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Abkilrzungsverzeichnis
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MHH — Medizinische Hochschule Hannover
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SD — Standardabweichung

TK — Techniker Krankenkasse

PCEF — Peak Cough Exspiratory Flow

PEF — Peak Exspiratory Flow

UKJ — Universitatklinikum Jena



Abstrakt

Einleitung
Die amyotrophe Lateralsklerose (ALS) ist eine neurodegenerative Erkrankung der

Motoneurone, die durch fortschreitende Lahmungen der Willkirmuskulatur
charakterisiert ist und mit hohen Bedarfen zum Erhalt der Selbststandigkeit,
Kommunikation und zum Erhalt lebenswichtiger Funktionen wie Atmung und
Erndhrung einhergeht. Die Hilfsmittelversorgung bei der ALS ist von verschiedenen
psychosozialen und sozio6konomischen Faktoren und technischen Eigenschaften der
Hilfsmittel gepragt. Systematische Untersuchungen zur Hilfsmittelversorgung bei der

ALS liegen bisher nur wenige vor.

Methodik

Bei Studie 1 wurde die gesamte Hilfsmittelversorgung an 12 ALS-Zentren in
Deutschland retrospektiv ausgewertet, die innerhalb eines digitalen Fallmanagement-
Netzwerkes (Ambulanzpartner) versorgt wurden. Neben demographischen und
krankheitsspezifischen Daten wurden Spezifizierung der Hilfsmittel, Datum der
Hilfsmittelanforderung und Lieferung beziehungsweise Ablehnung des Hilfsmittels und
Grinde fur die Ablehnung eines Hilfsmittels erfasst. Fir Studie 2 wurde die
Hilfsmittelversorgung  mit  Orthesen, therapeutischen  Bewegungsgeraten,
Kommunikationshilfen und Elektrorollstiihlen an vier spezialisisierten ALS-
Ambulanzen zwischen Juni 2011 und Oktober 2014 ausgewertet und die
Versorgungsraten und -latenzen fir die finf haufigsten Kostentrager der Gesetzlichen
Krankenversicherung und Versicherten der Privaten Krankenversicherungen
verglichen.

Fur Studie 3 wurden zehn in Deutschland eingesetzte mechanische Hustenhilfen in
vitro hinsichtlich der Vergleichbarkeit ihrer exspiratorischen Spitzenflisse
einschlieBlich der Veranderungen durch das eingesetzte Equipment unter

vergleichbaren Einstellparametern untersucht.

Ergebnisse
Studie 1 ergab, dass die Hilfsmittelgruppen der Rollstiihle, Orthesen, Alltags- und

Badezimmerhilfen, Betten und Dekubitusmaterialien und Kommunikationshilfen am
Haufigsten vertreten waren. Die Gesamtversorgungsrate fur alle Hilfsmittel lag bei
70,2%. Fur komplexe Hilfsmittelkategorien zeigten sich deutlich geringere

Versorgungsraten. Eine Ablehnung durch den Kostentrager war der haufigste Grund
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fur die Ablehnung bzw. das Nicht-Zustandekommen einer Hilfsmittelversorgung. Es
zeigten sich deutliche Unterschiede der Ablehnungsraten und Latenzen zwischen den

Kostentragern und den untersuchten Hilfsmittelgruppen.

In Studie 3 zeigten sich signifikante Unterschiede der Leistungen der verschiedenen
Gerate am Gerateausgang und zwischen eingesetztem zusatzlichen Zusatzmaterial

innerhalb einer definierten Hilfsmittelgruppe.

Diskussion

In den drei Studien dieser Arbeit ist die nicht-pharmakologische Behandlung bei der
ALS Gegenstand der Untersuchung. Zu nicht-medikamentdsen Behandlungsoptionen
liegen bisher nur wenige Studien vor. Es zeigen sich signifikante Unterschiede in den
Versorgungsraten der untersuchten Hilfsmittel. Innerhalb einzelner Hilfsmittelgruppen
zeigen sich deutliche Unterschiede der Leistungen einzelner Hilfsmittel. Bei der ALS
hat die Versorgung mit komplexen Hilfsmitteln einen hohen Stellenwert. Bei den
vorliegenden Untersuchungen handelt es sich um Pilotstudien, die den hohen Bedarf
an bisher fehlenden systematischen Versorgungsdaten adressieren und helfen
kobnnen, die symtomatische und palliative Behandlung der amyotrophen
Lateralsklerose zu optimieren sowie einen Beitrag zur Weiterentwicklung von Leitlinen

und Versorgungsstandards leisten sollen.



Abstract

Introduction

Amyotrophic Lateral Sclerosis (ALS) is a degenerative disease of the motor neurons
that leads to progressive loss of function of the voluntary muscles. ALS addresses high
demands in preserving independency, communication and vital functions such as
respiration and nutrition. Provision of assistive devices in ALS is determined by
heterogeneous psychosocial and socioeconomic factors as well as technological
characteristics of the devices. Only a few systematic studies exist that address

assistive devices in ALS.

