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1. Beitrag zu den Publikationen 

1.1 Beitrag zu Paper I 

Die Autorin der vorliegenden Dissertation (Simone Delle) hat wesentlich zur Konzeption 

sowie der Studienfrage des Papers beigetragen. Sie schrieb das Originalmanuskript sowie 

die endgültige Fassung der veröffentlichten Version und begleitete den 

Publikationsprozess federführend von der Einreichung des Manuskripts im Journal über 

den Reviewprozess bis hin zur Bearbeitung der Druckfahnen.  

1.2 Beitrag zu Paper II 

Die Autorin der vorliegenden Dissertation (Simone Delle) hat als Ko-Autorin des Paper 

II wesentlich zur Konzeption sowie der Studienfrage beigetragen. Sie führte die 

statistischen Analysen gemeinsam mit der Autorin des Paper II (Simona Maspero) durch 

und unterstützte bei der Interpretation der Ergebnisse. Sie überarbeitete das 

Originalmanuskript und unterstützte im Reviewprozess. 

1.3 Beitrag zu Paper III 

Die Autorin der vorliegenden Dissertation (Simone Delle) hat wesentlich zur Konzeption 

sowie der Studienfrage des Papers beigetragen. Sie bereitete den Datensatz für sämtliche 

Analysen vor, führte die statistischen Analysen durch und interpretierte die Ergebnisse. 

Sie schrieb das Originalmanuskript sowie die endgültige Fassung der veröffentlichten 

Version und begleitete den Publikationsprozess federführend von der Einreichung des 

Manuskripts im Journal über den Reviewprozess bis hin zur Bearbeitung der 

Druckfahnen. 
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2. Einleitung 

 

"Das Rauchen ist ein absurder Zeitvertreib. Es nimmt Zeit weg, statt sie zu füllen; es 

verschwendet Geld, statt es zu sparen; und es tötet dich, statt dich zu erfreuen" (Romain 

Rolland). 

2.1 Prävalenz des Rauchens 

In Deutschland ist der Konsum von Tabakprodukten noch immer weit verbreitet. In der 

18- bis 59-jährigen Bevölkerung in Deutschland lag die 30-Tage-Prävalenz des Konsums 

konventioneller Tabakprodukte im Jahr 2021 bei 22,7 % (11,6 Mio. Rauchende) und 

13,7 % (7,0 Mio. Rauchende) konsumierten täglich (Rauschert et al., 2022). Von den 

Tabakkonsumierenden gaben 21,0 % (2,4 Mio.) an, mindestens 20 Zigaretten pro Tag zu 

rauchen. Wasserpfeifenkonsum wurde von 4,1 % (2,1 Mio. Personen), E-

Zigarettenkonsum von 4,3 % (2,2 Mio. Personen) und die Verwendung von 

Tabakerhitzern von 1,3 % (665.000 Personen) angegeben (30-Tage-Prävalenz) 

(Rauschert et al., 2022). 

2.2 Auswirkungen des Rauchens 

2.2.1 Gesundheitliche Auswirkungen 

Rauchen ist weiterhin die Hauptursache für vermeidbare Krankheiten, 

Beeinträchtigungen und Todesfälle. So starben im Jahr 2019 weltweit 7,69 Millionen 

Menschen an den Folgen von Tabakkonsum und die Krankheitslast kann mit 200 

Millionen „disability-adjusted life years“ (DALYs) beziffert werden (GBD 2019 Cancer 

Risk Factors Collaborators, 2022). Rauchende erkranken dabei vermehrt an z. B. Herz-

Kreislauf-, Atemwegs- und Krebserkrankungen (Deutsche Hauptstelle für Suchtfragen 

e.V. (DHS), 2024). Die durch das Rauchen verursachten Krebsfälle wurden im Jahr 2018 
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auf 85.072 geschätzt, was 19 % aller Krebsneuerkrankungen ausmachte (Mons et al., 

2018). Insgesamt wurden dabei über 80 % aller Lungenkrebsfälle durch den Konsum von 

Tabak bedingt. Zudem schädigt Tabakkonsum das Immunsystem, den Stoffwechsel, das 

Skelett, den Zahnhalteapparat, die Augen und die Fruchtbarkeit (Deutsche Hauptstelle für 

Suchtfragen e.V. (DHS), 2024). 

2.2.2 Tabakabhängigkeit 

In Deutschland weisen 4,0 Millionen Rauchende Anzeichen für eine Tabakabhängigkeit 

auf (Rauschert et al., 2022). Diese setzt sich aus einer körperlichen und psychischen 

Komponente zusammen, welche ähnlich stark ausgeprägt sind (Nutt et al., 2007) und in 

der S3-Leitlinie "Rauchen und Tabakabhängigkeit: Screening, Diagnostik und 

Behandlung" (S3-Leitline Tabakabhängigkeit) (Batra et al., 2021) wie folgt definiert 

werden:  

Körperliche Abhängigkeit erklärt das Auftreten eines Entzugssyndroms. Der Zustand tritt bei 

Absetzen oder Reduktion des Substanzkonsums auf und geht mit substanzspezifischen 

psychovegetativen Symptomen einher […]. Die psychische Abhängigkeit wird häufig als 

Ausdruck der Kontrollminderung bzw. des Kontrollverlustes, des zwanghaften Konsums und 

eines starken Cravings beschrieben. Psychische Abhängigkeit geht einher mit der individuellen 

funktionellen Bedeutung des Konsums […]. (Batra et al., 2021, S. 38) 

 

Die Diagnostik einer Abhängigkeit (F17.2) kann nach der Internationalen Klassifikation 

von Krankheiten (ICD-10) der Weltgesundheitsorganisation (WHO) erfolgen (Dilling & 

Freyberger, 2019). Dafür müssen drei der nachfolgenden Kriterien innerhalb eines 

Zeitraumes von einem Jahr wiederholt oder während eines Zeitraumes von einem Monat 

durchgängig erfüllt sein: 

1. Starker Wunsch oder Zwang, psychotrope Substanzen zu konsumieren. 

2. Verminderte Kontrollfähigkeit bzgl. des Beginns, der Beendigung und der Menge des Konsums. 
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3. Körperliches Entzugssyndrom bei Beendigung bzw. Reduktion des Konsums. 

4. Nachweis einer Toleranz: Um die ursprünglich durch niedrigere Dosen erreichten Wirkungen der 

Substanz hervorzurufen, sind zunehmend höhere Dosen erforderlich. 

5. Fortschreitende Vernachlässigung anderer Vergnügungen oder Interessen zugunsten des 

Substanzkonsums, erhöhter Zeitaufwand, um die Substanz zu beschaffen, zu konsumieren oder 

sich von den Folgen zu erholen. 

6. Anhaltender Substanzkonsum trotz des Nachweises eindeutiger schädlicher Folgen körperlicher 

oder psychischer Art, wenn der Konsument sich über Art und Ausmaß der schädlichen Folgen im 

Klaren war oder zumindest davon auszugehen ist. 

 

Der Grad der Tabakabhängigkeit kann mit dem Fagerström Test für 

Zigarettenabhängigkeit (FTCD), vormals Fagerström Test für Nikotinabhängigkeit 

(FTND), klassifiziert werden (Fagerström, 2012; Heatherton et al., 1991). Der FTCD ist 

der am häufigsten verwendete Selbstbeurteilungs-Test und besteht aus sechs Fragen 

welche z. B. neben der Anzahl oder dem Zeitpunkt der gerauchten Zigaretten auch 

psychische Kriterien abfragt (z. B. „Finden Sie es schwierig, an Orten, wo das Rauchen 

verboten ist (z. B. in der Kirche, in der Bibliothek, im Kino usw.) darauf zu verzichten?“) 

(Heatherton et al., 1991). 

2.2.3 Ökonomische Auswirkungen 

Die gesundheitlichen Folgen des Tabakkonsums belasten das Gesundheitswesen und die 

Volkswirtschaft erheblich. Die Gesamtkosten des Tabakkonsums in Deutschland beliefen 

sich in 2018 auf mindestens 97,24 Milliarden Euro (Effertz, 2019). Diese konservative 

Schätzung umfasst direkte und indirekte Kosten, Schmerz und Leid durch Tabakkonsum 

lässt sich zusätzlich quantifizieren. Direkte Kosten entstehen z. B. durch medizinische 

Versorgung und berufliche Rehabilitation, während indirekte Kosten durch 

Ressourcenverluste in Folge z. B. von Arbeitsunfähigkeit und Tod entstehen. In 
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Deutschland beliefen sich in 2018 die jährlichen direkten Kosten auf 30,32 Milliarden 

Euro und die indirekten Kosten auf 66,92 Milliarden Euro (Effertz, 2019). Insgesamt 

übersteigen die Kosten des Tabakkonsums die Einnahmen aus Tabaksteuern um ein 

Vielfaches (Deutsche Hauptstelle für Suchtfragen e.V. (DHS), 2024). 

