IG zum Startzeitpunkt miteinbezogen. Der zeitliche Aufwand im
Vorfeld wurde in der Berechnung nicht berlcksichtigt. Damit ergeben sich bei einer
Studiendauer von 12 Monaten 240 Tage und bei einem Zeitraum von 6 Monaten 120
Tage. Die Berechnung war nicht fur alle Publikationen mdglich, da nicht immer

nachvollziehbar war wie viele Patienten von einer Person betreut wurden.

3.8 Ethik und Datenschutz

Da fur die vorliegende Arbeit ausschliel3lich bereits abgeschlossene Studien mit
bereits anonymisierten Daten verwendet wurden bedurfte es keiner Einholung eines

Ethikvotums oder einer Datenschutzerklarung.
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4. Ergebnisse

Die zwolf ausgewerteten Studien fanden in den USA, Europa und der Turkei statt und
es wurden insgesamt 4849 Personen eingeschlossen. In die jeweiligen Auswertungen
wurden letztendlich 4138 Patienten einbezogen. Das entspricht einem Dropout von
14,7 Prozent auf alle Studien gesehen. Die Durchschnittsdauer bis zum priméren
Endpunkt war 9,5 Monate und die Publikationen wurden auf3er bei Svetkey et al. und
ter Bogt et al. ohne weiteres Follow-up durchgefihrt [56-58]. Bei den meisten Studien
wurden Krankenschwestern oder  speziell geschultes, nichtarztliches
Assistenzpersonal fur die Durchfihrung der Intervention eingesetzt. In keiner der
Studien waren Arzte die alleinigen Interventionisten. Zur besseren Ubersicht wurden
die eingeschlossenen Studien nach durchgefihrter Intervention und dem

Studienergebnis gruppiert.

4.1 Ergebnisse des systematischen Reviews

Die meisten der betrachteten Interventionen erfolgten als individuelle Ma3hahmen, wie
zum Beispiel auf die Bedurfnisse des Patienten eigens zugeschnittene persoénliche
Gesprache [57, 59, 60],Schulungen Uber das Krankheitsbild und die Notwendigkeit der
Behandlung [61-63], Selbstmessung des Blutdrucks zu Hause [62-65] oder Ratschlage
per E-Mail [66]. Niiranen et al., Perl et al. und Svetkey et al. fuhrten ihre Intervention
nur oder auch (Niiranen et al.) in Gruppensitzungen durch [56, 62, 63]. Es gab dabei
immer eine oder zwei [61, 65, 67] bis maximal drei Interventionsgruppen [56] und eine
Kontrollgruppe, die entweder nur allgemeinmedizinische Standardversorgung
erhielten oder nach dem Erreichen des primaren Endpunkts auch die Intervention
erhielten (Perl et al.) [63].

HBPM

Bei Perl et al. (2016), Ralston et al. (2014), Niiranen et al. (2014) und Yi et al. (2015)
war HBPM Teil der Intervention [62-65]. Bei den drei letztgenannten bekamen die
Teilnehmer automatische Blutdruckmessgerate von den Studienverantwortlichen zur
Verfigung gestellt und sollten die Werte in regelmaRRigen Abstanden online
Ubermitteln. Diese wurden dann auch zur Berechnung der Follow-up-Daten nach zwolf

(Niiranen et al., Ralston et al.) bzw. neun Monaten (Yi et al.) herangezogen.
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Perl et al. legten als Outcome-Parameter den Praxis-Blutdruck nach sechs Monaten
Intervention fest und es wurde keiner der durch die Patienten selbst erhobenen
Parameter an die Studienverantwortlichen tbermittelt. Neben der Ermutigung, ihren
Blutdruck zweimal am Tag zu Hause selbst zu messen, nahmen die Patienten bei Perl
et al. an in Modulen aufgeteilten Kursen teil. Diese wurden von speziell fir
Bluthochruck geschulten Krankenschwestern oder Arzten angeleitet und fanden in
Gruppen von sechs bis zehn Teilnehmern pro Kurst statt. Dabei erhielten die Patienten
Informationen Uber das Krankheitsbild arterielle Hypertonie und dessen Folgen, sowie
Empfehlungen bezlglich korperlicher Aktivitat, Erndhrung und antihypertensiver
Medikation.

Ralston et al. bedienten sich zweier Interventionsgruppen. Beide fuhrten HBPM durch
und eine erhielt zusatzliche eine internetgestitzte Intervention. Hierbei
kommunizierten die Patienten Uber eine Website mit sicheren Nachrichten mit einem
Apotheker. Als Rahmen fir die Verhaltensanderung diente die sozialkognitive
Lerntheorie. Zentrales Augenmerk lag hierbei auf zwei Faktoren: 1. Intensivierung bzw.
Verbesserung der medikamentdsen Therapie und 2. Formulieren und Erreichen von
Lifestyle-Zielen (z.B. Erhdhung des Obst- und Gemisekonsums, Steigerung der
korperlichen Aktivitat oder Gewichtsabnahme). Die Patienten wurden bei jeder
Kommunikation aufgefordert die selbst gemessenen Blutdruckwerte zu tGbermitteln.
Die Auswertung erfolgte anhand dieser Daten, sowie eines Fragebogens, der unter
anderem die Haufigkeit der Selbstmessungen und Versenden von sicheren
Nachrichten, sowie die Medikamenten-Treue und die Lebensstil-Faktoren tUberprifte.
Beide Studien konnten in der Interventionsgruppe (IG) bessere Ergebnisse als in der
Kontrollgruppe (CG) zeigen.

Wahrend Perl et al. von einem ,signifikanten Benefit“ durch das Programm sprachen
und davon die in der Studie verwendeten Schulungsstrategien fest in die
Standardversorgung einzubinden [63], zeigten Ralston et al. in der 2.
Interventionsgruppe einen hoéheren Anteil an Patienten mit Blutdruck im Zielbereich
und mehr Medikamentenintensivierung als in der Interventionsgruppe 1 (es wurden I1G
1 und IG 2 verglichen, da die Daten fur IG 1 und CG ahnlich waren) [65]. Trotz positiver
Ergebnisse muss man mit Sicherheit von einer eingeschrankten Ubertragbarkeit der

Studienergebnisse ausgehen.
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Bei Perl et al. waren entgegen der Annahmen fur die statistische Auswertung in der
CG mehr als 10% Dropout zu verzeichnen. Auf3erdem scheiterte der Test fir
Normalverteilung. Nach Einschatzung der Autoren ware ABPM als Messinstrument
noch besser gewesen, wobei man aber nicht vergessen darf, dass diese Methode von
einigen Patienten nicht gut toleriert wird. Als Fazit der Autoren steht fest, dass es
(bezogen auf Osterreich) auf politischer Ebene einer Anderung bedarf, um eine
bessere Versorgung chronischer Erkrankungen im ambulanten Bereich zu

ermdglichen.

Auch wenn Ralston et al. beschrieben, dass auf Grund der Ahnlichkeit der Ergebnisse
zwischen CG und IG 1 nur die beiden IG untereinander verglichen wurden, ist als
negativer Punkt anzumerken, dass die CG weder analysiert wurde, noch die Follow-
up-Werte der Gruppe in der Studie zu finden sind. Um das Nutzen von Nachrichten
Uber das Portal der elektronischen Krankenakte zu férdern erhielt jeder Arzt funf Dollar
pro Nachricht. Dieser Sachverhalt traf zwar nicht nur fir den Studienzeitraum zu, darf
aber trotzdem als mogliches Risiko zur Beeinflussung der Studienergebnisse nicht
unerwahnt bleiben. Auch kdnnte es eine mogliche Verzerrung der Ergebnisse dadurch
gegeben haben, wenn ein Patient mit besonders guten oder schlechten
Blutdruckwerten in einer Gruppe siebenmal pro Woche und einer aus der anderen

Gruppe mit normalen Werten nur zweimal pro Woche gemessen hat.

Niiranen et al. in Finnland und Yi et al. in den USA konnten keinen signifikanten Vorteil
der Intervention gegeniber der Behandlung der Kontrollgruppe zeigen. Die finnischen
Autoren wollten die in klinischen Studien gezeigten Erfolge von angepasster
Medikamententherapie in Verbindung mit HBPM [66, 68-71] auf das hausarztliche
Setting Ubertragen. Die Patienten der IG erhielten wiederholt Schulungen in Einzel-
und Gruppensitzungen und ein automatisches Blutdruckmessgerat fur zu Hause.
Neben den im Abstand von vier Wochen stattfindenden Treffen zur Lebensstil-
Beratung erhielten die Teilnehmer schriftliches Informationsmaterial und Anweisungen

fur die Lebensstilmodifizierung. Die Patienten der CG erhielten keine Intervention.

Die im Bundesstaat New York durchgefiihrte Studie von Yi et al. stellte ihren Patienten
der IG ein Messgerat fir zu Hause zur Verfigung und schulte sie in der Bedienung.
Die Teilnehmer hatten die Mdglichkeit ihre gemessenen Blutdruckwerte in eine sichere
Datenbank zu laden. Die CG erhielt Standardversorgung und kein Messgerat. Ob die
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Grunde fur den fehlenden Effekt an der Intervention als solcher oder an den

Rahmenbedingungen zu suchen ist kann nicht abschlielRend geklart werden.

Es muss aber festgehalten werden, dass bei Niiranen et al. zum einen die beiden
Praxen in denen die Studie stattfand im selben Gebaude untergebracht waren und
zum anderen die Teilnehmer nicht Uber ihre Blutdruck-Zielwerte aufgeklart waren.
Unter anderem dadurch ist eine Verzerrung der Ergebnisse nicht auszuschlie3en. Da
aber weder die Arzte, noch die Krankenschwestern einen finanziellen Anreiz fir die
Teilnahme an der Studie hatten, gehen die Autoren davon aus, dass die medizinische
Grundversorgung so gut widergespiegelt wird. Die Ergebnisse mussen auf jeden Fall

in grofRer angelegten Studien noch verifiziert werden.