Methods

In study number 1, the provision of assistive devices in 12 German ALS clinics was
analysed retrospectively, by means of a digital case management network (in German
“‘“Ambulanzpartner”). Demographic and disease specific data, specification of assistive
devices, date of device delivery or rejection and reasons for rejection were captured
and analysed.

In study number 2, the provision with orthoses, motorized movement trainers,
communication aids and powered wheelchairs was captured from four specialised ALS
clinics between June 2011 and October 2014. Provisions rates and latencies were
analysed and compared for the five most frequent statutory health insurances and
private health insurances.

In study number 3, ten different mechanical insufflators/ exsufflators available in
Germany were analysed in vitro and exspiratoric peak flows and changes in peak flows
were compared with similar parameter-settings, including the changes caused by

different equipment.

Results
The most common assistive devices were wheelchairs, orthoses, aids for daily living/
bathroom adaptations, special beds and patient positioning devices. In total, the

delivery rate was 70.2% with lower delivery rates for complex assistive devices.

The refusal of the health insurance to cover the costs was the most common reason
for rejection of assistive devices with significant differences of delivery rates and

latencies between the insurance companies and different assistive devices.



Study number 3 revealed significant differences between the characteristics of different
devices within one defined group of assistive devices and further significant differences

regarding additional materials for these devices.

Discussion

In the studies the non-pharmacological treatment in ALS was examined. Only a few
studies exist that address this topic. There are significant differences in the provision
rates and characteristics of the investigated assistive devices.

In ALS complex assistive devices dominate. The 3 studies are pilot studies and
address the high demand for systematic data and analyses regarding non-
pharmacological treatment. Goal of the studies is to improve the symptomatic and
palliative treatment in ALS and to address the lack in systematic standards and

guidelines in that field.



Zusammenfassung der Publikationspromotion

Einleitung

Die amyotrophe Lateralsklerose (ALS) ist eine neurodegenerative Erkrankung der
Motoneurone, die durch eine fortschreitende L&hmung der Willkirmuskulatur
einschlie3lich der Sprech-, Schluck- und Atemmuskulatur und einen zunehmenden
Verlust motorischer Fahigkeiten charakterisiert ist. Aufgrund der zunehmenden Ein-
schrankungen entwickeln sich im Erkrankungsverlauf Bedarfe zum Erhalt der
Selbststandigkeit, Kommunikation und zum Erhalt lebenswichtiger Funktionen wie
Atmung und Ernéhrung, die unter anderem durch Einsatz von Technologien abgedeckt
werden. Neben Hilfsmitteln, die dem Erhalt der Mobilitat dienen (Elektrorollstihle,
Orthesen) koénnen dies Hilfsmittel zur Sicherstellung der Kommunikation
(Kommunikationshilfen) und der Atem- und Hustenfunktion sein (mechanische
Hustenhilfen, nicht-invasive Beatmung, invasive Beatmung). Die Hilfsmittelversorgung
bei der ALS hat einen hohen Stellenwert in der Sicherstellung der Lebensqualitat und
sozialen Teilhabe der Patienten'23456_Aufgrund des fortschreitenden Charakters der
Erkrankung ist die ALS eine beispielhafte Erkrankung fir die Versorgung mit
Hilfsmitteln und den Einsatz von Technologien zur Kompensation von

krankheitsbedingten Defiziten.

Die Hilfsmittelversorgung bei der ALS ist komplex und von verschiedenen Faktoren,
wie dem Genehmigungsverhalten der Kostentrager, den personlichen Ressourcen der
Betroffenen, von psychosozialen Bedingungen und unterschiedlichen technischen
Eigenschaften der Hilfsmittel gepréagt. Untersuchungen in verschiedenen
Gesundheitssystemen zeigen, dass eine adaquate Versorgung mit Hilfsmitteln unter
anderem durch hohen administrativen Aufwand in der Versorgung und im
Kostenubernahmeprozess erschwert wird”8910  Systematische Untersuchungen zur
Hilfsmittelversorgung bei der ALS liegen bisher nur wenige vor, insbesondere
existieren kaum systematische Analysen, die Hilfsmittelversorgung innerhalb des
deutschen  Gesundheitssystems  abbilden®. Zum  Versorgungsgrad und
Genehmigungsverhalten der zustadndigen Kostentrager und zur zeitlichen Latenz von
Indikationsstellung bis zur Lieferung liegen keine Untersuchungen vor. Auch innerhalb