2.3 Rauchentwöhnung 

Die Rauchentwöhnung spielt eine entscheidende Rolle bei der Reduzierung des 

Tabakkonsums und der Verbesserung der öffentlichen Gesundheit. Da Tabakkonsum in 

allen Formen (Rauchen, Schnupfen, Kauen) gesundheitsschädlich ist, also ein 

unschädlicher Gebrauch nicht möglich ist, muss deshalb nicht nur den nach der ICD-10 

Diagnostik (Dilling & Freyberger, 2019) behandlungsbedürftigen Rauchenden, sondern 

letztlich allen Aufhörwilligen ein passendes Unterstützungsangebot gemacht werden 

können, wenn sie den Rauchstopp nicht alleine schaffen (Batra et al., 2021). Dies gilt 

umso mehr, da viele der gesundheitlichen Risiken, die durch das Rauchen entstehen, 

durch einen Rauchstopp vermindert oder sogar komplett reversibel sind (Schaller et al., 

2020) . 

In Deutschland bietet die S3-Leitline Tabakabhängigkeit evidenzbasierte Empfehlungen 

für den Umgang mit Rauchen und Tabakabhängigkeit (Batra et al., 2021), welche von 

Fachexperten und -expertinnen der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 

Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) entwickelt wurde. Hierzu gehören eine 

medikamentöse Behandlung in Form von einer Nikotinersatztherapie (NRT) oder 

anderen Arzneimitteln, psychotherapeutische Interventionen sowie 

Motivationsbehandlungen und Kurzinterventionen. E-Zigaretten wurden in der S3-

Leitline Tabakabhängigkeit bislang auf Grund fehlender Evidenz nicht zur Unterstützung 

eines Rauchstopps empfohlen, werden nachfolgend jedoch ebenfalls beschrieben, da sie 
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sehr häufig bei einem Rauchstopp herangezogen werden (Kotz et al., 2018) und sich die 

Studienlage seit Veröffentlichung der Leitlinie verbessert hat (s. u.). 

2.3.1 Medikamentöse Behandlung 

Die medikamentöse Behandlung unterstützt aufhörwillige Rauchende durch eine 

Linderung der Entzugssytomatik nach dem Rauchstopp und kann zur Stabilisierung der 

Abstinenz beitragen (Batra et al., 2021). Die Gabe des Arzneistoffes Nikotin in Form der 

NRT (Nikotinkaugummi, Nikotininhaler, Nikotinlutschtablette, Nikotinnasalspray, 

Nikotinmundspray und Nikotinpflaster) ist hierbei erste Wahl, wobei die Dosis 

individuell zu bestimmen ist und ggf. zwei Präparate kombiniert werden sollten (Batra et 

al., 2021). Die Wirksamkeit von NRT zur Rauchentwöhnung ist hinreichend belegt 

(Livingstone-Banks et al., 2022). Sollte die Tabakentwöhnung mit NRT nicht wirksam 

sein, so kann vorrangig das Antidepressivum Bupropion, sowie der partielle 

Nikotinrezeptoragonist Vareniclin eingesetzt werden (Batra et al., 2021). Deren 

Wirksamkeit zur Tabakentwöhnung und Unbedenklichkeit hinsichtlich unerwünschter 

psychiatrischer und kardiovaskulärer Nebenwirkungen ist hinreichend dokumentiert 

(Anthenelli et al., 2016; Benowitz et al., 2018). Eine aktuelle Meta-Analyse von Lindson 

et al. (2023) zeigt, dass zwei NRTs, welche kombiniert eingesetzt werden, höhere Effekte 

auf die Abstinenz haben als die Verwendung eines NRT alleine oder der medikamentösen 

Begleitung mit Vareniclin oder Bubropion. Die Behandlung mit weiteren Medikamenten 

(Cytisin, Clonidin) sind unter spezifischen Umständen möglich (Batra et al., 2021). In 

jedem Fall soll eine medikamentöse Behandlung des Rauchstopps durch begleitende 

verhaltenstherapeutsche Interventionen (s. Kap. 2.3.2) unterstützt werden, da dies die 

Rauchstoppquote erhöht (Hartmann-Boyce et al., 2019). 
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2.3.2 Psychotherapeutische Interventionen 

Die S3-Leitline Tabakabhängigkeit empfiehlt eine Vielzahl verhaltenstherapeutischer 

Einzel- und Gruppeninterventionen, welche in der medizinischen, psychotherapeutischen 

und psychosozialen Gesundheitsversorgung angeboten werden sollen (Batra et al., 2021). 

Dazu gehören Verhaltenstherapieprogramme, die individuell angepasst werden können, 

um die Bedürfnisse und Präferenzen der Rauchenden zu berücksichtigen. Typische 

Interventionen umfassen „mehrere Komponenten (insbes. Psychoedukation, 

Motivationsstärkung, Maßnahmen zur kurzfristigen Rückfallprophylaxe, Interventionen 

zur Stärkung der Selbstwirksamkeit, alltagspraktische Beratung mit konkreten 

Verhaltensinstruktionen und praktischen Bewältigungsstrategien (Problemlöse- und 

Fertigkeitentraining, Stressmanagement)“ (Batra et al., 2021, S. 83). Für die Wirksamkeit 

verhaltenstherapeutischer Interventionen zur Tabakentwöhnung gibt es hinreichend 

Evidenz (Stead et al., 2017). 

2.3.3 Motivationsbehandlung und Kurzinterventionen 

Motivationsbehandlungen und Kurzinterventionen zielen darauf ab, eine große Anzahl 

von Rauchenden mit weniger aufwändigen und kostengünstigeren Ansätzen als intensive 

medikamentöse oder psychotherapeutische Behandlungen zu erreichen. Es wird 

empfohlen, sie von Gesundheitsfachkräften persönlich (direkt oder telefonisch) 

anzubieten oder sie automatisiert über verschiedene Medien wie Selbsthilfematerialien, 

das Internet oder Mobiltelefone bereitzustellen (Batra et al., 2021). Deren Evidenz im 

Vergleich zu keiner Behandlung ist vielfach belegt (Lancaster & Stead, 2005; 

Livingstone‐Banks et al., 2019; Stead et al., 2013). Die Wirksamkeit hängt jedoch auch 

maßgeblich von der Qualität der Behandlung ab, weswegen ein Programm empfohlen 

wird, „wenn es evidenzbasierte Therapieinhalte der Tabakentwöhnungsbehandlung 

beinhaltet oder wenn es sich als Gesamtprogramm als effektiv erwiesen hat“ (Batra et al., 



2 Einleitung 15 

 

2021, S. 54). Die S3-Leitline Tabakabhängigkeit (Batra et al., 2021) empfiehlt für das 

Erreichen eines erfolgreichen Rauchstopps auch die Inanspruchnahme der 

Rauchentwöhnungshotline der Bundeszentrale für Gesundheitliche Aufklärung (BZgA), 

welche auf evidenzbasierten Inhalten aufbaut (Lindinger et al., 2012). Die generelle 

Wirksamkeit von Quitlines konnte in einem Review nachgewiesen werden (Matkin et al., 

2019). 

2.3.4 E-Zigaretten 

In der aktuellen S3-Leitline Tabakabhängigkeit wird auf Grund einer unzureichenden 

Evidenzlage empfohlen, E-Zigaretten weder zur Reduzierung des Zigarettenkonsums 

noch zur Unterstützung beim Rauchstopp einzusetzen und von ihrer Verwendung 

abzuraten (Batra et al., 2021). Eine aktuelle Meta-Analyse mit sieben inkludierten Studien 

und 2.544 Teilnehmern von Lindson et al. (2024) zeigt jedoch, dass nikotinhaltige E-

Zigaretten im Vergleich zu NRT die Erfolgsquoten beim Rauchstopp statistisch 

signifikant erhöhen (RR 1,59, 95 %-KI [1,29; 1,93]). E-Zigaretten haben das Potenzial, 

Erwachsene beim Rauchstopp zu unterstützen oder die schädlichen Auswirkungen von 

Tabakrauchen zu vermindern und sollten deshalb in Zukunft für die Tabakentwöhnung 

in Betracht gezogen werden (Balfour et al., 2021). 