Bei Yi et al. muss als groéf3te Einschréankung der Dropout von Uber 26% in beiden
Gruppen genannt werden. Des Weiteren waren im Vergleich zur
Gesamtstudienpopulation wenige Teilnehmer kaukasischer Ethnie (ca. 10%) vertreten
und es konnte nicht nachvollzogen werden, ob die Teilnehmer die Aufzeichnungen
verstanden hatten und/oder die Selbstmessung in ihren Alltag integriert hatten.

Schulungen

Zu den Studien bei denen Schulungs- bzw. Informationsmalinahmen den zentralen
Punkt der Intervention darstellen geh6ren Amado Guirado et al. (2011), Hacihasanoglu
et G6zim (2011), ter Bogt et al. (2009), Svetkey et al. (2009) und Tonstad et al. (2007)
[56, 57, 59, 61, 72]. Als Interventionen wurden Schulungen, die auf den zum Zeitpunkt
der Studien aktuellen Guidelines basierten, folgende MaflRnahmen durchgefthrt: vier
Termine bei einer eigens fir die Studie geschulten Krankenschwester, die in
Einzelsitzungen  Schlisselinformationen  Uber die  Erkrankung, gesunde
Lebensgewohnheiten, und Informationen tber jede Medikamenten-Gruppe besprach
(Amado Guirado et al.); zwei IG, die beide sechs monatlich in der Arztpraxis oder zu
Hause stattfindende Schulungen mit dem Thema Medikamenten-Treue, sowie
monatliche Anrufe zur Terminerinnerung und Mitteilen von allgemeiner Information
zum Thema arterielle Hypertonie erhielten, wobei die zweite 1G zusatzlich an
Schulungen zum Thema Lebensstil teilnahm (Hacihasanoglu et G6zum); 4 individuelle
Besuche (1,2,3 und 8 Monate nach Baseline) bei einer geschulten Krankenschwester,
die mit den Patienten Verhaltensédnderungen besprach (ter Bogt et al.); 20
wochentliche von erfahrenen Verhaltensinterventionisten geleitete Gruppensitzungen

mit 10-15 Patienten pro Gruppe Uber ca. sechs Monate, wobei auch die betreuenden
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Arzte der Teilnehmer vorab spezielle Guideline-basierte Online-Trainingsmodule fir
arterielle Hypertonie durchlaufen hatten (Svetkey et al.); individuelle Beratung durch
eine Krankenschwester Uber die spezifischen Lebensgewohnheiten basierend auf
dem individuellen Risikoprofil in monatlichen Sitzungen ber ein halbes Jahr (Tonstad

et al.).

Hacihasanoglu et Gozim kamen zu dem Schluss, dass beide Interventionen effektiv
sind, die kombinierte aber einen besseren Erfolg zu verzeichnen hatte. In IG 2 kam es
zu einer signifikanteren Reduktion des systolischen und diastolischen Blutdrucks und
im Vergleich zur CG zu einem mit p < 0,05 signifikanten Unterschied des Body-Mass-
Index (BMI) [61]. Da in beiden IG auch ein signifikanter Anstieg der Medikamenten-
Treue zu beobachten war, sahen die Autoren alle ihre Hypothesen bestétigt und
postulierten eine weltweite Ubertragbarkeit der MaRnahmen auf Grund der globalen
Tragweite der Erkrankung arterielle Hypertonie. Die Krankenschwestern sehen sie als
Inhaberinnen einer zentralen Rolle bei der Detektion von unkontrolliertem
Bluthochdruck und der Beeinflussung der Medikamenten-Compliance und eines
gesunden Lebensstils. Fur zukinftige Projekte dieser Art kdnnten sich aber

Gruppensitzungen als kosteneffektiver und zeitsparender erweisen [61].

Auch bei Svetkey et al. konnte der Blutdruck durch die kombinierte Intervention positiv
beeinflusst werden [56]. Der systolische Blutdruck wurde im Vergleich zum priméren
Endpunkt bei den anderen Gruppen nach sechs Monaten im Durchschnitt um fast 10
mmHg reduziert und zeigte eine Signifikanz von p = 0,0072 [56]. Nach weiteren 12

Monaten waren die Unterschiede der Werte ahnlich, jedoch nicht mehr signifikant.

Auch bei diesen beiden Publikationen sind gewisse Einschrankungen zu
bericksichtigen: Hacihasanoglu et Go6zim schlossen Patienten mit der Diagnose
Diabetes mellitus von der Studie aus. Zum einen kann so eher eine Aussage uber
Patienten, die kaum oder keine Komorbiditaten haben getroffen werden. Zum anderen
sind aber nicht wenige der Patienten mit arterieller Hypertonie an Diabetes erkrankt
[23]. Den Autoren nach wurden die verwendeten Messinstrumente nicht von einer
unabhangigen Institution Uberprift, was eine Verzerrung der Messergebnisse nicht
ausschliel3t, die Beurteilung des Effekts aber dennoch zuléasst, da die Parameter bei

allen Teilnehmern mit den gleichen Instrumenten erhoben wurden.
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Bei Svetkey et al. kann man nicht sicher von einer Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf
die Allgemeinbevélkerung ausgehen, da die Studienkohorte relativ gesund war und
nur ca. 10% der teilnahmeberechtigten Patienten randomisiert wurden.

Bei ihrer Studie, die in den Niederlanden durchgefuhrt wurde, konnten ter Bogt et al.
keine signifikante Veranderung des Blutdrucks feststellen, jedoch eine signifikant
bessere Gewichtsabnahme in der IG (-1,9%) im Vergleich zur CG (-0,9%) mit p < 0,05
nach einem Jahr [57]. Durch die hohe Zahl der Teilnehmer war sogar eine
Subgruppenanalyse durchfihrbar, dennoch gibt es einige Anhaltspunkte fir eine
maogliche Verzerrung der Ergebnisse. Die Randomisierung der Teilnehmer wurde auf
Patientenebene durchgefiihrt, was eine Kontaminierung der Bedingungen innerhalb
derselben Praxis erlaubt. Zwischen Rekrutierung und Erhebung der Baseline-
Parameter wurde eine durchschnittiche Gewichtszunahme um ein Kilogramm
beobachtet. Hier gibt es Grund zu der Annahme, dass diese vorangegangene
Zunahme eine darauf folgende Abnahme begiinstigen konnte. Das Hauptaugenmerk
der Studie lag auf der Gewichtsabnahme bzw. dem Verhindern von zusatzlicher
Gewichtszunahme, auf die Zusammenhange mit der arteriellen Hypertonie wurde nicht

dezidiert eingegangen [57].

Auch Tonstad et al. konnten, mit Ausnahme der fettleibigen Mé&nner in der IG (-14
mmHg im Vergleich zu -5 mmHg in der CG; p < 0,05) keine Reduktion des Blutdrucks
nach 6 Monaten Intervention feststellen, dafiir war eine Zunahme des Huftumfangs
und des BMI in beiden Gruppen (IG < CG) und eine Verringerung der Plasmaspiegel
der Triglyceride in der IG messbar. Die Blutdruckmessungen wurden alle von der
Krankenschwester, die die IG betreute durchgefuhrt. Dadurch kann eine Verzerrung
im Sinne eines Detection-Bias nicht ausgeschlossen werden. Die Studie wurde nach
dem Ausdruck zu Folge unter der Schirmherrschaft der ESC durchgefihrt, eine

Erklarung Uber einen Interessenskonflikt wurde seitens der Autoren nicht abgegeben.

Die von Amado Guirado et al. publizierte Arbeit konnte weder einen Einfluss auf die
Medikamenten-Treue noch auf den Blutdruck oder den BMI feststellen. Es wurde
jedoch eine Zunahme des Wissens uber die Erkrankung verzeichnet und das, obwohl
bei den Studienteilnehmern seit der Diagnosestellung im Durchschnitt 10 Jahre
vergangen waren [59]. Jedoch wurden Parameter wie das Wissen lber die Erkrankung
und weitere Uber Fragebdgen erhoben, was eine realistische Selbsteinschatzung der

Teilnehmer voraussetzt. Den Studienverantwortlichen zufolge ist die langjahrige
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Bindung von Krankenschwester und Patient von Vorteil, konnte aber eine
Beeinflussung des Verhaltens wahrend der Studie erschwert haben. Dennoch kamen
die Autoren zu dem Schluss, dass die Kombination von kognitiven und Verhaltens-
Strategien am effektivsten sei und diese in zuktinftige Behandlungsschemen einflieRen

sollten.
RR-Karte

Bei zwei Publikationen aus Schweden von Rasjo Wradk et al. (2015) und Sen et al.
(2013) griffen die Studienverantwortlichen auf eine eigens entworfene Karte zur
Dokumentation der Blutdruckwerte inklusive Kurzinformationen und Tipps flr

Lebensstilanderungen auf der Ruckseite zurtick [60, 67].

Sen et al. wollten das Ergebnis einer zuvor vorangegangenen Pilotstudie bestétigen.
Sie entwarfen eine Studie mit zwei IG und einer CG. Beide IG erhielten die Blutdruck-
Karte zur Dokumentation, IG 2 erhielt zusatzlich Unterstitzung durch Kranken-
schwestern mit Information und motivierenden Fragen Uber arterielle Hypertonie. Die
CG erhielt Standardbehandlung. Es konnten zwar in allen Gruppen signifikant
niedrigere Blutdruckwerte erreicht werden, aber kein wesentlicher Unterschied
zwischen den Gruppen. Dies kdnnte nach Meinung der Autoren daran gelegen haben,
dass padagogische Interventionen schwierig durchzufihren sind und anfallig far
Einflisse von innen und aul3en sein kdnnen. Aul3erdem konnte eine Verzerrung bei
der Erhebung der Blutdruckwerte vorliegen, da Baseline- und Follow-up-Daten mit
unterschiedlichen Geraten (Sphygmomanometer bzw. automatischem Geréat)

gemessen wurden.