einzelner Hilfsmittelgruppen sind Unterschiede einzelner Produkte und Modelle
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anzunehmen, so dass davon ausgegangen werden kann, dass innerhalb einzelner
Hilfsmittelgruppen ebenso keine homogenen Merkmale und pauschal Ubertragbaren
Eigenschaften vorliegen. Bisher liegen nur wenige Untersuchungen vor, in denen die
Leistungen und Eigenschaften einzelner Hilfsmittel systematisch untersucht wurden.
In Studie 1 der vorliegenden Arbeit wird die Hilfsmittelversorgung bei der ALS in
Deutschland systematisch untersucht. Neben einer Analyse der Haufigkeit verordneter
Hilfsmittel werden die Versorgungsraten und Ablehnungen einer Hilfsmittelversorgung
dargestellt. In Studie 2 werden vier fir die ALS paradigmatische Hilfsmittelgruppen
(Elektrorollstiihle, Kommunikationshilfen, motorunterstitzte = Bewegungstrainer,
Orthesen) hinsichtlich des Genehmigungs- bzw. Ablehnungsverhaltens durch die
verschiedenen Kostentrager und der Latenzen bis zur Lieferung der entsprechenden
Hilfsmittel analysiert. In Studie 3 wird die Hilfsmittelgruppe der mechanischen
Hustenhilfen hinsichtlich der technischen Leistungen unterschiedlicher Gerate-
hersteller und der eingesetzten Zusatzausstattung untersucht. Hier sollen relevante
Unterschiede einzelner Produkte innerhalb einer Hilfsmittelgruppe festgestellt werden.
Mechanische Hustenhilfen sind ein bei der ALS haufig eingesetzte Hilfsmittel, da es
im Verlauf der Erkrankung aufgrund einer Schwache der Atemmuskulatur haufig zu
einer Hustenschwéche und zu einer respiratorischen Insuffizienz kommt. Diese geht
oft mit der Notwendigkeit einer maschinell unterstutzten, lebensverlangernden Beatm-
ung mittels nicht-invasiver oder invasiver Beatmung einher. Eine mechanische Husten-
hilfe (,Hustenassistent) ist ein effektives Verfahren, welches das Abhusten von Sekret
bei neuromuskular bedingter Hustenschwache gewahrleistet?223.252627  F{r den
Einsatz einer mechanischen Hustenhilfe stehen verschiedene Gerate zur Verfiigung,

deren Leistungsunterschiede bisher nicht systematisch verglichen wurden.

Neben einer systematischen Darstellung der Hilfsmittelversorgung (Studie 1) bei einer
chronischen neurodegenerativen Erkrankung stehen in den vorliegenden Arbeiten die
Versorgungsunterschiede anhand des Versorgungsverhaltens unterschiedlicher Kost-
entrager (Studie 2) ebenso im Vordergrund wie die technischen Merkmalsunterschiede
anhand des fir die ALS wichtigen Hilfsmittel einer mechanischen Hustenhilfe (Studie
3).



Methodik

Studie 1
Bei Studie 1 wurde die Hilfsmittelversorgung an 12 ALS-Zentren in Deutschland

retrospektiv ausgewertet. Die Datenerfassung erfolgte auf Basis eines informierten
Einverstandnisses der Patienten innerhalb eines multizentrischen Fallmangement-
Netzwerks  (Ambulanzpartner, AP), einem Konzept des ambulanten
Versorgungsmanagements, welches ein sozialmedizinisches Fallmanagement mit
einem internetbasierten  Managementportal  (http://www.ambulanzpartner.de)
kombiniert. Der Hilfsmittelbedarf wurde im direkten Arzt-Patienten-Kontakt ermittelt, an
ein Datenmanagement weitergeleitet und digitalisiert. Der entstandene Datensatz wird
in einer digitalen Versorgungskette erfasst und einem Hilfsmittelversorger zugeordnet.
Mit der Zuordnung eines Bedarfs an einen Leistungserbringer erhalt der Versorger
Zugang zu den versorgungsrelevanten Daten und vereinbart mit dem Patienten eine
Beratung und Erprobung eines Hilfsmittels. Auf dieser Basis wird eine arztliche
Verordnung erstellt und dem Kostentrager zur Prifung der medizinischen Indikation
und Wirtschatftlichkeit eingereicht. Dieser genehmigt ein Hilfsmittel oder lehnt es ab.
Bei Genehmigung wird das Hilfsmittel durch den Hilfsmittelversorger an den Patienten
geliefert. Die einzelnen Versorgungsschritte werden auf dem Ambulanzpartner-Portal

digital dokumentiert und prozessiert6.'’,

Einschlusskriterien waren eine schriftliche Einwilligung des Patienten in die Teilnahme
am Ambulanzpartner-Netzwerk und Auswertung der Daten innerhalb der vorliegenden
Studie sowie die Diagnose einer ALS (ICD-10: G12.2) einschlief3lich der klinischen
Varianten!®1920, F{r die Studie lag ein positives Votum der Ethikkommission der
Charité — Universitatsmedizin Berlin vor. Erfasst wurden samtliche Hilfsmittel, die im
Untersuchungszeitraum innerhalb des Ambulanzpartner-Netzwerkes versorgt wurden.
Neben demographischen und krankheitsspezifischen Daten wurden fur jeden
Teilnehmer der Studie Kategorie und Spezifizierung des indizierten Hilfsmittels, Datum
der Hilfsmittelanforderung und Lieferung beziehungsweise Ablehnung des Hilfsmittels
erfasst. Die Kategorisierung der Hilfsmittelgruppen erfolgte in Anlehnung an den
Hilfsmittelkatalog des GKV?2. Als Versorgungslatenz wurde die Zeit zwischen Meldung
eines Hilfsmittelbedarfs im AP-Portal und dokumentiertem Zeitpunkt der Lieferung
gesetzt. Die Grunde fur die Ablehnung eines Hilfsmittels wurden entsprechend der