2.4 Tabakkontrolle 

Die Entwicklung und Bereitstellung von bundesweit verfügbaren und effektiven 

Rauchstoppmethoden steht im Mittelpunkt einer effektiven Tabakkontrollpolitik 

(Borland et al., 2001). Um die Abnahme der Tabakprävalenz in der Bevölkerung weiter 

zu beschleunigen, werden innovative Ansätze benötigt, um Rauchende zu erreichen, um 

Rauchstoppversuche zu ermutigen und Rauchende zu behandeln (Gilbert & Sutton, 2006; 

Graham et al., 2011). Im internationalen Kontext wurden Bemühungen zur Bekämpfung 
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des Tabakkonsums durch das Rahmenübereinkommen der Weltgesundheitsorganisation 

zur Eindämmung des Tabakgebrauchs (WHO FCTC) verstärkt (World Health 

Organization, 2003). Damit sollen heutige und zukünftige Generationen vor den 

gesundheitlichen, sozialen und die Umwelt betreffenden Folgen des Tabakkonsums und 

des Passivrauchens geschützt werden. Bei der Umsetzung der im WHO FCTC 

geforderten Tabakkontrollmaßnahmen belegt Deutschland unter den europäischen 

Ländern den fünftletzten Platz (Joossens et al., 2022). 

2.5 Rauchfrei-Hotline der BZgA 

Eine der im WHO FCTC geforderten Maßnahmen ist die Implementierung von Quitlines 

(World Health Organization, 2003). Alle Vertragsparteien sollen telefonische 

Beratungsdienste anbieten, bei denen sich rauchende Anrufende von geschulten 

Spezialisten über ihren Tabakkonsum beraten lassen können. Barrieren für die 

Inanspruchnahme sind gering, da sie für die Anrufenden kostenlos und ohne 

Krankenversicherung, sowie örtlich und zeitlich flexibel zugänglich sind (Ahluwalia et 

al., 2021; Fiore, 2000; Fiore & Baker, 2021; Ossip-Klein et al., 1991; Zhu et al., 2002). 

Auch unterversorgte Gruppen wie ethnische und/oder sprachliche Minoritäten können 

erreicht werden (Stead et al., 2013; Zhu, 2000). Eine große Stärke liegt zudem im 

Potenzial von Quitlines, eine hohe Anzahl an Rauchenden erreichen zu können, bei 

gleichzeitiger Kosteneffektivität (Fiore, 2000; Fiore & Baker, 2021; Hollis et al., 2007; 

Zhu et al., 2002). Die telefonische Beratung selbst kann dabei an die individuellen 

Bedürfnisse einzelner Rauchender angepasst werden (Zhu et al., 1996). 

Trotz der schlechten insgesamten Umsetzung des WHO FCTC konnte die geforderte 

Maßnahme einer nationalen Quitline in Deutschland erfüllt werden (Joossens et al., 

2022). Die kostenlose Rauchfrei-Hotline wurde im Jahr 1999 implementiert und wird von 

der BZgA betreut. Bei einem Anruf unterstützen ausgebildete Fachkräfte hilfesuchende 
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Rauchende bei der Vorbereitung und Umsetzung eines Rauchstopps. Ebenso wird 

Unterstützung bei Rückfällen geleistet und Informationen zu Fragen rund um die Themen 

Rauchen und Nichtrauchen erteilt. Nach einem reaktiven Erstgespräch (Anruf durch 

Rauchende) können bis zu fünf proaktive Folgeanrufe (Anrufe durch Beratungspersonen) 

durchgeführt werden. Mehr als 21.000 Personen nahmen im Jahr 2023 dieses Angebot in 

Anspruch. In einer früheren Evaluation zur Wirksamkeit der Rauchfrei-Hotline wurden 

die Abstinenzraten von Rauchenden, die eine einmalige Beratung (reaktive Beratung) 

erhalten hatten, mit denen von Rauchenden, die bis zu fünf Folgeberatungen realisierten 

(proaktive Beratung), verglichen (Lindinger et al., 2012). Die Ergebnisse zeigen, dass 

Rauchende, die zusätzlich proaktive Beratung erhalten hatten, nach drei Monaten eine 

deutlich höhere Abstinenzrate aufwiesen als Rauchende, die einmalig beraten wurden 

(22,3 % vs. 11,1 %). Proaktive Beratung mit mindestens drei Folgeberatungen war auch 

nach einem Jahr wirksamer als eine einmalige oder weniger intensive proaktive Beratung 

(Punktprävalenz: 34,4 % vs. 21,3 %). Die Aussagekraft und Interpretation der Ergebnisse 

sind jedoch methodisch limitiert, da die Anrufenden den beiden Studiengruppen nicht 

zufällig zugeteilt wurden. 

2.6 Untersuchte Forschungsfragen 

Das Hauptziel dieser Dissertation ist es, mittels einer zwei-armigen, randomisiert, 

kontrollierten Studie, die Wirksamkeit der proaktiven Rauchfrei-Hotline der BZgA zu 

evaluieren. Dazu werden die Abstinenzraten von Teilnehmenden, die eine proaktive 

Telefonberatung erhalten (Interventionsgruppe), mit den Abstinenzraten von 

Teilnehmenden, die Selbsthilfematerialen als Minimalintervention erhalten 

(Kontrollgruppe), verglichen. Um der steigenden Nutzung immer neuer Konsumformen 

von Nikotin und Tabak zu begegnen (O'Connor, 2012), werden zwei Definitionen 

verwendet: Zigarettenabstinenz und Tabakabstinenz. Wie vom Netzwerk der Society for 
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Research on Nicotine and Tobacco (SRNT) empfohlen (Piper et al., 2020), wird zum 

einen die Abstinenz von konventionellen Zigaretten als Endpunkt herangezogen, um 

Vergleiche mit früheren Studien zu ermöglichen. Zum anderen wird, als konservativerer 

Endpunkt, die Abstinenz von allen verbrennbaren und rauchlosen Tabakprodukten, d. h. 

Zigaretten inkl. z. B. Zigarren, Pfeifen, Snus oder Heat-not-burn (HNB) Produkten, 

untersucht. Auf Basis früherer Studien (Matkin et al., 2019) werden höhere 

Abstinenzraten bei Teilnehmenden der Telefonberatung als bei Teilnehmenden, die 

Selbsthilfematerialien erhalten, erwartet. 

Als weiteres Ziel soll diese Dissertation untersuchen, welche psychologischen 

Kompetenzen zur Erlangung und Aufrechterhaltung der Abstinenz (z. B. dysfunktionale 

rauchbezogene Kognitionen, Anwendung von Bewältigungsstrategien) durch die 

Telefonberatung verändert werden, d. h. welche Behandlungselemente wirksam sind. Da 

die Teilnehmenden in der Kontrollgruppe eine aktive Kontrollintervention erhalten 

werden, wird in beiden Gruppen eine Veränderung bei den psychologischen 

Kompetenzen zur Erlangung und Aufrechterhaltung der Abstinenz erwartet, jedoch mit 

einer größeren Ausprägung in der Interventionsgruppe. 

Einer weiteren Empfehlung des SRNT-Netzwerks folgend (Piper et al., 2020), wird 

außerdem erfasst, welche zusätzlichen Hilfsmittel (NRT, E-Zigaretten, etc.) zur 

Unterstützung des Rauchstopps neben der Intervention genutzt werden, da die Nutzung 

einen Einfluss auf die Effektgrößen der Abstinenz haben könnte und bei der Interpretation 

der Ergebnisse ggf. berücksichtigt werden müsste. Außerdem können Informationen über 

die Nutzung zusätzlicher Hilfsmittel zur Optimierung des Beratungsprotokolls der 

Hotline herangezogen werden. 
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Auf Grundlage der Evaluation und Prüfung der Wirksamkeit der Rauchfrei-Hotline der 

BZgA lässt sich der Prozess der Telefonberatung für die Rauchentwöhnung optimieren 

und anpassen, um so den Bedarf einer größtmöglichen Personenanzahl zu decken. 

Die untersuchten Forschungsfragen lauten dabei im Einzelnen: 

• Welche kurz- und langfristigen Effekte hat die Telefonberatung im Vergleich zur 

Nutzung einer Selbsthilfebroschüre bei Rauchenden auf die Abstinenz (Zigaretten 

und Tabak)? 

• Führt die Nutzung der Telefonberatung zu Veränderungen in psychologischen 

Kompetenzen zur Erlangung und Aufrechterhaltung der Abstinenz 

(Behandlungskomponenten)? 

• Wie nehmen Teilnehmende die Wirksamkeit einzelner Behandlungskomponenten 

wahr und wie zufrieden sind sie mit der Telefonberatung? 