Auch Rasjo Wraak et al. bedienten sich der schon bestehenden Blutdruck-Karte und
einer Beratung durch Krankenschwestern wahrend individueller Treffen fir die
Teilnehmer der IG. Im Durchschnitt handelte es sich bei 34% der Teilnehmer um neu
diagnostizierte Hypertoniker [60]. Es kam Uber den Interventionszeitraum von 12
Monaten gesehen zu durchschnittlich 7 Treffen pro Teilnehmer in der IG und 4 in der
CG. Auch hier sank der Blutdruck in beiden Gruppen ohne wesentlichen Unterschied
zwischen Intervention und Normalversorgung. Auffallig war, dass die Pat. in der IG
nach der Intervention signifikant weniger Angstgefiihle angaben und sich weniger
gestresst fuhlten. Eine mdogliche Quelle fir Verzerrung konnte sein, dass der
Hauptverantwortliche der Studie die Krankenschwestern wahrend des

Interventionszeitraums angerufen und besucht hat, um sie zu unterstitzen. Hier kann
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eine Einflussnahme auf die Durchfihrung der Intervention nicht ausgeschlossen

werden.
E-Mail-Erinnerung

Cicolini et al. (2014) lieRen Krankenschwestern bzw. Pflegemanager zusatzlich zu
geplanten Terminen und einer einsttindigen Schulung, welche auch die Kontrollgruppe
erhielt, E-Mails inklusive Lesebestatigung versenden, die eine Erinnerung zur
Einhaltung eines gesunden Lebensstils enthielt [66]. Dabei konnten die
Studienverantwortlichen aus Italien unter anderem ein Sinken der systolischen und
diastolischen Blutdruckwerte, sowie des BMI beobachten. Obstkonsum und
korperliche Aktivitat hingegen stiegen deutlich an. Fur alle genannten Parameter zeigte
die IG signifikant bessere Werte. Die Autoren werteten die Intervention als
kostengunstiges und wenig zeitaufwandiges (< 20 Minuten pro Tag) Programm, das
mdoglicherweise zu bereits existierenden MalRnahmen fir die Verbesserung von
Lebensgewohnheiten und von kardiovaskularen Risikofaktoren hinzugefigt werden
konnte. Als Einschrankungen fir die allgemeine Anwendbarkeit der Ergebnisse ist zu
nennen, dass nicht alle Patientengruppen sicher mit dem Medium Computer umgehen
kénnen oder die entsprechenden sozio-6konomischen Voraussetzungen haben. Auf
Grund von limitierten Ressourcen war nur ein Follow-up von sechs Monaten moglich
und es konnten unmdglich Aussagen tber Endpunkte wie kardiovaskulare Ereignisse
getroffen werden. Auch das Fortbestehen der gezeigten Effekte Uber ein langeres

Zeitintervall ware von Nutzen und bendétigt weitere Studien.
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4.2 Ergebnisse der Metaanalyse

In die Metaanalyse wurden nur elf der 12 Studien eingeschlossen, da bei Ralston et
al. die Daten fir eine quantitative Auswertung nicht vorhanden und weder graphisch
noch rechnerisch ermittelbar waren. Bei den eingeschlossenen Studien waren
entweder alle bendtigten Daten gegeben oder wurden mit den im Anhang aufgelisteten
Formeln exakt oder ndherungsweise berechnet. Da bei der statistischen Auswertung
vor allem die Parameter zum primaren Endpunkt der Studie miteinander verglichen
wurden war eine annahernde Gleichheit der Baseline-Parameter Voraussetzung fur
den Einschluss in diese Metaanalyse. Hauptaugenmerk lag hierbei auf SBP, DBP und
BMI.

4.2.1 Darstellung mittels Forest plot

Bei den unten stehenden Grafiken sind die Daten der ausgewerteten Studien
untereinander aufgelistet. Links sind die Namen der einzelnen Publikationen zu lesen,
daneben die  Durchschnittswerte  der einzelnen  Parameter inklusive
Standardabweichung fur IG und CG. Bei Studien mit zwei IG sind untereinander IG 1
gefolgt von IG 2 dargestellt. Rechts neben dem Plot sind die Mittelwertsdifferenzen
MD mit 95%-Konfidenzintervall zu sehen. Daneben die Gewichte W mit denen die
jeweiligen Studien in die statistischen Berechnungen eingingen. Der Test auf
Heterogenitat ergab bei allen drei Parametern einen Wert unter 0,05 und zeigt eine
signifikante Heterogenitat der Ergebnisse. Dies bedeutet eine starkere Streuung der
Resultate der einzelnen Studien als theoretisch zu erwarten wére. Auf Grund von
Abweichungen bei Alters- und Geschlechtsverteilungen und vor allem bei derart
komplexen Interventionen wie Lebensstilanderungen ist dies aber zu erwarten. In den
unteren Zeilen sind die gepoolten Mittelwertdifferenzen mit den zugehérigen 95%-
Konfidenzintervallen (KI) abgebildet. Keines der 95%-KI enthalt den Wert 0 weshalb
die Differenzen bei allen SBP, DBP und BMI auf dem 5%-Niveau signifikant von 0
verschieden sind. Wegen der erwahnten Heterogenitat wurde hier das Random effects
model betrachtet. Verglichen wurden jeweils die mittleren Unterschiede der drei

Parameter von vorher zu nachher.
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Fur die graphische Darstellung des Delta des systolischen Blutdrucks waren alle Daten

vorhanden. Auffallend ist, dass lediglich bei Cicolini et al., Hacihasanoglu et Gozum,

Perl et al. und ter Bogt et al. ein signifikanter Unterschied zu sehen ist. Alle vier Studien

gehen in etwa mit dem gleichen Gewicht (W random) in die Berechnung ein.

Change in Systolic Blood Pressure [nmHG]

Experimental Control
Study Total Mean SD Total Mean SD
Amado Guirado et al. 436 07228 432 12173
Cicolini et al_ 100 -149 81 98 —100 116
Hacihasanoglu et Gozim 40 -195 130 40 -25 142
Hacihasanoglu et Gozim 40 -251 136 40 -25 142
Niiranen et al. 112 -80170 108 -11.0 17.0
Perl et al. 120 -210 174 97 120 215
Rasjo Wraék et al. 53 -290 238 43 -260 211
Sen et al. 54 -252 182 41 -258 199
Sen et al. 53 -290262 41 -258 199
Svetkey et al. 132 97127 132 67 128
ter Bogt et al. 201 70186 215 -33 153
Tonstad et al. 29 -100 98 16 —-10.0 104
Yietal 329 -147 199 332 -14.1 200
Fixed effect model 1699 1635

Random effects model
Heterogeneity: I-squared=85.9%, tau-squared=27.7, p<0.0001

Mean difference

=20

Abbildung 4: Forest plot fiir die Anderung des SBP
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Fur Amado Guirado et al., Niiranen et al., Rasjo Wraak et al., Sen et al., Svetkey et al.,

Tonstad et al. und Yi et al. konnte kein signifikanter Effekt gezeigt werden.
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Bei Svetkey et al. konnten aus den gegebenen Daten keine Standardabweichungen
des Delta berechnet werden, weshalb hier kein Ergebnis fur den diastolischen
Blutdruck aus dem Forest plot abgelesen werden kann. Von den Interventionen der
restlichen zehn Studien hatten drei einen zu einem signifikanten Ergebnis fihrenden
Einfluss (Cicolini et al., Hacihasanoglu et G6zum und Perl et al.). Auch hier ist das
Gewicht wieder &hnlich und die IG von Hacihasanoglu et G6zim gehen wie beim SBP

beide in die Berechnung ein.

utdrucks

Change in Diastolic Blood Pressure [nmHG]

95%—-Cl W(fixed) W{random)

Experimental Control Mean difference

Study Total Mean SD Total Mean SD MD

Amado Guirado et al. 436 -14 149 432 -08 129 - -0.60 [-2.45; 125]
Cicolini et al. 100 —110 57 98 -76 34 B -340 [-470; -210]
Hacihasanoglu et Gézim 40 -98 57 40 -18 55 —%— -8.00 [-10.45; -5.55]
Hacihasanoglu et Gézom 40 -95 57 40 -18 55 —=— —7.70 [-10.15; -5.25]
Miiranen et al. 112 -60 80 108 -70 80 - 1.00 [-1.11; 3.11]
Perl et al. 120 =100 110 97 -30 144 —=— —7.00 [-10.48; -3.52]
Rasjo Wraak et al. 53 -90 130 43 100 132 100 [-427, 627]
Sen et al. 54 -92124 41 -100 136 0.80 [-4.52; 6.12]
Sen et al. 53 -89 111 41 100 136 + 110 [-4.02;, 622]
Svetkey et al. 132 -54 . 132 -386 . ' -1.80

ter Bogt et al. 201 -15102 215 -03 81 T -1.20 [-2.98; 0.58]
Tonstad et al. 29 -30 83 16 -20 77 -100 [-583; 383]
Yi et al. 329 -58 109 332 -48 109 e -1.00 [-2.66; 0.66]
Fixed effect model 1699 1635 -2.48 [-3.13; -1.82]
Random effects model -2.44 [-4.24; -0.63]
Heterogeneity: I-squared=84.3%, tau-squared=7.614, p<0.0001

T
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Abbildung 5: Forest plot fiir die Anderung des DBP

Die Interventionen von Amado Guirado et al., Niiranen et al., Rasjé Wraak et al., Sen
etal., ter Bogt et al., Tonstad et al. und Yi et al. zeigten keine signifikante Veranderung.
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4.2.4 Anderung des Body-Mass-Index

Beim BMI konnte nur auf Werte von sieben Studien zuriickgegriffen werden. Bei
Cicolini et al., Hacihasanoglu et Gozum, Perl et al. und ter Bogt et al. war ein
signifikanter Effekt zu beobachten, wobei dieser im Vergleich zu den Veranderungen

bei SBP und DBP geringer ausfiel.