folgenden Ablehnungsgrinde kategorisiert: Ablehnung durch Kostentrager,
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Ablehnung durch Patient, Tod des Patienten vor Versorgung, andere Grinde.
Bertcksichtigt wurden ausschlief3lich endgultige Ablehnungen. Initiale Ablehnungen
durch den Kostentrager, die durch Widerspruchsverfahren revidiert wurden, sind nicht
als solche gewertet worden. Die statistische Untersuchung erfolgte mit IBM SPSS
Statistics 24.0 (IBM Corporation, Armonk, USA). Fir die deskriptive Statistik wurden
Haufigkeiten und prozentuale Anteile der Hilfsmittelgruppen ermittelt. Fir die Berech-
nungen der Lieferungslatenzen wurden Mediane sowie Mittelwerte mit
Standardfehlern des Mittelwerts ermittelt. Fur den Vergleich der Ablehnungsraten

zwischen einzelnen Hilfsmittelgruppen wurden der Exakte Test nach Fisher und fur

den paarweisen Vergleich der xZ-Test nach Pearson angewendet. Bei nicht gegebener
Normalverteilung der Latenzen nach Analyse mit dem Shapiro-Wilk-Test erfolgte eine
Testung der Unterschiede zwischen den einzelnen Hilfsmittelgruppen mit dem
nichtparametrischen Kruskal-Wallis-Test fur unverbundene Stichproben. Das
Signifikanzniveau p wurde auf 0,05 gesetzt. Fur den paarweisen Vergleich der
Latenzen erfolgte die statistische Auswertung mit dem Mann-Whitney-U-Test flr
unverbundene nicht-parametrische Stichproben auf einem Signifikanzniveau von p >
0,05.

Studie 2
Fur Studie 2 wurde die Hilfsmittelversorgung an den ALS-Ambulanzen der

Berufsgenossenschaftlichen Universitatsklinik Bergmannsheil Bochum (BGB), der
Charité — Universitatsmedizin Berlin (Charité), der Medizinischen Hochschule
Hannover (MHH) sowie des Universitatsklinikums Jena (UKJ) von Juni 2011 bis
Oktober 2014 ausgewertet. Die Analyse wurde auf vier ausgewahlte Hilfsmittelgruppen
beschrankt: Orthesen (die Gesamtheit von Arm-, Bein- und Zervikalorthesen), the-
rapeutische Bewegungsgerate (,Bewegungstrainer® der unteren und oberen Ex-
tremitdten mit Elektroantrieb zur passiven Bewegung paretischer Extremitaten),
Hilfsmittel der unterstitzten Kommunikation (einschlief3lich , Tablet-Computern® sowie
hand-, kopf- und augengesteuerten Kommunikationshilfen) und Elektrorollstiihle
(einschlieB3lich  Leichtgewicht- und Multifunktionsrollstihlen mit  elektrischer
Schiebenhilfe). Die Auswahl der analysierten Hilfsmittelgruppen orientierte sich an
Relevanz, Haufigkeit und Kostenintensitat®1911.1221  Aus der Zeitdifferenz zwischen
der Indikationsstellung und dem Lieferdatum der Hilfsmittel wurde die

Versorgungslatenz in Tagen ermittelt. Der Anteil der gelieferten Hilfsmittel an der

11



Gesamtheit der indizierten Hilfsmittel wurde als Versorgungsrate definiert. Die
Ablehnung wurde in einem gesonderten Statusschritt dokumentiert (Datum;
Ablehnung durch Patient oder Kostentrager; Griinde der Ablehnung). Berucksichtigt
wurden ausschlie3lich endgtltige Ablehnungen, initiale Ablehnungen, die durch
Widerspruchsverfahren revidiert wurden, sind nicht als Ablehnung gewertet worden.
Der Anteil der abgelehnten Hilfsmittel im Vergleich zur Gesamtheit der arztlich indi-
zierten Hilfsmittel wurde als Ablehnungsrate bezeichnet. In der Analyse der Kranken-
kassen wurden die funf haufigsten Kostentrdger der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) bericksichtigt: AOK — Die Gesundheitskasse (AOK); Techniker
Krankenkasse (TK); BARMER GEK (BEK) und DAK — Gesundheit (DAK). Aufgrund
der geringen Patientenzahlen der einzelnen Betriebs- (BKK) und In-
nungskrankenkassen (IKK) wurden diese Versicherten in der Gruppe der BKK (mit
IKK) zusammengefasst. Analog wurde mit Versicherten der Privaten Kranken-
versicherungen (PKV) verfahren (Gruppe der PKV). Die statistische Untersuchung
erfolgte mit IBM SPSS Statistics 22.0 (IBM Corporation, Armonk, USA). Fur die
Berechnungen der Latenzen wurden Mediane sowie Mittelwerte mit Standardfehlern
des Mittelwerts ermittelt. Unterschiede zwischen den Versorgungslatenzen wurden

mithilfe des Kruskal-Wallis-Tests untersucht. Fir den Vergleich der Ablehnungsraten

wurden die Kostentrager paarweise mit dem xz-Test nach Pearson verglichen.