• Wie viele Teilnehmende nutzen beim Rauchstopp-Versuch zusätzliche Hilfsmittel 

und welche? 

 

Weitere Details über das Studiendesign und die Methoden finden sich im publizierten 

Studienprotokoll, welches in Kapitel 5 zu finden ist. Die Ergebnisse der 

Forschungsfragen wurden in zwei internationalen Fachzeitschriften publiziert und finden 

sich in abgedruckter Form in den Kapiteln 6 und 7 dieser Arbeit.  
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3. Zusammenfassung 

Hintergrund: Tabakkonsum stellt weltweit eine erhebliche Bedrohung für die öffentliche 

Gesundheit dar und verursacht jährlich zahlreiche vermeidbare Todesfälle und 

Beeinträchtigungen. Um den negativen Auswirkungen des Rauchens auf die Gesundheit 

zu begegnen, sind Präventionsmaßnahmen allein unzureichend. Eine Vielzahl 

evidenzbasierter Rauchentwöhnungsbehandlungen muss für Rauchende verfügbar 

gemacht werden. Eine wirksame Maßnahme zur Reduzierung des Tabakkonsums ist die 

Implementierung von Rauchstopptelefonen, sogenannten Quitlines. In Deutschland 

wurde hierfür die Rauchfrei-Hotline der BZgA eingerichtet. 

Ziele: Das Ziel dieser Dissertation ist es, die Wirksamkeit der Rauchfrei-Hotline der 

BZgA zu evaluieren und die Ergebnisse in zwei Publikationen darzulegen. Die 

Forschungsfragen beinhalten die kurz- und langfristige Wirksamkeit der Telefonberatung 

auf die Abstinenz, die Veränderung in spezifischen Behandlungskomponenten sowie die 

Nutzung weiterer Hilfsmittel zur Rauchentwöhnung (z. B. NRT, E-Zigaretten) zusätzlich 

zur Intervention. Die Ergebnisse liefern Informationen zur Entwicklung oder 

Modifikation von Beratungsprotokollen, welche z. B. auf Grund neuartiger 

Konsumformen notwendig werden. 

Methode: Durchgeführt wurde eine zwei-armig randomisierte, kontrollierte Studie mit 

Datenerhebungen zu Baseline sowie drei Monate (Post-Befragung) und zwölf Monate 

(Follow-Up-Befragung) nach Beginn der Intervention. Täglich Rauchende, die einen 

Rauchstopp durchführen wollten, erhielten entweder bis zu sechs telefonische 

Beratungsgespräche (Interventionsgruppe) oder eine Selbsthilfebroschüre 

(Kontrollgruppe). Primäre Endpunkte umfassten die Sieben-Tage-Punkt-Prävalenz-

Abstinenz zu drei und zwölf Monaten sowie die anhaltende Abstinenz (von der Post- zur 

Follow-Up-Befragung). Gemäß den Empfehlungen des SRNT-Netzwerks wurden zwei 
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Definitionen der Abstinenz (Zigaretten und Tabak) verwendet. Sekundäre Endpunkte 

umfassten Veränderungen in Behandlungskomponenten (z. B. rauchbezogene 

Kognitionen und Bewältigungsstrategien) von der Post- zur Follow-Up-Erhebung), die 

subjektiv wahrgenommene Wirksamkeit der Behandlungskomponenten und die 

Zufriedenheit mit der Intervention. Darüber hinaus wurde die Nutzung zusätzlicher 

Hilfsmittel erfasst, um Abstinenzraten umfassender interpretieren zu können. 

Ergebnisse: Insgesamt wurden n = 905 Teilnehmende randomisiert (Intention-to-treat-

Analyse). Die Interventionsgruppe (n = 477) zeigte statistisch signifikant höhere 

kurzfristige Tabakabstinenzraten (41,1 % vs. 23,1 %; OR = 2,3; 95 %-KI [1,7, 3,1]) und 

erreichte mit höherer Wahrscheinlichkeit langfristige Zigarettenabstinenz (31,7 % vs. 

17,8 %) und langfristige Tabakabstinenz (30,8 % vs. 15,2 %) im Vergleich zur 

Kontrollgruppe (n = 428), mit entsprechenden Odds-Ratios (OR) von 2,2 (95 %-KI [1,6, 

3,0]) und 2,5 (95 %-KI [1,8, 3,5]). Teilnehmende beider Studiengruppen, die die 

Intervention erhielten (n = 653; Complete-Case-Analyse), zeigten statistisch signifikante 

Zuwächse in rauchbezogenen Kognitionen und Bewältigungsstrategien, wobei die 

Interventionsgruppe höhere Zuwächse als die Kontrollgruppe aufwies. Dieses Muster 

wurde auch hinsichtlich der wahrgenommenen Wirksamkeit der 

Interventionskomponenten und der Zufriedenheit mit der Intervention beobachtet. E-

Zigaretten waren das am häufigsten genutzte zusätzliche Hilfsmittel zur 

Rauchentwöhnung (46,0 %), gefolgt von elektronischen Medien (31,0 %) und NRT 

(26,2 %). 

Schlussfolgerungen: Die Ergebnisse liefern erstmalig empirische Evidenz für die 

Wirksamkeit der proaktiven Telefonberatung durch die deutsche Rauchfrei-Hotline der 

BZgA hinsichtlich der Förderung der Abstinenz von Zigaretten und Tabak. Dies 

unterstreicht ihr Potenzial als wirksame öffentliche Gesundheitsintervention zur 



3 Zusammenfassung 22 

 

Reduzierung der mit dem Rauchen verbundenen Krankheitslast. Eine erhöhte 

Bekanntmachung und Nutzung der Hotline könnten ihre Auswirkungen auf die 

Rauchstopp-Raten in Deutschland verbessern. Darüber hinaus sollte das 

Beratungsprotokoll auf Grund der zunehmenden Popularität neuartiger Konsumprodukte 

von Nikotin und Tabak Informationen zu deren Risiken und Potenzial als 

Rauchentwöhnungshilfen integrieren. 
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4. Abstract 

Background: Tobacco consumption poses a significant threat to public health worldwide, 

leading to numerous preventable deaths and disabilities annually. To reverse the negative 

impact of smoking on health, prevention efforts are not enough. A variety of evidence-

based cessation treatments need to be made available to smokers. An effective measure 

for reducing tobacco consumption is the implementation of telephone counselling 

services. In Germany, the national Quitline for smoking cessation by the Federal Centre 

for Health Education (BZgA) has been established for this purpose. 

Objectives: This dissertation aims to evaluate the effectiveness of the national German 

quitline for smoking cessation and to publish two studies demonstrating the results. Key 

research questions include the short- and long-term effectiveness of telephone counselling 

on smoking abstinence, the effectiveness of specific treatment components, and the use 

of additional cessation aids (e.g., nicotine replacement therapy, e-cigarettes) alongside 

the intervention. The results provide information on the development or modification of 

quitline counselling protocols, e.g., due to novel consumer products. 

Methods: A parallel-group, two-arm, superiority, randomized controlled trial with data 

collected at baseline as well as 3 (post assessment) and 12 months (follow-up assessment) 

after the start of the intervention was conducted. Daily smokers, willing to quit, received 

either up to six telephone counselling calls (intervention group) or a self-help brochure 

(control group). Primary outcome measures included the 7-day point prevalence 

abstinence at 3-month and 12-month assessments as well as prolonged abstinence 

(abstinence over the 12 month period). As recommended by the SRNT Treatment 

Research Network, two definitions of abstinence (cigarette and tobacco) were applied. 

Secondary outcomes included changes in smoking-related cognitions and coping 

strategies from pre- to post-assessment, the perceived effectiveness of intervention 
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components, and the satisfaction with the intervention. Further, the use of additional 

cessation aids was assessed, to contribute to a better interpretation of the findings on 

abstinence. 

Results: A total of n = 905 participants were randomized (intention-to-treat). The 

intervention group (n = 477) exhibited statistically significantly higher short-term 

tobacco abstinence (41.1% vs. 23.1%; OR = 2.3, 95% CI [1.7, 3.1]) and was also more 

likely to achieve long-term cigarette abstinence (31.7% vs. 17.8%) and long-term tobacco 

abstinence (30.8% vs. 15.2%) compared to the control group (n = 428) with 

corresponding odds ratios (OR) of 2.2 (95% CI [1.6, 3.0]) and 2.5 (95% CI [1.8, 3.5]). 