BMI Change [kg/sgm]

Experimental Control Mean difference
Study Total Mean SD Total Mean SD | ‘ MD 95%—CI W(fixed) W{random)
Amado Guirado et al. 436 0112 432 0214 ] -0.10 [-027;, 0.07] 51.6% 17.8%
Cicolini et al. 100 -2435 98 -1311 —— -1.10 [-1.82; -0.38] 3.0% 10.3%
Hacihasanoglu et Gézim IG1 40 -08 1.1 40 0.0 16 -0.80 [-1.40; -0.20] 4.3% 11.9%
Hacihasanoglu et Gozim IG2 40 -14 11 40 00 16 —— -1.40 [-2.00; -0.80] 4.3% 11.9%
Niiranen et al. M2 0011 108 -0.116 —&— 0.10 [-0.26; 0.46] 11.7% 154%
Perl et al. 120 1022 97 0042 -1.00 [-1.92; -0.08] 1.8% 8.0%
Rasjt Wraak et al. 53 .. 43 Loas 0.0% 0.0%
Sen et al. 1G1 54 P ¥ . 0.0% 0.0%
Sen et al_ 1G2 53 I ¥ A 0.0% 0.0%
Svetkey et al. 132 .. 132 . e 0.0% 0.0%
ter Bogt et al. 201 0714 215 0214 <5 -0.50 [-0.77;-023] 214% 16.7%
Tonstad et al. 29 0215 16 0415 -0.20 [-1.12; 0.72] 1.9% 8.0%
Yietal 329 . 332 S 0.0% 0.0%
Fixed effect model 1699 1635 -0.30 [-0.42; —-0.17] 100% -
Random effects model = -0.56 [-0.90; —0.21] - 100%
Heterogeneity: I-squared=79.6%, tau-squared=0.1653, p<0.0001 T
I T T ]

Abbildung 6: Forest plot fiir die Anderung des BMI

Die Berechnung fur die Publikationen von Amado Guirado et al., Niiranen et al. und

Tonstad et al. zeigte keine statistische Signifikanz.
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425 Effektstarken

Die negativen Werte bei SBP, DBP und BMI sind dadurch erklarbar, dass die
Interventionen eine Verringerung dieser Werte zum Ziel hatten. Nach Cohen, unter der
Voraussetzung, dass fir negative Werte die gleiche Skala wie fur positive gilt, sind die
Ergebnisse sind folgendermalf3en zu bewerten (0 bis 0,1 = kein Effekt, 0,2 bis 0,4 =
kleiner Effekt, 0,5 bis 0,7 = mittlerer Effekt, 0,8 bis = 1 = groRRer Effekt) [73]:

Effektstarken SBP

-1,8
Abbildung 7: Effektstérken Systolischer Blutdruck

Beide IG bei Hacihasanoglu et G6zum zeigen einen grol3en Effekt, Perl et al. einen
mittleren Effekt, Cicolini et al. und ter Bogt et al. einen kleinen Effekt. Alle anderen

Publikationen zeigten keinen Effekt.
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Abbildung 8: Effektstdrken diastolischer Blutdruck
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Bei der Beurteilung des Effekts auf den DBP zeigt sich ein &hnliches Bild. Cicolini et
al. und Hacihasanoglu et Gozum zeigen einen grof3en Effekt und Perl et al. einen

mittleren Effekt. Bei allen anderen zeigt sich wiederum keiner.

Effektstarken BMI

-0,25
-0,3

-0,35

-0,4
Abbildung 9: Effektstirken Body-Mass-Index

Beim BMI ist lediglich bei zwei Arbeiten ein kleiner Effekt zu beobachten (Cicolini et
al., Hacihasanoglu et G6zim). Bei den funf anderen Publikationen aus denen die
Effektstarken fur diesen Parameter berechnet werden konnten ist kein Effekt

nachweisbar.

4.2.6 Effizienzanalyse

Bei der Auswertung der Effizienz der einzelnen Studien kann nicht bei allen
Publikationen eine valide Aussage getroffen werden. Der Aufwand pro Tag konnte
nicht fur alle berechnet werden. Dennoch zeigt sich, gemessen am Aufwand in min/Tag
pro Patient und den Effektstarken fir den SBP und den DBP, vor allem bei Cicolini et
al., Hacihasanoglu et G6zim und Perl et al., ein mittlerer bis groRer Effekt. Deshalb ist
hier von effizienten Interventionen auszugehen. Da die Interventionen der anderen
Publikationen maximal einen geringen Effekt bei der aufgewendeten Zeit zeigen sind
diese nicht effizient. Hier kann aber nicht klar differenziert werden, ob hier die
Intervention als solche oder andere Einflisse, wie zum Beispiel Bias, fur dieses

Ergebnis verantwortlich sind.
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Studie Zeitlicher Zeitlicher Aufwand Aufwand in min/Tag Aufwand in Effektstarke
Aufwand im wahrend der pro Interventionist min/Tag pro SBP/DBP
Vorfeld Intervention Patient
Amado Guirado et al. 10 h Workshop 4 Besuche a 15 min 2,4 min/Tag 0,25 min/Tag 0,035/
fur jede von 54 bei nurse -0,075
nurses
Cicolini et al. unklar <20 min/Tag < 20 min/Tag pro unklar -0,434/
Praxis -0,803
Hacihasanoglu et unklar 6 Schulungs- unklar 1,5 min/Tag fur IG1:
GoOzum sitzungen a 30 min IG 1 und 2,25 -1,265/
IG 1 und & 45 min min/Tag fiir 1G2 -1,587
1G2:
IG 2
-1,662/
-2,028
Nfitanen c &l 3x90 min 2 I?inzels‘chulungen 6,4 min/Tag 0,5 min/Tag 0.123/
Vorlesung + a30minund 1 ’
3x30 min Gruppen-schulung a 0,164
Gruppensitzun 60 min
g fur jede von
5 nurses
Perl et al. unklar 4 Module a 90 min unklar 3 min/Tag -0,513/
-0,574
Ralston et al. unklar @ ca. 9 Nachrichten unklar unklar /
pro Teilnehmer
Rasjo Wraak et al. 2 halbe Tage @ 7 Besuche a 30 7,65 min/Tag 0,875 min/Tag -0,154/
Training durch min 0,081
Chef der
Studie
Sen et al. unklar unklar unklar unklar 1G1:0,06/
0,058
1G2:-0,168/
0,098
Svetkey et al. unklar 20 Sitzungen Dauer unklar unklar -0,194/
unklar -0,166
ter Bogt et al. 4x4 h 4 Besuche a @ 25- unklar 0,5 min/Tag -0,217/
Schulung 35 min -0,135
Tonstad et al. unklar 6 Meetings a 1x60 54,25 min/Tag 1,75 min/Tag 0/-0,185
und 5x30 min
Yi et al. unklar unklar unklar unklar -0,025/
-0,083

Tabelle 8: vereinfachte Darstellung der Effizienz der einzelnen Publikationen
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4.3 Bias

Fur die Bewertung der Studien auf Anfalligkeit fir Verzerrung (Bias) wurde auf das
Instrument der Cochrane Collaboration nach Higgins et al. zurliickgegriffen [74]. Die
sich im Anhang inklusive Begrindungen befindenden Ergebnisse wurden in folgender
Tabelle Ubersichtlich zusammengefasst. Eine ahnliche Darstellung verwendeten auch
die Autoren des Instruments sowie Buchberger et al [74, 75]. Auf einzelne Punkte
wurde in den beiden vorhergehenden Kapiteln schon eingegangen. In der folgenden
Tabelle ist eine zusammenfassende Ubersicht der Beurteilung durch den Autor dieser

Arbeit dargestellt.

Auffallend ist, dass vor allem Performance- und Attrition-Bias mit einem hohen Risiko
bewertet wurden. Die Griinde hierfir sind mitunter, dass bei einer Intervention den
Lebensstil betreffend eine Zuteilung in die 1G fir das Studienpersonal offensichtlich ist
und diese Tatsache auch fir die Studienteilnehmer leicht erkennbar sein durfte. Bei
derartigen Interventionen wird eine Verblindung wie sie zum Beispiel bei einer
Placebo-kontrollierten Medikamentenstudie angewendet wird nur schwer durchfiihrbar
sein. Die Risikobeurteilung der Attrition-Bias ist unter anderem dadurch zu erklaren,
dass bei den jeweiligen Studien die Griinde fur den Dropout nicht eindeutig ermittelbar

waren und zum anderen Endpunkte nicht vollstandig vorhanden waren.
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5. Diskussion

Nach der intensiven Auseinandersetzung mit den ausgewahlten Volltexten gilt es noch
einmal genauer auf die eingangs formulierten Fragestellungen einzugehen. Wie in
einigen Studien bereits gezeigt wurde ist es schwierig den Lebensstil von Menschen
zu beeinflussen [76, 77]. Dennoch wird dieser Angriffspunkt einer der zentralen in der

Versorgung von arterieller Hypertonie bleiben.

Sind Lebensstilanderungen bei Patienten mit arterieller Hypertonie im ambulanten
Setting effektiv?