Studie 3
Fiar Studie 3 wurden zehn in Deutschland eingesetzte mechanische Hustenhilfen in

vitro hinsichtlich der Vergleichbarkeit ihrer exspiratorischen Spitzenfliisse
einschlieBlich der Veranderungen durch das eingesetzte Equipment unter
vergleichbaren Einstellparametern untersucht. Der zu ermittelnde exspiratorische
Spitzenfluss (Peak Exspiratory Flow, PEF) wurde dem Peak Cough Exspiratory Flow
(PCEF) gleichgesetzt und als zentraler Leistungsmarker des Hustens und der
mechanischen Hustenhilfen definiert. Der exspiratorische Spitzenfluss wurde als
ZielgroRe zur Bestimmung der Therapieeffektivitdt definiert, da er direkt mit der
Fahigkeit, Sekret aus den Atemwegen zu eliminieren, korreliert®®. Die exspiratorischen
Flussraten wurden mit einem Pneumotachografen JAEGER-SpiroPro+ gemessen.
Das distale Ende des Pneumotachografen wurde bei allen Messungen mit einer
Testlunge verbunden. Es wurden Neugerate (Comfort Cough Plus, CoughAssist E70,

Mini Pegaso A-Cough Perc/S, Nippy Clearway Cough Assistor, Pegaso A-Cough
12



230/S, Pulsar, RespiClear) und gebrauchte Geréate, welche sich noch im Umlauf
befanden, jedoch nicht mehr hergestellt werden (CoughAssist CA-3200, New
Negavent DA3 Mod. Pegaso, New Negavent DA3 Plus Mod. Pegaso Mini) fur die
Messungen untersucht; bei letzteren wurden die Betriebsstunden nicht bertcksichtigt.
In Messung 1 wurde jede mechanische Hustenhilfe mit dem Pneumotachografen direkt
am Gerateausgang verbunden und der exspiratorische Spitzenfluss gemessen. In den
Messungen 2-9 wurden zwischen der Hustenhilfe und dem Pneumotachografen im
Alltag eingesetzte Schlduche verschiedener Lange, Bakterienfilter, gerade und
abgewinkelte Konnektoren verwendet. Messung 3-9 erfolgte mit einem in der Praxis
haufig verwendeten 1800mm langen Schlauch. Jede Messung wurde mit drei Zyklen
(ein Zyklus = 1 x Insufflation + Exsufflation) durchgefiihrt, dreimal wiederholt und
Mittelwerte sowie Standardabweichungen bestimmt. Der gewdhlte Insufflations- und
Exsufflationsdruck (35mbar/- 40mbar) orientierte sich an in der Praxis haufig
angewandten Einstellungen auf der Basis von Referenzwerten fiir den CoughAssist
von Philips Respironics?4. Die statistische Auswertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics
22 (IBM Corp., Armonk, NY, USA). Fur den Vergleich der einzelnen Geréte erfolgte
bei nicht gegebener Homogenitat der Varianzen (Levene-Test p > 0,001) die
Auswertung mit dem nichtparametrischen Kruskal-Wallis-Test fir unverbundene
Stichproben. Das Signifikanzniveau p wurde auf 0,05 gesetzt. Fir den Vergleich der
Messanordnungen erfolgte die statistische Auswertung mit dem Mann-Whitney-U-Test
fur unverbundene nicht-parametrische Stichproben auf einem Signifikanzniveau von p
> 0,05.

Ergebnisse

Studie 1
In Studie 1 wurden insgesamt 1494 Patienten mit einer ALS eingeschlossen. Das

Durchschnittsalter lag bei 62 Jahren (SD 11,7), 59,6% der Patienten waren mannlich,
40,4% weiblich. Aufgrund der unterschiedlichen Gr6éRe und des differierenden
Rekrutierungsverhaltens der teilnehmenden Zentren sind die Rekrutierungszahlen
heterogen, entsprechend der Zahl eingeschlossener Patienten wurden gro3e Zentren
mit mehr als 500 rekrutierten Patienten (Berlin, Essen), mittlere Zentren mit 100-500
eingeschlossenen Patienten (Jena, Hannover, Bochum, Ulm) und kleine Zentren mit
weniger als 100 Patienten (Leipzig, Bonn, Minster, Halle, Dresden, Mannheim)
definiert. Insgesamt wurden 11364 Hilfsmittelprozesse erfasst. Nach Ausschluss aller
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unvollstandigen Datensatze wurden 9072 Hilfsmittelprozesse ausgewertet, bei denen
vom Zeitpunkt der Indikationsstellung bis zur Lieferung beziehungsweise Ablehnung
mit Erfassung der Ablehnungsgriinde der gesamte Versorgungsvorgang dokumentiert

war.