Participants in both study groups who received the intervention (n = 653; complete case) 

displayed significant improvements in smoking-related cognitions and coping strategies, 

with the intervention group showing greater enhancements than the control group. This 

pattern was also found regarding the perceived effectiveness of intervention components 

and satisfaction with the intervention. E-cigarettes were the most commonly used 

additional cessation aid (46.0%), followed by electronic media (31.0%) and nicotine 

replacement therapy (26.2%). 

Conclusions: The results provide the first empirical evidence on the effectiveness of 

proactive telephone counselling by the national German quitline for smoking cessation in 

promoting abstinence from cigarettes and tobacco. This highlights its potential as an 

effective public health intervention to reduce the burden of disease associated with 

smoking. Increased awareness and use of the quitline could enhance its impact on 

cessation rates in Germany. Additionally, given the rising popularity of novel nicotine 

consumer products, counselling protocols should incorporate information on their risks 

and potential as cessation tools.  
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Abstract 

Introduction: Smoking remains a significant global public health issue, leading to 

numerous preventable deaths and disabilities annually. Telephone counselling is a 

recommended intervention for smoking cessation, offering accessible support to a wide 

range of people who smoke. This study aimed to evaluate the long-term effectiveness of 

the German quitline for smoking cessation. 

Methods: A parallel-group, two-arm, superiority, randomized controlled trial was 

conducted between October 2021 and November 2023. People who smoked daily and 

were willing to quit, received either up to six telephone counselling calls (intervention 

group) or a self-help brochure (control group). Seven-day point prevalence abstinence 

from cigarettes and tobacco at 12 months and prolonged cigarette and tobacco abstinence 

from 3 to 12 months after the start of the intervention were assessed. Further, the use of 

additional cessation aids was assessed. 

Results: A total of n = 905 participants were randomized (intention-to-treat sample). The 

intervention group (n = 477) exhibited higher rates of prolonged cigarette abstinence 

(31.7% vs. 17.8%) and prolonged tobacco abstinence (30.8% vs. 15.2%) compared to the 

control group (n = 428) at 12-month follow-up with corresponding odds ratios of 2.2 

(95% CI [1.6, 3.0]) and 2.5 (95% CI [1.8, 3.5]). Seven-day point prevalence cigarette 

abstinence was not statistically significant (OR = 1.3, 95% CI [1.0, 1.7]). E-cigarettes 

were the most commonly used additional cessation aid (46.0%), followed by electronic 

media (31.0%) and nicotine replacement therapy (26.2%). 

Conclusions: Telephone counselling provided by the national German quitline for 

smoking cessation demonstrates effectiveness in promoting long-term abstinence from 

cigarettes and tobacco. Increased awareness and use of the quitline could promote 

cessation rates in Germany. Given the rising popularity of novel nicotine consumer 
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products, counselling protocols should incorporate information on their risks and 

potential as cessation tools. 

 

Plain Language Summary 

Smoking is a major global health problem, causing many preventable deaths and 

disabilities each year. Telephone counselling is a recommended method to help people 

quit smoking because it provides accessible support. This study examined the long-term 

effectiveness of the national German Smokers Quitline. Daily smokers who wanted to 

quit smoking were divided into two groups. One group received up to six phone calls 

from the national German Smokers Quitline, the other group received a self-help 

brochure. We measured how many participants stopped smoking for at least 7 days 12 

months after the start of the intervention (7-day point prevalence of abstinence). We 

assessed long-term cigarette and tobacco abstinence, i.e., how many participants 

abstained from cigarettes/tobacco for a period of 9 months after the start of the 

intervention. We also examined the use of other cessation aids. A total of 905 participants 

took part in the study. The telephone counselling group had higher rates of long-term 

cigarette (31.7% vs. 17.8%) and tobacco abstinence (30.8% vs. 15.2%) compared to the 

other group. The odds of quitting were significantly higher in the telephone counselling 

group. However, the 7-day point prevalence of abstinence did not differ between the 

groups. Many participants used additional cessation aids, with e-cigarettes being the most 

common. In conclusion, telephone counselling provided by the national German Smokers 

Quitline is effective in helping people quit smoking long-term. Increasing its awareness 

could improve smoking cessation rates in Germany. Counselling should include 

information about the risks and benefits of new nicotine consumer products.  
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Introduction 

Smoking remains the leading cause of preventable diseases, disabilities, and deaths 

worldwide. In 2019, worldwide 7.69 million people died due to tobacco consumption and 

the burden of disease counted 200 million disability-adjusted life years (DALYs) 

indicating a great toll on public health [1]. To reverse the negative impact of smoking on 

health, prevention efforts are not enough [2]. For a decrease in mortality due to smoking, 

a variety of evidence-based cessation treatments need to be made available to people who 

smoke [3]. One effective smoking cessation treatment proposed by the World Health 

Organization's Framework Convention on Tobacco Control (WHO FCTC) is the 

implementation of telephone counselling services (quitlines) [2]. Trained specialists 

effectively assist individuals in their efforts to quit smoking by telephone [4]. 

Telephone counselling for smoking cessation has the potential to reach a large number of 

people who smoke [5]. Due to its independence in time and location, telephone 

counselling is attractive to individuals who cannot attend therapy physically [6], who 

need immediate cessation support [7], and who seek low threshold support with therapist 

contact [8, 9]. Telephone counselling can also offer treatment to underserved groups, such 

as ethnic and/or linguistic minorities [10, 11]. Another advantage of telephone 

counselling is the possibility to provide individualized treatment and to tailor the 

intervention to characteristics of the recipient. In a recent meta-analysis, including 104 

trials and 111,653 individuals, telephone counselling was found to be 1.38 times more 

effective than self-help materials in promoting long-term abstinence [4], increasing the 

likelihood from 7% to 10%. Although telephone counselling has been shown to reach 

lower abstinence rates than face-to-face counselling, quitlines can be considered a 

measure with major public health potential [12]. 
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The effectiveness of quitlines has been shown in previous studies [4], but the rapidly 

growing market and the increased use of novel nicotine consumer products throughout 

the past years [13], require their consideration when ascertaining nicotine and tobacco 

use status in clinical trials [14, 15]. In Germany, the use of novel products is widespread. 

E-cigarette use in the past 30 days was reported by 4.3% (2.2 million) German adults and 

heat-not-burn product (HNB) use by 1.3% (665,000) of the German adult population [16]. 

The national German Smokers Quitline was implemented in 1999 and is overseen by the 

Federal Centre for Health Education [17]. Results on the short-term effectiveness of the 

national German Smokers Quitline were recently reported elsewhere [18]. Participants 

who received telephone counselling had statistically significant higher 7-day point 

prevalence abstinence (PPA) rates (3 months from baseline) than participants who 

received a self-help brochure (41.1% vs. 23.1%; OR = 2.3, 95% CI [1.7, 3.1]) [18]. 

Investigating the long-term effectiveness of the German quitline for smoking cessation 

will provide important information for German tobacco control policies and will have 

implications for the German prevention landscape. It is important to understand the 

magnitude of cessation aids used next to telephone counselling provided by the German 

quitline as it informs about possible adaptions to the counselling protocol due to emerging 

trends in consumer products. 

The objective of the present study was to examine the long-term effectiveness of the 

national German Smokers Quitline. Using a two-arm randomized controlled trial (RCT), 

we compared abstinence rates between participants who had received proactive telephone 

counselling and those who had received a self-help brochure (active control condition) 

12 months from baseline. Based on former research [4], we hypothesized that the 

telephone counselling group would exhibit higher abstinence rates compared to the 

control group. To address the emergence of novel consumer products [13], we used two 
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definitions: cigarette abstinence and tobacco abstinence. As recommended by the SRNT 

network [15], we assessed abstinence from combustible cigarettes to enable comparisons 

with previous studies. Additionally, as a more conservative measure, we assessed 

abstinence from all combustible and smokeless tobacco products, such as cigars, pipes, 

snus, or HNB. Further, we examined differences between the study groups in the number 

and type of additionally used cessation aids, as different use across study groups may 

have influenced the effect sizes of abstinence. 

Methods 

Study Design 

A parallel-group, two-arm, superiority, randomized controlled trial design was used. 

Participants were stratified and randomly assigned to either the intervention group 

receiving telephone counselling or the control group receiving a self-help brochure [19]. 

Data was collected at baseline (t0), 3 months (t1) and 12 months (t2) after baseline 

assessment. 

Study Procedure 

Smokers residing in Germany were recruited via an online access panel, social media, 

and in person from October 2021 to July 2022. To be eligible for participation, 

participants had to (1) be at least 18 years old, (2) have smoked cigarettes daily in the past 

month, (3) intend to quit smoking in the following month, and (4) give informed consent. 