Auf Grund der gezeigten Ergebnisse kann nur bei einem Teil der Studien von einer
guten Effektivitat der durchgefihrten Lebensstilinterventionen gesprochen werden.
Wahrend in der narrativen Analyse dieser Arbeit ungefahr die Hélfte der Studien ein
laut Autoren signifikantes Ergebnis ergab konnte in der Metaanalyse gezeigt werden,
dass lediglich ein Drittel (DBP) bis ein Viertel (SBP, BMI) der Interventionen zu einer
signifikanten Reduktion der jeweiligen Parameter fuhrte. Dies lasst sich darauf
zurUckfuhren, dass nicht bei allen Studien ein, im Vergleich zur Kontrollgruppe,
statistisch signifikanter Effekt vorhanden war. Auch der oben aufgezeigte Bias ist eine

mdogliche Ursache.

Sind Lebensstilanderungen bei Patienten mit arterieller Hypertonie im ambulanten
Setting effizient?

Die Effizienz ist wie in Tabelle 8 zu sehen wegen der meist nicht eindeutigen Angaben
nur eingeschrankt beurteilbar. Dennoch kann daraus abgelesen werden, dass mit
relativ geringem zeitlichen und personellen Aufwand ein mittlerer bis grol3er Effekt
erzielt werden konnte (Cicolini et al., Hacihasanoglu et G6ziim und Perl et al.)

Uber die entstandenen Kosten kann nur spekuliert werden, diese durften sich bei den
meisten Studien auf Grund eines ahnlichen Umfangs des personellen Aufwandes nicht
zu sehr unterscheiden. Der zeitliche Aufwand, der im Vorfeld zum Beispiel fur die
Schulung des durchfiihrenden Studienpersonals erbracht werden musste ist zwar nur
bei vier Publikationen explizit aufgelistet Ubersteigt aber nie eine Dauer von 16
Stunden. Dies entspricht zwei ganzen Arbeitstagen und durfte bei einer Ubertragung

auf die tagliche Praxis kein wesentliches Problem darstellen, da die zustandigen
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Mitarbeiter nicht immer komplett neu geschult werden miuissten und ohnehin
Fortbildungen und Auffrischungskurse angeboten werden sollten.

Zusammenfassend kann aber festgehalten werden, dass wie bereits oben
beschrieben auch Interventionen mit einem relativ geringen Ressourceneinsatz einen

starken Effekt gezeigt haben und somit eine grol3e Effizienz aufweisen.

Sind regelmalRige Anleitungen zu Lebensstilanderungen in der Allgemeinmedizin
umsetzbar?

Zuerst muss man sich vergegenwartigen, dass Studien zum Thema Lifestyle-
Interventionen sehr komplex sind, da sie mehrere miteinander interagierende
Komponenten umfassen [78]. Deswegen kann eine Interpretation nicht immer nach
gangigen Schemen erfolgen. Es kbnnen zum Beispiel Zusammenhange auftreten, die
nicht einer klassischen Dosis-Wirkungs-Beziehung entsprechen oder Effekte im
erwarteten Zeitraum gar nicht auftreten [79]. Die Frage der Umsetzbarkeit kann nicht
nur deswegen, zumindest fur Deutschland, nicht eindeutig beantwortet werden. Nach
einem Expertenforum der Europaischen Kommission von 2014 ist die Versorgung im
ambulanten Sektor als Dienstleistung, die von einem Team von Fachkraften erbracht
wird, im Kontext der Familie und der Gemeinschaft/Allgemeinheit zu sehen [80]. Das
Personal vieler hausarztlicher Praxen in Deutschland besteht aus einem/r Arzt/Arztin
und einer/m oder wenigen medizinischen Fachangestellten. In einem solchen System
der ambulanten Versorgung/Primary Health Care (PHC) werden MalRnahmen wie die
analysierten oder Abwandlungen davon nur schwer durchftihrbar sein.

Es bleibt auch definitiv kritisch zu sehen, dass in vielen Studien eine Intensivierung der
medikamentosen Therapie bzw. eine Verbesserung der Medikamententreue als
Lebensstilanderung angesehen wird. Wie eingangs schon geschrieben sollten sich
derartige Interventionen mit der Verbesserung der Erndhrung, Steigerung der
korperlichen  Aktivitat, einer Anpassung des Rauchverhaltens und der
Stressbewaltigung auseinandersetzen [44]. Mit Sicherheit ist die pharmakologische
Therapie eine wichtige Saule bei der Behandlung der arteriellen Hypertonie und muss
bei vielen Patienten engmaschiger kontrolliert und angepasst werden, um das Ziel
einer hoheren Kontrollrate bei Bluthochdruck zu erreichen. Dennoch ware eine
starkere Einbindung von Lebensstilanderungen in den Praxisalltag mdglich und

winschenswert.
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5.1 Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

Bei den ausgewerteten Studien zeigten sich sowohl Arbeiten mit gutem bzw.
signifikantem Effekt als auch solche ohne. AulRerdem handelt es sich bei
Lebensstilanderungen als Intervention um eine komplexe Herangehensweise. Auf
Grund dessen und da komplexe Interventionen von vornherein unberechenbar sind
[81] kann die Frage nach der Effektivitat nicht eindeutig beantwortet werden. Dies kann
auch mitunter daran liegen, dass Ergebnisse wegen hoher Dropout-Raten nicht so
aussagekraftig wie erwartet waren oder von vornherein Gruppen mit sehr geringer

Teilnehmerzahl ausgewéahlt wurden (Yi et al., Tonstad et al.).

Es sind mit Sicherheit nicht alle Interventionen in ihrer Intensitat und mit dem damit
verbundenen Personalaufwand auf Dauer umsetzbar. Aber wie am Beispiel von
Cicolini et al. zu sehen ist kann mit unter 20 Minuten Aufwand gesehen auf den ganzen
Praxis-Tag durchaus ein signifikanter Effekt erzielt werden [66]. Auch kodnnte die
Effizienz von Interventionen, die als Schulung entworfen sind, noch weiter gesteigert

werden, indem von Einzel- auf Gruppensitzungen umgestellt wird [61].

Eine Umsetzung derartiger Anleitungen zu Lebensstilanderungen ist in der
Allgemeinmedizin durchaus machbar und wird zum Beispiel im Rahmen der DMP
schon praktiziert. Allerdings ist wahrscheinlich fir eine flachendeckende Gestaltung
eine Umstrukturierung der PHC-Strukturen zu Uberdenken. Dies kodnnte unter
Bericksichtigung der eingangs dargelegten Kriterien der Gesundheitsférderung auch
auf politischer Ebene erfolgen. Aul3erdem sollte die Einfihrung eines DMP flr

Bluthochdruck in Betracht gezogen werden.

Auch wenn in nur drei der zwolf ausgewerteten Publikationen die Stressreduktion
erwahnt wird (Cicolini et al., Hacihasanoglu et G6ziim und Rasjo Wraak et al.) kann es
nur beflrwortet werden die Vermeidung und Bekdmpfung dieses Risikofaktors in die
Behandlungsstrategien bei arterieller Hypertonie (mit mehr Gewicht) aufzunehmen.
Lediglich bei Rasjo Wraak et al. wurde die subjektive Minderung von Stress explizit in
die Outcome-Parameter aufgenommen und es konnte eine positiver Effekt erzielt
werden [60].
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5.2 Starken und Schwachen der Arbeit

Neben den zwei positiven Aspekten der vorliegenden Arbeit, dass zum einen viele
Studien in mehreren Datenbanken gescreent wurden und zum anderen auch nach

grauer Literatur gesucht wurde gibt es auch einige Einschrankungen.

Zum ersten kann ein Publikationsbias nicht ausgeschlossen werden, da beim
Durchsuchen von noch mehr Datenbanken und der Erweiterung einiger
Einschlusskriterien moglicherweise mehr Studien ausgewertet worden waren und so

das Endergebnis beeinflussen kdnnten.

Zweitens ist eine Verzerrung der quantitativen Auswertung durch die naherungsweise
Berechnung und die graphische Ermittlung einiger Daten als wahrscheinlich

anzusehen.

Drittens wurden bei Svetkey et al. nicht alle Interventionsgruppen in die Auswertung
miteinbezogen, da vom Autor dieser Arbeit nur die Gruppe, in der sowohl die Arzte als
auch die Patienten keine Intervention bekamen, mit der IG in der beide Untergruppen
eine Intervention erhielten, verglichen wurde. Dies konnte auch zu einer mdglichen

Verzerrung des Endergebnisses beigetragen haben.

Viertens muss erwahnt werden, dass in dieser Arbeit eine Ubertragbarkeit der
untersuchten Ergebnisse auf die hausérztliche Versorgung in Deutschland geklart
werden sollte. Dies ist allerdings unter dem Gesichtspunkt des Ausbildungsstandes
des an den Interventionen beteiligten Assistenzpersonals nicht abschlieRend zu
klaren. Die in vielen Studien beteiligten Krankenschwestern haben in der Regel einen
anderen Ausbildungsstand als die in den meisten deutschen Hausarztpraxen
beschéftigten medizinischen Fachangestellten (MFA).

Zu guter Letzt ist anzumerken, dass diese Arbeit zum Teil auf den Kriterien der
Cochrane Collaboration ful3t. Diese Kriterien wurden zwar auch schon bei Glynn et al.
verwendet [68], dennoch ist zu bedenken, dass die Anwendung der Cochrane-Kriterien
eingeschrankt sein kann. Bei derart komplexen Interventionen wie Lebens-
stilanderungen im allgemeinmedizinischen Setting sind andere Voraussetzungen
gegeben als bei randomisierten kontrollierten Doppel-Blind-Studien, die zum Beispiel

bei Medikamentenstudien vorliegen.