64,4% der Patienten hatten eine Hilfsmittelversorgung im Hilfsmittelbereich der
Rollstiihle (n=966), gefolgt von der Gruppe der Orthesen (52,4%, n=783), der
heterogenen Gruppe der Alltags- und Badezimmerhilfen (49%, n=732), Betten und
Dekubitusmaterialien (47,7%, n=713), Kommunikationshilfen und Umfeldsteuerungen
(45,6%, n=610). Innerhalb der Kommunikationshilfen wurden bei 13% der Patienten
komplexe Kommunikationshilfen mit Augen- oder Kopfsteuerung angefordert (n = 195)
sowie Transferhilfen (40,8%, n=610). Motorunterstitzte Bewegungstrainer (25,5%,
n=332) und Gehhilfen (22,6%, n=517) waren weniger haufig vertreten. Die noch
geringer verordneten Hilfsmittel wurden nicht einzeln analysiert (34,6%, n=517). Die
mittlere Anzahl von Hilfsmittelprozessen pro Patient lag bei 7,6. 54,8% der Patienten
benotigten funf oder mehr Hilfsmittel, bei 6,5% der Patienten lagen mehr als 20
Hilfsmittelversorgungsprozesse vor. Die Gesamtablehnungsrate fur alle untersuchten
Hilfsmittel lag bei 28,8% (n = 2699), entsprechend kann die Gesamtversorgungsrate
fur alle Hilfsmittel mit 70,2% (n = 6374) angegeben werden. Die geringsten
Ablehnungsraten entfielen auf die Gruppen der Gehhilfen (20,4%, n=69), Orthesen
(20,9%, n=268) Alltags- und Badezimmerhilfen (23,3%, n=352), wahrend sich in den
komplexen Hilfsmittelkategorien deutlich héhere Ablehnungsraten zeigten. Fir die
motorunterstitzen Bewegungstrainer ergab sich eine Ablehnungsrate von 46,7%
(n=163), fur Transferhilfen einschliellich Rampen und Liftersystemen von 40,3%
(n=420), fur Kommunikationshilfen 38,8% (n=327) und fur Rollstihle 38,5% (n=573).

Innerhalb der Gruppe der Rollstiihle zeigten sich signifikante Unterschiede zwischen

manuellen Rollstihlen (25,9%) und elektrischen Rollstihlen (50,2%) (xz-Test;
p<0,001).

Die Ablehnungsgrinde wurden fir die Hilfsmittelgruppen der Elektrorollstihle,
Orthesen, motorunterstitzten Bewegungstrainer und Kommunikationshilfen
untersucht. Mit 50,9% war eine Ablehnung durch den Kostentrdger der haufigste
Grund fur die Ablehnung bzw. das Nicht-Zustandekommen einer

Hilfsmittelversorgung. Weitere haufige Grinde waren eine Ablehnung einer
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Hilfsmittelversorgung durch den Patienten (29,5%) und Tod des Patienten vor
Versorgung (19,6%).

Die Versorgungslatenzen wurden fur die Hilfsmittelgruppen der Elektrorollstiihle,
Orthesen, motorunterstitzten Bewegungstrainer und Kommunikationshilfen
untersucht. Wahrend die durchschnittliche Zeit bis zur Lieferung fir Orthesen bei 65,5
Tagen lag (SD 72.5), finden sich fir die komplexen Hilfsmittelversorgungen der
Elektrorollstiihle mit 135,7 Tagen (SD 84,6), der motorunterstitzte Bewegungstrainer
mit 109,9 Tagen (SD 71,8) und der Kommunikationshilfen mit 93,3 Tagen (SD 62,8)

deutlich langere Zeitraume von Indikationsstellung bis zur Lieferung.

Studie 2
Innerhalb des Analysezeitraums von Studie 2 wurden 479 ALS-Patienten tUber das AP-

Netzwerk mit Hilfsmitteln versorgt. Es wurden insgesamt 12.478 Hilfsmittel koordiniert
und erfasst. Die Analyse wurde auf die Hilfsmittelgruppen der Orthesen (n=1264), der
unterstitzten Kommunikation (n=912), der therapeutischen Bewegungsgerate (n=403)
und der Elektrorollstiihle (n=734) beschrankt. Es wurden 3313 Hilfsmittelprozesse

ausgewertet.