Upon completing the online baseline survey at t0, participants were randomly assigned to 

either the intervention or control group. Randomization (1:1 allocation ratio) was 

stratified for number of cigarettes smoked per day (1-10/11-20/21-30/> 30 cigs per day), 

sex (female/male/diverse), age (18-30/ 31-64/> 64 years old), and level of education 

(low/middle/high). Allocation concealment was ensured, as participants were not 
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assigned to study conditions until baseline measurements were completed. Neither 

participants nor staff were blinded to allocation. Participants were informed about the two 

study conditions but were blinded to the study hypothesis regarding which intervention 

was considered active. For detailed information, see the study protocol [20]. 

After randomization, participants were notified via email about their group assignment 

and started the corresponding intervention within 2 weeks at most. In the intervention 

group, participants were contacted by telephone counsellors to initiate the intervention 

(up to 3 times), while in the control group, the study team confirmed receiving the self-

help brochure through phone calls. After 3 and 12 months, participants were emailed the 

online post- and follow-up-questionnaire. Participants who did not respond, received two 

reminder emails and a phone call from the study team to encourage completion. 

Participants could earn up to EUR 55 for completing all questionnaires and additionally 

entered a lottery with a prize of EUR 50. Participants in the control condition were offered 

telephone counselling after data collection was completed. The study was finalized in 

November 2023. 

Interventions 

Telephone Counselling Condition 

The national German Smokers Quitline provides telephone counselling to smokers, 

former smokers facing relapse, and information seekers. The counselling follows a 

structured protocol based on the protocol of the California Smokers' Helpline [6]. This 

approach is rooted in the theory of social learning [21, 22], combining the principles of 

motivational interviewing [23] and those of cognitive behavioural therapy (CBT) [6, 24]. 

Participants received up to six telephone counselling calls across approximately 6 weeks. 

The counselling protocol [6, 17] covers two phases of smoking cessation: preparing to 

quit (first session) and the maintenance of smoking cessation and relapse prevention after 
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quitting (up to five sessions). The intake session focused on evaluating the client's 

smoking history, smoking habits, and motivation to quit. Clients were encouraged to set 

a quit date within 14 days. The follow-up calls aimed to evaluate coping strategies, to 

discuss withdrawal symptoms and craving, as well as to address challenging situations 

after quitting. 

Self-Help Condition 

In the control condition, participants received a non-tailored self-help brochure titled ‘Ja, 

ich werde rauchfrei!’ [‘Yes, I’ll be smoke-free’] which is distributed by the Federal 

Centre for Health Education (https://shop.bzga.de/ja-ich-werde-rauchfrei-31350000/) 

[19]. The 92-page booklet adheres to the principles of CBT and leads the reader from 

preparing to quit to sustaining long-term abstinence. The uptake of the brochure was self-

directed. 

Measures 

Sample Characteristics 

Socio-demographic data (age, gender, nationality, employment status, marital status and 

living situation) and the presence of chronic respiratory illnesses were gathered at 

baseline. Smoking-related variables were assessed, including the years of smoking, 

number of cigarettes smoked per day, cigarette dependence (FTCD) [25], number of past 

quit attempts, time of the most recent quit attempt, the use of smoking cessation aids in 

former quit attempts, the importance and confidence to quit (visual analogue scales 

ranging from 0 (not at all important/confident) to 100 (very important/confident)). 

Cigarette Abstinence 

We assessed (1) 7-day PPA (yes/no) at t2 and (2) prolonged abstinence (yes/no) at t2 from 

cigarettes. Smokers were defined as (1) individuals who had smoked cigarettes, even a 
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single puff, in the past seven days or as (2) individuals who had smoked within the last 9 

months (allowing up to 5 cigarettes in total). According to the Russell standard criteria 

(RS) [26], participants with unknown smoking status were considered smokers. The 7-

day PPA and the prolonged abstinence from cigarettes were the primary outcomes in this 

study as described in the study protocol [20]. 

Tobacco Abstinence 

Additionally we assessed (3) 7-day PPA (yes/no) at t2 and (4) prolonged abstinence 

(yes/no) at t2  from tobacco, as recommended by the SRNT network. [15] Smokers were 

defined as (3) individuals who had smoked cigarettes, even a single puff, or reported 

consuming any other type of tobacco products in the past seven days or as (4) individuals 

who had smoked within the last 9 months (allowing up to 5 cigarettes in total) or reported 

consuming any other type of tobacco products. 

Quit Attempts and Use of Cessation Aids 

Occurrence of quit attempts (defined as at least 24 hours of self-reported abstinence) was 

assessed at t2 by asking “how often have you tried to quit smoking in the past 9 months?” 

[27]. Participants who reported at least one quit attempt were asked "have you used any 

of the following aids to support smoking cessation in the past 9 months?" (a list was 

provided and additional open entry was possible; see Table 1). E-cigarette users were also 

asked about the nicotine content of the used e-cigarette (with nicotine/without 

nicotine/with and without nicotine). 

[Table 1] 

Statistical Analyses 

Descriptive statistics were obtained for socio-demographic variables, smoking-related 

variables, and the presence of chronic respiratory illnesses at t0 in the intention-to-treat 
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(ITT) sample, which included data from all randomized participants [26]. Previous 

analyses showed that these characteristics were equally distributed between the two study 

groups at t0 [18]. 

Abstinence measures were analyzed for both, the ITT and the complete case (CC) sample, 

which included only treated participants with data from all assessments. Using binary 

logistic regression models, we compared cigarette and tobacco abstinence rates between 

the two groups and computed odds ratios (OR) with 95% confidence intervals (CIs), 

respectively. 

Use and adherence of cessation aids were analyzed for the CC sample. Descriptive 

statistics were used to describe these variables. To examine group differences, χ2-tests 

were conducted. 

All statistical analyses were performed using R version 4.2.2 [28], with the significance 

level set at α = .05. To calculate the required sample size, an a priori power analysis was 

conducted using the software G*Power [29]. Based on previous research [4] a small effect 

size was expected (Cohen’s d = 0.3). Assuming a significance level of 0.05 and statistical 

power of 0.8, the estimated sample is n = 700 participants. The calculated sample size 

was corrected by a 30% dropout rate at t2 [30], resulting in a total sample size of n = 910 

participants. 

Results 

Sample Characteristics 

A total of n = 905 participants were randomized (ITT sample; shown in Fig. 1). Of those, 

n = 613 received the allocated intervention and completed the post and follow-up 

assessment (CC sample). In the intervention group, nearly one-third (n = 130) of the 
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randomized participants did not receive the intervention, whereas this was the case for 

about 10% (n = 42) of the randomized participants in the control group. 

[Figure 1] 

In the ITT sample, participants were on average 42.8 years old (SD = 12.7; shown in 

Table 2). Thereof, 48.8% were female, 51.0% male, and 0.1% non-binary individuals. 

Most participants (96.5%) were of German nationality. Low education was reported by 

18.0%, medium level education by 28.8%, and a high level by 53.1%. On average, 

participants had smoked for 23.4 years (SD = 12.9), smoked 16.2 cigarettes per day 

(SD = 7.7) and were moderately nicotine dependent (mean FTCD score = 3.90, SD = 2.0). 

No statistically significant differences were observed in any of the assessed variables 

between the ITT and the CC sample. 

[Table 2] 

To assess attrition, we conducted χ2-tests for categorical variables and unpaired t-tests for 

continuous variables to compare baseline characteristics between participants lost to 

follow-up and those who completed the questionnaire at t2. At t2, n = 310 participants 

(88.1%) completed the questionnaire in the telephone counselling group, while n = 355 

participants (82.9%) completed the questionnaire in the control group (χ²(1) = 4.04, 

p  < .05). An analysis comparing participants lost at t2 with those remaining on all baseline 

characteristics revealed no statistically significant differences. Further, no statistically 

significant differences were observed within the study groups on the assessed variables. 

Abstinence 

Logistic regression analyses showed that in both, the ITT and CC sample, the intervention 

group outperformed the control group in reaching cigarette and tobacco abstinence at t2 

with the exception of 7-day point-prevalence cigarette abstinence in the ITT sample 
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(OR = 1.3, 95% CI [1.0, 1.7]; shown in Table 3). In the CC sample participants in the 

intervention group were more than twice as likely to achieve 7-day point-prevalence 

cigarette abstinence (OR = 2.3, 95% CI [1.6, 3.1]). For prolonged cigarette abstinence, 

the ORs were 2.2 (95% CI [1.6, 3.0]) in the ITT sample and 3.6 (95% CI [2.6, 5.2]) in the 

CC sample, respectively. 