5.3

Es geht aul3erdem darum zu beurteilen, ob eventuell Studien mit nicht signifikanten
Ergebnissen nicht veroffentlich wurden. Fir die Suche nach einem moglichen
Publikationsbias wurde die Abbildung eines Funnelplots gewéhlt. Wenn hierbei eine
ungleichméafiige Verteilung zu einer Seite zu sehen ist, spricht dies fur nicht publizierte
Studien. Fur den BMI konnte diesbeziiglich keine Aussage getroffen werden, da zu
wenige Studien fur einige aussagekraftige Analyse miteinbezogen werden konnten.
Bei SBP und DBP ist eine relativ gleichméaRige Verteilung zu beiden Seiten entlang

des Dreiecks zu sehen. Dies macht ein Publikationsbias unwahrscheinlich, auf Grund

Publikationsbhias

der kleinen Stichprobe aber nicht unmaoglich.

Standard error

Change in Systolic Blood Pressure [nmHG]

I I I
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Mean difference

Abbildung 11: Funnelplot firr die Anderung des SBP
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Abbildung 12: Funnelplot fiir die Anderung des DBP

5.4  Schlussfolgerung/Ausblick

Mit Sicherheit gibt es in einigen Bereichen noch Bedarf zur Erweiterung der bisherigen
Therapieansatze fur arterielle Hypertonie. Das Krankheitsbild ist zwar gut erforscht und
Thema vieler Publikationen, allerdings sind die meisten Arbeiten im klinischen Setting
angesiedelt, was eine Ubertragbarkeit auf die ambulante Versorgung nicht garantiert.
Gerade die ausbaufahige Studienlage sollte, neben der Umsetzung des Ziels die
Kontrollrate bei Bluthochdruck zu steigern, im Fokus stehen. Fir die unterschiedlichen
Systeme in der ambulanten Versorgung der einzelnen Lander gilt es individuelle
Modelle und Herangehensweisen zu finden. Stellenweise gibt es in einzelnen Praxen
schon sehr gute Ansatze, sowohl fur die Friiherkennung, als auch die Behandlung von
arterieller Hypertonie. Im Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) in Dachau bei
Munchen wurde das BluthochdruckErkennungs- und PraventionsProgramm
Oberbayern (BEPPO) ins Leben gerufen. Hier ist eine routinemallige Messung des

Blutdrucks bei jedem Patienten, der entweder in der Sprechstunde oder zu
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terminierten apparativen Untersuchungen erscheint obligat. Die Werte werden
dokumentiert und im Falle von Auffalligkeiten weitere diagnostische und
therapeutische Schritte eingeleitet. Dies geschieht neben der leitliniengerechten
Therapie in Form von hausinternen Schulungsprogrammen fur die Patienten. Das
Programm orientiert sich am kanadischen CHEP. Wiuinschenswert wére ein

flachendeckender Ausbau solcher MalRhahmen.

6. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit konnte gezeigt werden, dass Lebensstilanderungen bei
arterieller Hypertonie im allgemeinmedizinischen Setting sowohl effektiv als auch
effizient sein koénnen. Dabei sind Einschrankungen wie ein gemischtes
Patientenkollektiv, unterschiedliche Motivierbarkeit und die Individualitat bzw. jeweilige
Komorbiditaten zu bedenken und eine Anpassung an die strukturellen Gegebenheiten
der jeweiligen Praxis zu berlcksichtigen. Es sind weitere breit angelegte
Untersuchungen uber einen langeren Zeitraum im hauséarztlichen Setting nétig. Von
den ausgewerteten Publikationen wurde lediglich eine im deutschsprachigen Raum
durchgefiihrt (Perl et al.). Um eine mdglichst gute Ubertragbarkeit auf die
Anforderungen des praktischen Alltags in der ambulanten Patientenversorgung in
Deutschland zu gewahrleisten, sollten die Strukturen des deutschen
Gesundheitssystems (oder vergleichbarer Modelle) das Grundgerust fur weitere

Forschungen sein.

Wie schon Niiranen et al. konstatierten sollte, auf Grund der tberwiegend ambulanten
Behandlung der arteriellen Hypertonie, mehr Energie auf das Schulen der
Allgemeinmediziner und die Wahrnehmung der Gefahren von Bluthochdruck sowie
des Benefit der Behandlung gelegt werden [62]. Auch sollte der Einfluss von
Stressreduktion noch mehr als langfristiger Behandlungsansatz der arteriellen
Hypertonie in den Fokus riicken.
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Anhang

Abkirzungsverzeichnis

Ambulatory Blood Pressure Monitoring = ambulantes

Blutdruckmonitoring = ambulante 24-Stunden-Blutdruck-messung
American Heart Association

Atriales natriuretisches Peptid

Body-Mass-Index

B-type natriuretische Peptid

Control group = Kontrollgruppe

Canadian Hypertension Education Program

Chronic kidney disease = chronische Niereninsuffizienz

Disease Management Program

European Society of Cardiology

European Society of Hypertension

Home Blood Pressure Monitoring = hausliche Blutdruckmessung
Intervention group = Interventionsgruppe

interquartile range = Interquartilsabstand

Konfidenzintervall

Medizinische/r Fachangestellte/r

Medizinisches Versorgungszentrum



NP natriuretische Peptide

oG oberer Grenzwert

PICO Patient population, Intervention, Comparison, Outcome

SCORE Systematic Coronary Risk Estimation

SBPM Self Blood Pressure Monitoring = Selbstmessung des Blutdrucks
SD Standard deviation = Standardabweichung

SEM Standard Error of the Mean = Standardfehler

uG unterer Grenzwert

WHO Word Health Organization = Weltgesundheitsorganisation

8.2 Formelverzeichnis

_ (06 —-UG) x+n
b= (1,96 x 2)

Formel 1: Berechnung der Standardabweichung Uber das Konfidenzintervall

sem = 22
~ Vn

Formel 2: Berechnung der Standardabweichung aus dem Standardfehler

max — min
SD ~ —

Formel 3: ndherungsweise Berechnung der Standardabweichung
IQR

" 1,35

Formel 4: Berechnung der Standardabweichung aus dem Interquartilsabstand

SD
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"practitioner"[All Fields])) AND (Clinical Trial[ptyp] AND
hasabstract[text] AND ("2005/01/01"[PDAT] :
"2017/12/31"[PDAT]))
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Datum

Datenbank

Suchstrategie

11.12.2017

Embase

,Hypertension AND lifestyle intervention AND (Primary care
OR General practice OR General practitioner OR Family
practice OR Family practitioner)”

11.12.2017

Cochrane

,Hypertension AND lifestyle intervention AND primary care
OR general practice OR general practitioner OR family
practice OR family practitioner” (in Title, Abstract,
Keywords), 2005-2017 in Trials

20.01.2018

Opengrey

»(hypertension AND (primary care OR general practice OR
general practitioner OR family practice OR family
practitioner))”

Tabelle 9: Suchstrategien der einzelnen Literatursuchen
Quelle: eigene Darstellung mit Daten aus den jeweils angegebenen Recherchen




FRAGE INTERVENTION DAUER GESAMT- MESSUNG MIT? WER FUHRT EINZEL HOME-BP? EFFEKT?
TEILNEHMER DIE VS.
INTERVENTIO GRUPPE
N?
Amado Gesundheitsschulung Individuelle Schulung 12 Monate 996 => 868 Sphygmomano- | nurse Einzel Nein, Kein Einfluss
Guirado et al. bei hypertensiven mit 4 Besuchen bei meter Office-BP auf Medi-
Patienten effizient? nurse, personalisierte Treue, BP und
Info + gedruckte BMI
Prospekte
Cicolini et al. Verbesserte Pravention E-Mail inkl. 6 Monate 203 =>198 unklar nurse Einzel Nein, Office- Ja, in beiden
und Kontrolle von CV- Lesebestatigung => BP Gruppen
Risikofaktoren Erinnerung zur gesunken. In IG
Einhaltung des signifikant
gesunden Lebensstils bessere Werte
alsin CG
Hacihasanoglu Effekt von Pat. Schulung Schulungs-sitzungen 4 6 Monate 130=>120 Sphygmomano- | nurse Einzel Nein, Office- Beide
et Gozim und zu Hause- in der Praxis und 2 zu meter BP Interventionen
Beobachtung von Medi- Hause+Tel.anruf, effektiv, aber
Treue auf Medi-Treue, IG 1: Medi-Treue kombinierte
RR, BMI und gesundes IG 2: Medi-Treue + besser. Nurses
Verhalten Lebensstil spielen groRe
Rolle
Niiranen et al. Ubertragung von bisher wiederholte Einzel-und | 12 Monate 229 =>220 Sphygmomano Nurses +Arzt Einzel Ja RR wurde nicht
gezeigtem ins Gruppensitzungen mit meter und so beeinflusst
Allgemeinmed. Setting geschultem Personal, Gruppe wie erwartet
HBPM, Lebensstil- Omron HEM-
Beratung + schriftl. 722C fur HBPM
Material
Perl et al. Patientenschulung und 4 wochentliche Module | 6 Monate 256 =>217 Unklar nurse (speziell Gruppe Ja, aber Signifikanter
Forderung von Selbst- a 90 Minuten, 6-10 geschult) + Office-BP ist Benefit durch
Management inkl. Teilnehmer pro Kurs, 1. Arzt Outcome das Programm