Bei der Ermittlung der Ablehnungsraten durch Patienten und Kostentrager wurden alle
Hilfsmittelprozesse, bei denen andere Griinde zu einer Nichtversorgung fuhrten, aus
der Stichprobe ausgeschlossen (resultierende Stichprobe: 3192). Bei den
Ablehnungsraten durch die Kostentrager wurden alle Hilfsmittelprozesse, die vom
Patienten abgelehnt wurden, nicht in der Stichprobe berticksichtigt (resultierende
Stichprobe: 2880). In der Berechnung der Versorgungslatenz wurden gelieferte
Hilfsmittel ausgeschlossen, deren Lieferdatum nicht dokumentiert war (resultierende
Stichprobe: 1545).

Die teilnehmenden ALS-Zentren haben in unterschiedlichem Umfang die Indikation zur
Versorgung mit Hilfsmitteln gestellt, die innerhalb des Netzwerks koordiniert wurden.
Dabei ergab sich die folgende Ha&ufigkeitsverteilung (prozentualer Anteil an der
Gesamtheit der analysierten Hilfsmittel): Charité =2472 Hilfsmittel (74,6%);
Berufsgenossenschaftliche Kliniken Bergmannsheil =374 Hilfsmittel (11,3%);
Medizinische Hochschule Hannover =100 Hilfsmittel (3%); Universitatsklinikum Jena
=367 Hilfsmittel (11,1%). In den funf haufigsten GKV und der Gesamtheit der PKV-

Versicherten zeigte sich folgende Haufigkeitsverteilung der indizierten Hilfsmittel
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(prozentualer Anteil an der Gesamtheit der analysierten Hilfsmittel): BKK =792
Hilfsmittel (23,9%); AOK =687 Hilfsmittel (20,7%); TK = 594 Hilfsmittel (17,9%);
BARMER =574 Hilfsmittel (17,3%); PKV =364 Hilfsmittel (11,0%) und DAK =302
Hilfsmittel (9,1%).

Die Versorgungsrate der untersuchten Hilfsmittelgruppen betrug fir alle Zentren
64,3%. Die Differenzierung der ALS-Zentren zeigte deutliche Unterschiede zwischen
den Versorgungsraten: BGB =70,6%; Charité =64,5%; MHH =51,0% und UKJ =
59,7%. Zwischen den Hilfsmittel-Gruppen ergaben sich erhebliche Unterschiede der
mittleren Versorgungsrate: Orthesen 76,6%, unterstitzte Kommunikation 60,0%,

therapeutische Bewegungsgerate 57,3% und Elektrorollstiihle 52,2%.

Zwischen den Hilfsmittelgruppen ergaben sich deutliche Unterschiede der Ablehnung
einer Versorgung durch die Pateinten. Die Versorgung mit Orthesen hatte eine sehr
hohe Akzeptanz (Ablehnungsrate 5,4%, n=234). Die Versorgung mit Elektrorollstiihlen
war mit einer hohen Ablehnungsrate durch Patienten verbunden (15,6%, n=109). Fur
die unterstitzte Kommunikation (9,8%; n=83) und therapeutische Bewegungsgerate
(10,2%, n=40) zeigten sich Werte im mittleren Bereich. Die patientenseitige Ablehnung
einer Hilfsmittelversorgung betrug bei Versicherten der GKV 8,9-9,9%. Das Ableh-
nungsverhalten durch Patienten war innerhalb der GKV damit recht einheitlich.
Auffallig war jedoch eine deutlich héhere Ablehnung der Hilfsmittelversorgung bei
Versicherten der PKV (16,1%).

Von 2880 Hilfsmitteln wurden 758 von den Kostentragern abgelehnt (26,3%), wobei
sich zwischen den Kostentragern deutliche Unterschiede der Ablehnungsraten
ergaben. Die TK (18,9%) und DAK (20,8%) zeigten im Vergleich die geringsten
Ablehnungsraten, wahrend die PKV (34,8%) und BKK (33,0%) die héchsten
Ablehnungsraten aufwiesen.

Zwischen den Hilfsmittelgruppen ergaben sich erhebliche Unterschiede der
kostentragerseitigen Ablehnungsraten. Fur Orthesen zeigte sich mit 16,2% eine relativ
geringe Ablehnung durch Krankenkassen, wahrend in den Hilfsmittelgruppen der
unterstitzten Kommunikation (30,4%), der therapeutischen Bewegungsgerate
(34,8%) und der Elektrorollsttihle (35,6%) die Ablehnungsraten hdher lagen.