[Table 3] 

Sensitivity Analyses 

We ran two additional analyses on the abstinence outcomes to test the robustness of the 

findings. First, we controlled for randomization strata. Adjusted and unadjusted ORs 

demonstrated no or minimal differences. Second, no contamination effect [31] was 

identified either when participants of the control group who received additional telephone 

counselling (n = 12) were excluded from the analyses, or when participants of the 

intervention group, who additionally read the brochure (n = 29) were excluded. 

Use of Additional Cessation Aids 

At t2, 90.4% (n = 554) of the participants reported at least one quit attempt during the last 

9 months. There were no statistically significant differences between the two groups in 

terms of the occurrence of quit attempts (χ2(5) = 1.91, p = .752). 

In total, 439 participants (71.6% of the CC sample) used additional cessation aids (shown 

in Table 1). Alongside with the respective intervention, e-cigarettes were the most 

commonly used cessation aid (46.0%), followed by electronic media (31.0%) and nicotine 

replacement therapy (NRT) (26.2%). With 34.4%, statistically significant more 

participants in the intervention group used NRTs than in the control group (20.2%; 

χ2(1) = 3.85, p = .050). No statistically significant differences between groups were 
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observed in the combination of NRT use or in the use of any other additional cessation 

aid. 

Discussion 

The current study examined the long-term effectiveness of the national German Smokers 

Quitline using a two-arm randomized controlled design with baseline, post and follow-

up assessments. In the intervention group, participants received counselling from the 

national German Smokers Quitline, while in the control condition, they received a self-

help brochure to support smoking cessation. Also, the study provides a comprehensive 

overview of additionally used cessation aids to account for the effect of possible group 

differences on abstinence. 

As expected, our findings confirm the long-term effectiveness of proactive telephone 

counselling in demonstrating 9-month prolonged cigarette and tobacco abstinence at 12-

month follow-up. Overall, participants in the ITT sample were found to be twice as likely 

to report 9-month prolonged abstinence at 12-month follow-up than participants in the 

control group and about 4 times more likely in the CC sample. The prolonged abstinence 

rates in the current study were higher than those reported in former research (ranging 

from 4% to 15%) [4, 32, 33]. The disparity in prolonged abstinence rates may be 

explained by differences in sample characteristics, especially participants’ motivation to 

quit. Participants of the current study had to intend to quit smoking within the next 4 

weeks. Participants in previous studies varied with regard to their stages of change and 

motivation to quit has not always been an inclusion criterion [4]. As the intention to quit 

smoking has been identified as a predictor of quit attempts [34, 35], it might explain the 

higher abstinence rates in the current study.  

Unexpectedly, the 7-day PPA at t2 showed statistically non-significant effects for 

cigarette abstinence (OR = 1.3, 95% CI [1.0, 1.7]) and small effects for tobacco 
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abstinence. This might be partly explained by the relatively high abstinence rate (30.1%) 

among participants who received the self-help brochure. A previous meta-analysis 

reported substantially lower abstinence rates ranging from 2% to 10% in smoking 

cessation trails using printed self-help materials [33]. In this study, the 7-day PPA rate 

increased in the control group by 5.4 percentage points in the ITT sample (6.7 in the CC 

sample, respectively) from the 3-month [18] to 12-month assessment. High intention to 

quit may have led to a high engagement with the self-help material [36]. Research has 

shown a linear dose effect on treatment intensity on abstinence [37, 38]. This is supported 

by the fact, that in this study the re-use of the self-help brochure after the 3-month 

assessment was 3 times higher than the re-use of telephone counselling. In addition, the 

protocol of this study with intensive (personal) follow-ups could have increased 

abstinence rates in the control group. In previous research, participants reported feeling 

motivated to remain smoke-free knowing that they would be contacted by a researcher 

[36]. Finally, the two study groups substantially differed in the number of participants 

who did not receive the intervention [39]. In the intervention group, 3 times more 

participants did not receive the intervention which might have led to an underestimation 

of the superiority of telephone counselling. 

We observed only minimal differences between cigarette and tobacco abstinence. While 

telephone counselling might demonstrate slightly higher effectiveness in achieving 

tobacco abstinence compared to cigarette abstinence, further research is needed to 

understand this difference and its underlying factors. 

Overall, about two-thirds of the participants used at least one additional cessation aid. 

Among these, significantly more respondents of the intervention group used NRTs 

(34.4% vs. 20.2%). Research has shown that quitline counselling increases the use of 

NRTs [4]. This might explain the higher proportion of NRT users in the intervention 
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group, given that the recommendation of NRT use is part of the counselling protocol of 

the German quitline. The use of other additional aids, such as e-cigarettes, electronic 

media, medical advice, HNB or medication did not significantly differ between the two 

study groups. Thus, we assume that the use of additional cessation aids did not influence 

the effect sizes of abstinence. 

Consistent with previous research on the use of cessation aids [40], e-cigarettes, with or 

without nicotine, were the most commonly used additional cessation aid in the present 

study, used by approximately one-third of the participants (n = 202). There is research 

showing that e-cigarette use increases adult smoking cessation [41]. E-cigarettes with 

nicotine seem to lead to higher quit rates than the use of e-cigarettes without nicotine [42]. 

However, a meta-analysis of four studies showed that e-cigarettes were also associated 

with the development of lasting nicotine dependence [43]. This calls for a balanced 

consideration of the recommendation to use e-cigarettes as a tool for smoking cessation 

[44]. 

Among participants who used additional cessation aids, only a few used medications to 

support smoking cessation (3.4%), although 15% of participants sought additional 

medical advice. The low use of medications is in line with former research [45] and could 

be explained by the requirement for medication to be prescribed by a general practitioner. 

German representative data from 2016 to 2019 showed that only 2% of people who smoke 

were recommended to use medication (or NRTs) by their primary care physician [46], 

possibly due to the lack of reimbursement of treatment costs [45]. However, a 

combination of behavioural and pharmacological treatment enhances cessation rates [47]. 

Implications 

The current study indicates the effectiveness of the national German Smokers Quitline. 

In a stepped-care approach, quitline counselling can be considered an evidence-based 
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strategy to reduce tobacco use, which should be continuously offered to German smokers 

among a variety of other smoking cessation treatments. The 30-day prevalence of tobacco 

use in Germany was estimated at 22.7% (11.6 million people who smoke) in 2021 [16]. 

Only 13.0% of German smokers who tried to quit at least once (19.9%) in 2019 employed 

an evidence-based approach in their efforts to quit [45]. In 2023, about 23,000 people 

who smoke contacted the German Smokers Quitline seeking cessation support. Future 

research needs to investigate the awareness of the quitline and its program among 

smokers. Increasing its awareness through targeted communication campaigns could 

expand call volume and might therefore have a greater impact on smoking rates in 

Germany.  

Most participants used additional cessation aids. Counselling protocols for quitlines need 

to take the emerging trend of novel nicotine consumer products into account, especially 

those containing nicotine. Foremost, counsellors should assess callers’ usage of additional 

products. Regarding the use of e-cigarettes, callers need to be informed about both the 

relative health risks of vaping and smoking and its potential to support smoking cessation 

[44]. Studies suggest that vaping is likely less harmful than smoking combustible tobacco 

cigarettes [48, 49], however, a large number of German smokers consider vaping nicotine 

just as harmful as or more harmful than cigarette smoking [50]. Individuals unable to quit 

smoking with evidence-based cessation methods [51] should understand the potential 

vaping might have to help them quit smoking [44]. As vaping comes with health risks 

and its long-term health consequences are still unknown, completely transitioning likely 

reduces health risks [49], but vaping should eventually be stopped as well. Carefully 

considered, e-cigarette use among smokers wanting to quit smoking can reduce adult 

smoking and therefore benefit public health and play a role in harm reduction [51]. 
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Limitations 

This study is not without limitations. We applied the RS criteria for smoking cessation 

trials [26], which enhanced the quality and generalizability of the data. However, the 

lower effect sizes in the ITT samples compared to the CC samples are likely influenced 

by the substantial discrepancy between the two study groups in the number of participants 

who did not receive the intervention [39]. Using the conservative imputation approach 

according to the RS [26], these participants were classified as non-abstainers, potentially 

underestimating the effectiveness of telephone counselling. Moreover, relying on self-

reported data for the assessment of abstinence might have resulted in an overestimation 

of actual abstinence rates [52]. Biochemical validation was planned for this study [20], 

but it turned out to not be feasible because participants were spread all over Germany, 

making it impossible to form regional clusters for data collection. However, the 

occurrence of misrepresentation of the smoking status in cessation trials is generally 

considered rare [14]. 