Feedback

Infos Giber Hypertonie,
2. u. 3. Fokus auf Diat
und korperl. Aktivitat,
4. Medis, hypertens.
Notfille, Wdh. der
ersten 3 Module
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FRAGE INTERVENTION DAUER GESAMT- MESSUNG MIT? WER FUHRT EINZEL HOME-BP? EFFEKT?
TEILNEHMER DIE VS.
INTERVENTIO GRUPPE
N?
Ralston et al. Rolle von HBPM, Web-basierte 12 Monate 778 => 641 Omron-Hem- Apotheker Einzel Ja, Werte Keine
Kommunikation mit Intervention, Kontakt 705-CP wurden wesentliche
Apotheker etc. mit Apotheker Gber regelmalig Veranderung
sichere Nachrichten, Ubermittelt der Medi-
Lifestyle-Ziele + Medi- Treue, |G mehr
Intensivierung kontrollierte
Hypertonie und
mehr Medi-
Intensivierungs
-Events
Rasjo Wraak et Beschreibung der Effekte | Unterstiitzung durch 12 Monate 111=>96 Unklar, Werte nurse Einzel Nein, Office- Stressreduktion
al. von Ratschlag und nurses, 1 erster Besuch, wurden in BP- BP . RRin beiden
Unterstiitzung durch dann individuell, in IG Card notiert Gruppen
nurses fir Pat. mit art. im Schnitt 7in CG 4 runter.
Hypertonie Besuche, spezielle Karte Gesundheit der
far RR Doku Pat. verbessert!
Sen et al. Effekt von BP-Karte auf RR-Karte fiir beide IG, Mehrals12 | 166 =>148 Automatisches nurse Einzel Nein, Office- Ergebnis der
RR-Level. Ergebnis der eine zusatzlich mit Monate Gerat, welches BP Pilotstudie
Pilot-Studie (welche ist nurse-gefiihrter genau ist unklar kann nicht
unklar) bestatigt werden Intervention bestatigt
IG 1: nur RR-Karte flr werden
Doku
IG 2: zusatzlich
Unterstitzung durch
nurse
Svetkey et al. Effekt von Intervention 20 wochentliche 18 Monate, 574 => 508 Unklar, wurde Arzt und Gruppe Nein, Office- Kombinierte
auf SBP Sitzungen mit 10-15 aber von Verhaltens- BP Intervention
Pat. pro Gruppe liber Messung verblindetem interventio- senkt RR
ca. 6 Monate Outcome Fachpersonal nisten
Motivierende nach 6 gemessen
Interview-Techniken, Monaten

Erreichen haufiger
SBPM,
Lifestyleberatung,
(danach motivierende
Tel.anrufe)
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FRAGE INTERVENTION DAUER GESAMT- MESSUNG MIT? WER FUHRT EINZEL HOME-BP? EFFEKT?
TEILNEHMER DIE VS.
INTERVENTIO GRUPPE
N?

ter Bogt et al. Effekt von Intervention 4 individuelle Besuche 12 Monate 457 => 416 Unklar, von Speziell Einzel Nein, office- Keine
bei Ubergewichtigen bei Krankenschwester + Fachpersonal ausgebildete BP signifikante RR-
/Fettleibigen mit 1 telefonische nurses Veranderung,
Hypertonie und/oder Feedback-Session, signifikante
Dyslipidémie Beratung anhand Gewichts-

Computerprogramm abnahme in IG
(Guidelines)

Tonstad et al. Nurse Interventionen Monatliche Meetings 6 Monate 49 => 45 unklar nurse Einzel Nein, Office- Keine RR
kénnten das Outcome in liber 6 Monate, BP Reduktion,
der Pravention von CVD individuelles Risikoprofil aber weniger
beeinflussen => Beratung mit Huftumfangszu

Selbstmanagement nahme und
Triglyceride
runter

Yi et al. Ist SBPM alleine Anleitung um die 9 Monate 900 => 661 Automatische Arzt + nurse Einzel Ja, Daten Kein Vorteil
verantwortlich fur Gerate zu bedienen und Gerate mit (Screening) werden gegeniiber CG
Reduktion? Werte hochzuladen + Modem hochgeladen

HBPM

Tabelle 10: Ubersichtstabelle zu den ausgewerteten Studien
Quelle: eigene Darstellung mit Daten aus den jeweiligen Studien
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review
Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitate: ,primary healthcare
centre as a randomization®,
Lunit, cluster randomisation was
taken into account in the
analysis®,

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

.Eligible patients were
consecutively selected by their
nurse“

Hohes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine Informationen
vorhanden

Unklares Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten flr jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine Information
vorhanden

Unklares Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen
sollten fiir jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fur Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten und Zitat:
,No significant differences were
observed between those who
completed the study and those
who did not“ Dropout = IG: 79
von 515 Pat., CG: 49 von 481
Pat. wegen Umzug,
Krankenhauseinweisung,
freiwilligem Ausscheiden des
Pat.

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Studienprotokoll
nicht verflgbar

Unklares Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fur Bias

Kommentar: Die eigenen
Vorgaben von 487 Probanden
pro Gruppe wurden nicht
eingehalten.

Hohes Risiko

Tabelle 11: Bias-Beurteilung fiir Amado Guirado et al. - Knowledge and adherence to antihypertensive
therapy in primary care: results of a randomized trial
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,randomized into two
groups (intervention and
control) using a
computergenerated random
table“ ,randomization was
made centrally”

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Zitat: ,The randomization
process was entirely
managed by the statistical
unit*

Geringes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: ,The randomization
process was entirely
managed by the statistical
unit and blinded to all other
investigators*

Geringes Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine
Informationen vorhanden

Unklares Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fir Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten.
Dropout = 1G: 2 von 102 Pat.,
CG: 3 von 101 Pat. wegen
unterbrochener Intervention
und Ablehnung die
Intervention fortzusetzen.

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Studienprotokoll
nicht verflgbar, selektives
Berichten aber
unwahrscheinlich

Geringes Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fur Bias

Kommentar: Die Studie
scheint frei von anderen
Ursachen flir Bias.

Geringes Risiko

Tabelle 12: Bias-Beurteilung fiir Cicolini et al. - Efficacy of a nurse-led email reminder program for
cardiovascular prevention risk reduction in hypertensive patients: A randomized controlled trial
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,Randomisation was
provided by enrolling the
patients into Group A on
Monday, into Group B on
Tuesday and into Control
group on Wednesday and so
on*

Hohes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Kommentar: unzureichende
Information fir eine
Beurteilung

Unklares Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

Zitat: ,Allocation and

und Studienpersonal: outcomes data were not blind Hohes Risiko
Beurteilungen sollten fir jeden but statistician blinded

wichtigen Endpunkt abgegeben

werden (oder zusammengefasst fur

Gruppen von Endpunkten)

Detection-Bias

Verblindung der Zitat: ,Allocation and

Endpunkterhebung: outcomes data were not blind Hohes Risiko

Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

but statistician blinded*

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fir Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten.
Dropout = I1G 1: 3 von 43
Pat., IG 2: 3 von 43 Pat., CG:
4 von 44 Pat. wegen haufiger
Reisen, Probleme beziglich
des Follow-Ups oder
Unterbrechung der
Intervention nach
Studienbeginn

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Studienprotokoll
nicht verflgbar

Unklares Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fir Bias

Kommentar: Die Studie
scheint frei von anderen
Ursachen fiir Bias

Geringes Risiko

Tabelle 13: Bias-Beurteilung fiir Hacihasanoglu et Géziim - The effect of patient education and home
monitoring on medication compliance, hypertension management, healthy lifestyle behaviours and

BMI in a primary health care setting
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,Randomization was
carried out using a random-
number generator.”

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Kommentar: unzureichende
Information fir eine
Beurteilung

Unklares Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fir
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: Keine
Information vorhanden

Unklares Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten fir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: ,The staff of the
Research Center of the
Finnish Social Insurance
Institution, who were masked
to randomization assignment,
collected baseline and 12-
month follow-up
measurements.”

Geringes Risiko

Attrition-Bias

Unvollstdndige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fir Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten.
Dropout = IG: 5 von 117 Pat.,
CG: 4 von 112 Pat. wegen
schwerer Erkrankung und
Tod, aber je 2 nur als
.Dropout‘ gekennzeichnet.

Unklares Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Studienprotokoll
nicht verfigbar

Unklares Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fir Bias

Zitat: ,No contact between
the control

group and the study
organization occurred
between the baseline
examinations and the follow-
up examinations at 12
months*

Kommentar: Auch sonst kein
Hinweis fir andere Ursachen
von Bias

Geringes Risiko

Tabelle 14: Bias-Beurteilung fiir Niiranen et al. - Lack of Impact of a Comprehensive Intervention on
Hypertension in the Primary Care Setting
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Domaéane Begrindung der Beurteilung durch
Beurteilung die Review Autoren
Selection-Bias
Generierung der Zitat: ,At time of inclusion (T- Unklares Risiko
Randomisierungssequenz 0) 2 groups of patients were

formed by 1:1 randomization
in each center.”
Verdeckte Gruppenzuteilung Zitat: ,At time of inclusion (T- Hohes Risiko
0) 2 groups of patients were
formed by 1:1 randomization
in each center.”

Performance-Bias
Verblindung von Teilnehmern | Kommentar: keine Unklares Risiko
und Studienpersonal: Information vorhanden
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst flr
Gruppen von Endpunkten)
Detection-Bias

Verblindung der Kommentar: keine Unklares Risiko
Endpunkterhebung: Information vorhanden
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)
Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu Kommentar: keine fehlenden Hohes Risiko
Endpunkten: Beurteilungen soliten | Daten zu Endpunkten.

fiir jeden wichtigen Endpunkt Dropout = IG: 17 von 137

abgegeben werden (oder Pat., CG: 22 von 119 Pat.,

zusammengefasst fiir Gruppen von Grinde hierfir werden nicht

Endpunkten) erwahnt.