Conclusions 

Telephone counselling provided by the national German Smokers Quitline is shown to be 

effective and therefore serves as a valuable strategy for reducing smoking prevalence in 

Germany. Future research needs to investigate whether and how the awareness of the 

national German Smokers Quitline can be increased to enlarge call volume. Counselling 

protocols for quitlines should take novel nicotine consumer products into account and 

inform callers about their health risks and possibilities as smoking cessation tools. 
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Fig. 1. Flowchart of participants 
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Table 1. Use of additional cessation aids in total and by group 

Cessation aid useda   Total 

 

n = 439 

 Telephone 

counselling 

  n = 186 

Self-help 

brochure 

 n = 253 

Statistical difference 

χ2 

    % (n)    % (n)    % (n) Value df   p 

E-cigarette 46.0 (202) 51.6 (96) 41.9 (106) 0.01 1 .918 

     Nicotine content of the used e-cigaretteb    4.39 2 .111 

With nicotine  43.1 (87) 47.9 (46) 38.7 (41)    

Without nicotine 29.2 (59) 31.2 (30) 27.4 (29)    

Both 27.7 (56) 20.8 (20) 34.0 (36)    

Electronic media 31.0 (136) 30.6 (57) 31.2 (79) 1.55 1 .213 

NRT 26.2 (115) 34.4 (64) 20.2 (51) 3.85 1 .050c 

     Kind of NRT usedb    0.90 2 .638 

Only nicotine patches 31.3 (36) 31.2 (20) 31.4 (16)    

Only nicotine gum 23.5 (27) 18.8 (12) 29.4 (15)    

Combination of two or more 27.0 (31) 26.6 (17) 27.5 (14)    

Medical advice 15.5 (68) 17.2 (32) 14.2 (36) 0.00 1 1.0 

HNB 14.4 (63) 12.9 (24) 15.4 (39) 1.85 1 .174 

Hypnoses 4.1 (18) 4.8 (9) 3.6 (9) 0.00 1 .984 

Medicationd 3.4 (15)  4.8 (9) 2.4 (6) 0.58 1 .447 

Acupuncture 3.4 (15) 2.7 (5) 4.0 (10) 0.66 1 .418 

Re-use of self-help brochure  - 41.1 (104) - 

Re-use of quitline  15.6 (29) - - 
Note. NRT = nicotine replacement therapy; HNB = heat-not-burn product. 
a Among participants, who reported at least one quit attempt during the last 9 months at t2 (n = 439). b Among participants who reported having an e-cigarette (n = 202),  

NRT (n = 115), or HNB (n = 63), respectively. c Exact value < .05. d Varenicline, Bupropion or Cytisine. 

Bold: p-value < .05. 
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Table 2. Sample characteristics at baseline 

Baseline characteristic 
Full sample  

(n = 905) 

Intervention group  

(n = 477) 

Control group  

(n = 428) 

Age a, M (SD), years 42.8 (12.7) 42.5 (12.8) 43.3 (12.6) 

Gender a, n (%)     

Female 442 (48.8) 235 (49.3) 207 (48.4) 

Male 462 (51.0) 241 (50.5) 221 (51.6) 

Non-binary 1 (0.1) 1 (0.2) -  

German nationality b, n (%) 873 (96.5) 459 (96.2) 414 (96.7) 

Education a, c, n (%)    

Low 163 (18.0) 88 (18.4) 75 (17.5) 

Middle 261 (28.8) 137 (28.7) 124 (29.0) 

High 481 (53.1) 252 (52.8) 229 (53.5) 

Employment status, n (%)    

Unemployed 171 (18.9) 99 (20.8) 72 (16.8) 

Casual 30 (3.3)  16 (3.4) 14 (3.3) 

Part time 178 (19.7)  83 (17.4) 95 (22.2) 

Full time 526 (58.1) 279 (58.5) 247 (57.7) 

Note. a Used as a stratification variable. 

b Reflects the quantity and proportion of participants responding affirmatively. 

c Assessed with the Fagerström Test for Cigarette Depencence (FTCD). 
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Table 2 (continued) 

Baseline characteristic 
Full sample  

(n = 905) 

Intervention group  

(n = 477) 

Control group  

(n = 428) 

Marital status, n (%)    

Single 373 (41.2) 212 (44.4)  161 (37.6) 

Married/registered civil partnership 389 (43.0) 188 (39.4) 201 (47.0) 

Divorced  132 (14.6) 72 (15.1) 60 (14.0) 

Widowed 11 (1.2) 5 (1.0) 6 (1.4) 

Living with a smoking partner b, n (%) 283 (31.3) 144 (30.2) 139 (32.5) 

Living with other smokers in a household b, n (%) 103 (11.4) 55 (11.5) 48 (11.2) 

Years of smoking, M (SD) 23.4 (12.9) 23.6 (13.3) 23.2 (12.5) 

Cigarettes smoked per day a, M (SD) 16.2 (7.7) 16.3 (8.1) 16.1 (7.4) 

Nicotine dependence c, M (SD)  3.9 (2.0) 4.0 (2.1) 3.8 (1.9) 

Number of past quit attempts, n (%)    

None 95 (10.5) 48 (10.1) 47 (11.0) 

One 93 (10.3) 41 (8.6) 52 (12.1) 

Two 211 (23.3) 105 (22.0) 106 (24.8)  

Three  175 (19.3) 95 (19.9) 80 (18.7)  

Four  82 (9.1) 48 (10.1) 34 (7.9)  

Five or more 249 (27.5) 140 (29.4)  109 (25.5) 

Note. a Used as a stratification variable. 

b Reflects the quantity and proportion of participants responding affirmatively. 

c Assessed with the Fagerström Test for Cigarette Depencence (FTCD).  
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Table 2 (continued) 

Baseline characteristic 
Full sample  

(n = 905) 

Intervention group  

(n = 477) 

Control group  

(n = 428) 

Last quit attempt d, n (%)    

Last week  22 (2.7) 9 (2.1)  13 (3.4)  

2 - 3 weeks ago 53 (6.5)  25 (5.8)  28 (7.3)  

More than 4 weeks ago 126 (15.6)  74 (17.2)  52 (13.6)  

More than half a year ago 180 (22.2)  99 (23.1)  81 (21.3) 

More than a year ago 429 (53.0)  222 (51.7)  207 (54.3)  

Use of smoking cessation aids in attempt to quit/stay quit b, d, n (%) 389 (48.0)  213 (49.7)  176 (46.2)  

Importance to quit e, M (SD) 86.6 (19.8) 86.5 (20.5) 86.8 (18.9) 

Confidence to quit e, M (SD) 60.8 (23.7) 60.3 (23.4) 61.3 (24.0) 

Suffering from chronic respiratory illness b, n (%) 145 (16.0)   75 (15.7)  70 (16.4)  

Note. b Reflects the quantity and proportion of participants responding affirmatively. 

d Only participants with a past quit attempt answered the question (nFullSample = 810, nProactiveTelephoneCounselling = 429, nSelf-helpBrochure = 381).  

e Assessed on a Visual Analogue Scale with values ranging from 0 (not at all important/confident) to 100 (very important/confident). 
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Table 3. Abstinence outcomes at 12-month assessment 

Abstinence at t2 

 

Telephone 

counselling 

Self-help 

brochure 

OR 

[95% CI] 

ITT sample a (n = 905) (n = 477) b (n = 428) c   

  Prolonged cigarette abstinence, % 31.7 17.8 2.2 [1.6, 3.0] 

  Prolonged tobacco abstinence, % 30.8 15.2 2.5 [1.8, 3.5] 

  7-day cigarette PPA, % 35.8 30.1 1.3 [1.0, 1.7] 

  7-day tobacco PPA, % 34.8 28.5 1.3 [1.0 d, 

1.8] 

     

CC sample (n = 613) (n = 288) (n = 325)   

  Prolonged cigarette abstinence, % 52.4 23.4 3.6 [2.6, 5.2] 

  Prolonged tobacco abstinence, % 51.0 20.0 4.2 [2.9, 6.0] 

  7-day cigarette PPA, % 57.3 37.2 2.3 [1.6, 3.1] 

  7-day tobacco PPA, % 55.6 35.1 2.3 [1.7, 3.2] 

Note. OR = odds ratio; CI = confidence interval; ITT = intention-to-treat; PPA = point prevalence abstinence; CC = 

complete case. 
a Individuals with unknown smoking status (USS) were classified as non-abstainers. b nUSS = 167. c nUSS = 73. d Exact 

p-value > 1. 
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