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu Kommentar: Studienprotokoll Geringes Risiko
Endpunkten verflgbar, kein Anhalt fir

selektives Berichten

Andere Arten von Bias
Andere Ursachen fiir Bias Zitat: ,[...]a suspected drop- Hohes Risiko
out ratio of 10%.“ Aber: Zitat:
» 1 hirty-nine patients (15%)
were lost in follow-up.”
Tabelle 15: Bias-Beurteilung fiir Perl et al. - Randomized Evaluation of the Effectiveness of a

Structured Educational Program for Patients With Essential Hypertension
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Domaéane Begrindung der Beurteilung durch
Beurteilung die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der Zitat: ,patients underwent single-

Randomisierungssequenz blind block randomization”, Unklares Risiko
Kommentar: nicht mehr
Information vorhanden

Verdeckte Gruppenzuteilung Kommentar: keine Information Unklares Risiko
vorhanden

Performance-Bias
Verblindung von Teilnehmern | Zitat: ,patients underwent single-
und Studienpersonal: blind block randomization Geringes Risiko
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fir
Gruppen von Endpunkten)
Detection-Bias

Verblindung der Zitat: ,At the 12-month follow-up

Endpunkterhebung: visit at the patient's clinic, trained Geringes Risiko
Beurteilungen sollten fiir jeden research assistants blinded to the

wichtigen Endpunkt abgegeben patien_t‘s study group measured
werden (oder zusammengefasst fur BP using the same protocol as at

Gruppen von Endpunkten) baseline”

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu Dropout = IG 1: 62 von 259 Pat.,

Endpunkten: Beurteilungen soliten | 'C 2: 75 von 261 Pat. wegen Hohes Risiko

Verlassen der Studie, Tod,
verpassten Terminen, schwerer
Erkrankung, gescheiterter
Kontaktaufnahme, fehlenden
Baseline-Daten, Ausstieg aus
Gesundheitsprogramm; CG 258
Pat. keine weiteren Daten.

Zitat: ,We limited our analysis to
the BPM compared to the BPM-
Pharm group since outcomes
were similar in the usual care
group and BPM groups compared
to the BPMPharm group*

fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fur Gruppen von
Endpunkten)

Reporting-Bias
Selektives Berichten zu Zitat: ,Primary outcomes will

Endpunkten includ_e: changes in dias.tolic, Hohes Risiko
systolic, and mean arterial blood

pressure at 12-month follow-up
visit“. Kommentar: sind in der
Studie nicht vorhanden und
kénnen nicht fur die Metaanalyse
verwendet werden.

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fir Bias Kommentar: Die Studie scheint Geringes Risiko
frei von anderen Ursachen fiir

Bias
Tabelle 16: Bias-Beurteilung fiir Ralston et al. - Home blood pressure monitoring, secure electronic
messaging and medication intensification for improving hypertension control
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,Sealed and pre-
prepared randomization
envelopes were prepared.”

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Zitat: ,patients were included
and randomized

to two different groups [...]
using the

randomization envelopes
chosen by the patients’
general practitioner.“, ,The
general practitioners had no
knowledge beforehand.”

Geringes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: ,The project manager
telephoned and visited the
district nurses to support

them during the intervention®.

Kommentar: eine mogliche
Einflussnahme kann nicht
ausgeschlossen werden.

Hohes Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten flr jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine
Information vorhanden

Unklares Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fiur Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten

Dropout = IG: 6 von 59 Pat., CG:

9 von 52 Pat. wegen
unbekannten Grinden. Kleine
Gruppengrofle =>

Zitat: ,Relatively few patients
dropped out or

were lost to follow-up and we
believe that they did not have
any significant effect on the
findings*

Hohes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: kein
Studienprotokoll vorhanden

Unklares Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fir Bias

Kommentar: Die Studie
scheint frei von anderen
Ursachen fir Bias.

Geringes Risiko

Tabelle 17: Bias-Beurteilung fiir Rasjé Wrddk et al. - Nurse-led empowerment strategies for patients
with hypertension: a questionnaire survey
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,Randomization was
performed in blocks*
Kommentar: sonst keine
weitere Information.

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung Zitat: ,An open, randomized, Hohes Risiko
controlled study was
performed*

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern | Zitat: ,the studies were open

und Studienpersonal: and not double blind” Hohes Risiko

Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fir
Gruppen von Endpunkten)

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten flr jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: ,information on the
current BP was obtained with a
calibrated sphygmomanometer
by nurses and doctors.”
Kommentar: sonst keine
weitere Information

Unklares Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fur Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten.
Dropout = 1G 1: 3von 57, I1G 2:
6 von 59, CG: 9 von 50 wegen
Ablehnen der Teilnahme,
schwerer Erkrankung oder
Umzug.

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Kein
Studienprotokoll vorhanden

Unklares Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fir Bias

Zitat: ,At study start [...] with a
calibrated
sphygmomanometer*, ,At
study end [...] with an
automatic BP-OMRON 705C
gauge

monitor in the same arm as
used at inclusion.”
Kommentar Gefahr fur
systematischen Fehler.

Hohes Risiko

Tabelle 18: Bias-Beurteilung fiir Sen et al. — Lack of long term effects from a pedagocial intervention
upon blood pressure control: a randomized primary care study
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,Randomization to Pt-C
or Pt-l occurred in varying
block sizes using a
computergenerated
algorithm, stratified by cohort
and clinic

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Zitat: ,Randomization was
performed by the study
statistician”

Geringes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: It was not feasible to
blind patients or providers to
their own randomization
assignment.”

Hohes Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: ,all data collection staff
remained blinded to
participant’s treatment
assignment*

Geringes Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fir Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: fehlende Endpunkte
(Blutfette, Nuchternglukose) sind
nicht primarer Endpunkt, ABER:
Dropout = IG 1: 16 von 140, IG 2:
13 von 145, CG 1: 9 von 141, CG
2: 11 von 148 bis zum priméren
Endpunkt wegen Versterben (4)
und ohne weitere Angaben.

Hohes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Studienprotokoll
verfugbar und alle fur den
Review relevanten Daten sind
berichtet.

Geringes Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fur Bias

Kommentar: Die Studie
scheint frei von anderen
Ursachen fir Bias.

Geringes Risiko

Tabelle 19: Bias-Beurteilung fiir Svetkey et al. — Hypertension improvement project (HIP): Randomized
trial of quality improvement for physicians and lifestyle modifikation for patients
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,patients were allocated
using computer-generated
random numbers”

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Zitat: ,randomization was
done at the patient level,
allowing contamination of
research conditions within the
same GP practice”

Hohes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst flr
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine
Information vorhanden

Unklares Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine
Information vorhanden

Unklares Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fur Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten
Dropout = 1G: 24 von 225,
CG: 17 von 232 wegen
Zeitmangel, Erkrankung,
Umzug, Ablehnung der
Umsetzung und unbekannter
Grinde

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: kein
Studienprotokoll verfligbar
und alle fiir den Review
relevanten Daten sind
berichtet.

Geringes Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fur Bias

Kommentar: Die Studie
scheint frei von anderen
Ursachen fir Bias.

Geringes Risiko

Tabelle 20: Bias-Beurteilung fiir ter Bogt et al. - Preventing Weight Gain One-Year Results of a

Randomized Lifestyle Intervention
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,Randomisation was
done using

presealed, numbered,
consecutive envelopes®.

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Zitat: ,Randomisation was
done using

presealed, numbered,
consecutive envelopes®.

Geringes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fur jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst flr
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine
Information vorhanden

Unklares Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Zitat: ,the anthropometric
measurements and
measurement of blood
pressure were all
performed by the nurse that
counselled the intervention
group, who could not be
blinded to the intervention
naturally, and the
measurement were not
validated by an independent
observer*

Hohes Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu

Endpunkten: Beurteilungen sollten
fur jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fur Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten.
Dropout = 1G: 2 von 31, CG:
2 von 18 wegen fehlender
Erreichbarkeit,
Krebserkrankung und
Auswanderung.

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Kein
Studienprotokoll vorhanden
und alle fiir den Review
relevanten Daten sind
berichtet

Geringes Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fir Bias

Zitat: ,A major limitation is the
small number of participants
included in this study.”

Unklares Risiko

Tabelle 21: Bias-Beurteilung fiir Tonstad et al. - Effect of nurse counselling on metabolic risk factors in
patients with mild hypertension: A randomised controlled trial
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Domane

Begrindung der
Beurteilung

Beurteilung durch
die Review
Autoren

Selection-Bias

Generierung der
Randomisierungssequenz

Zitat: ,participants were
automatically randomized into
the intervention or control group
by a smartform, a software tool
residing within the EHR".

Geringes Risiko

Verdeckte Gruppenzuteilung

Zitat: ,participants were
automatically randomized into
the intervention or control group
by a smartform, a software tool
residing within the EHR".

Geringes Risiko

Performance-Bias

Verblindung von Teilnehmern

und Studienpersonal:
Beurteilungen sollten fir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine Information
vorhanden

Unklares Risiko

Detection-Bias

Verblindung der

Endpunkterhebung:
Beurteilungen sollten fiir jeden
wichtigen Endpunkt abgegeben
werden (oder zusammengefasst fur
Gruppen von Endpunkten)

Kommentar: keine Information
vorhanden

Unklares Risiko

Attrition-Bias

Unvollstandige Daten zu
Endpunkten: Beurteilungen
sollten fiir jeden wichtigen Endpunkt
abgegeben werden (oder
zusammengefasst fir Gruppen von
Endpunkten)

Kommentar: keine fehlenden
Daten zu Endpunkten

Dropout = 1G: 121 von 450, CG:
118 von 450 wegen fehlender
Einverstandniserklarung,
fehlenden Follow-up-Daten,
ungtltiger Baseline-Daten,
nicht-Erfullen der
Einschlusskriterien

Geringes Risiko

Reporting-Bias

Selektives Berichten zu
Endpunkten

Kommentar: Kein
Studienprotokoll vorhanden und
alle fur den Review relevanten
Daten sind berichtet

Geringes Risiko

Andere Arten von Bias

Andere Ursachen fur Bias

Kommentar: hoher Anteil an
Dropout (IG: 26,9%, CG:
26,2%), andere Ursache fir
Bias wahrscheinlich

Hohes Risiko

Tabelle 22: Bias-Beurteilung fiir Yi et al. - Self-blood pressure monitoring in an urban, ethnically
diverse population: A randomized clinical trial utilizing the electronic health record
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in der Allgemeinmedizin —

systematischer Review und Metaanalyse

selbstandig verfasst, mich aul3er der angegebenen keiner weiteren Hilfsmittel bedient
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