Das Bewilligungs- und Ablehnungsverhalten der Kostentrdger war heterogen. So
zeigte die AOK eine 2,5-fach erhéhte Ablehnungsrate der Orthesen (25,4%) im

Vergleich zur DAK (10,6%). Im Gegensatz dazu fand sich fir die unterstitzte
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Kommunikation bei der AOK die geringste Ablehnungsrate (19,2%), wahrend die DAK
einen hohen Ablehnungswert zeigte (32%). Bei den therapeutischen
Bewegungsgeraten ergaben sich insgesamt hohe Ablehnungsraten. Dennoch waren
auch hier 2,3-fache Unterschiede zwischen den Kostentragern nachweisbar (BKK
52,2% vs. TK 22,1%). Bei Elektrorollstiihlen bestand die héchste Ablehnungsrate. Die
Unterschiede zwischen den Kostentragern waren erheblich (BKK 50,3% vs. TK
18,3%). Zwischen den Hilfsmittelgruppen ergaben sich deutliche Unterschiede der
mittleren Versorgungslatenz: Orthesen 67,9+71,5 Tage (n=734), unterstltzte
Kommunikation 96,1+60,6 Tage (n=392), therapeutische Bewegungsgerate
113,3+£70,9 Tage (n=164) und Elektrorollstiihle 129,7+84,6 Tage (n=259). Zwischen
einzelnen Kostentragern fanden sich bei der unterstiitzen Kommunikation und Orthetik
signifikante Unterschiede in den Versorgungslatenzen (Kruskal-Wallis-Test;
Signifikanzniveau p<0,05). Bei Elektrorollstiihlen und therapeutischen Bewe-

gungsgeraten bestanden keine signifikanten Unterschiede.

Studie 3
In Studie 3 wurden die Unterschiede der Leistungen verschiedener Hustenassistenten

und Schlauchsysteme in vitro untersucht. Die Leistungen der verschiedenen Gerate
am Gerateausgang unterschieden sich signifikant (Kruskal-Wallis-Test; p > 0,05). Bei
dem in der Praxis haufig eingesetzten Aufbau von einem Schlauch von 1800mm
Lange, eines abgewinkelten Schlauchkonnektors (,Gansegurgel®) und einem Filter
zeigten sich ebenfalls teilweise deutliche Differenzen. Zwischen den Geraten NIPPY
(2,86 I/s) und Pulsar (1,2 I/s) bestand der grofdte Unterschied in den ermittelten
exspiratorischen Spitzenflissen mit einem Abfall der Werte um 58% bei letzterem

Gerat.

Die Analyse unterschiedlicher Schlauchsysteme zeigte, dass zwischen einer
Schlauchlédnge von 915mm und 1800mm keine statistisch signifikante Reduktion der
Leistung zu erwarten ist (915 mm: Mittelwert 3,72 I/s; 1800 mm: Mittelwert: 3,65 I/s).
Bei der Verwendung von einem oder zwei Filtern trat jedoch eine deutliche Reduktion
der Leistung um 13% auf (1 Filter: Mittelwert 3,0 I/s; zwei Filter: Mittelwert 2,6 I/s; Mann-
Whitney-U-Test; p > 0,05). Beim Einsatz von einer geraden Gurgel trat eine
signifikante Reduktion der Leistung um 10% von 3,0 I/s auf 2,69 I/s auf (Mann-Whitney-

U-Test; p > 0,05). Bei Einsatz einer abgewinkelten Gurgel trat eine weitere signifikante
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Reduktion der Leistung auf 2,29 I/s auf (Mann-Whitney-U-Test; p > 0,05). Im Vergleich
zum Einsatz einer geraden Gurgel liegt eine Leistungsreduktion von 15% vor, im
Vergleich zur Leistung der Gerate ohne zwischengeschaltete Gurgel ist die Leistung
um 24% geringer.

Diskussion

Die vorliegende Untersuchung beinhaltet mit den Studien 1 und 2 die ersten systema-
tischen Analysen zur Hilfsmittelversorgung bei der ALS in Deutschland. Die Studie er-
laubt erstmalig eine integrierte Betrachtung aller beteiligten Personenrollen der Ver-
sorgung mit Hilfsmitteln (Arzte, Patienten, Versorger, Kostentrager). Die bisher vorlie-
genden Analysen einzelner Kostentrager, z. B. des ,Hilfsmittelreports“ der BARMER?,
beruhen Uberwiegend auf Kostendaten und berticksichtigen keine Patienten- und
arztseitigen Faktoren sowie Daten zu Prozessen und Zeitablaufen, da diese Daten fir
Krankenkassen nur eingeschrankt zuganglich sind. Im Rahmen der vorliegenden
Untersuchungen erfolgte eine Analyse von der Indikationsstellung bis zur Lieferung
oder Ablehnung eines Hilfsmittels unabhangig von Verordner, Hilfsmittelversorger und
Kostentrager. Die kostentragertbergreifende Datenerfassung ermdglichte eine
vergleichende Analyse unterschiedlicher Kranken- und Ersatzkassen. Die Erfassung
der Daten erfolgte Uber ein digitales Versorgungsnetzwerk mit standardisiertem Fall-,
Dokumenten- und Datenmanagement. Die Gruppe der Verordner ist homogen, da es
sich um Facharzte fur Neurologie in spezialisierten ALS-Zentren handelte. Komplexe
und individuell angepasste Hilfsmittel wie elektrische Rollstiihle und Kommunikations-
hilfen mit Umfeldsteuerungen stellen wichtige Hilfsmittelgruppen dar. So sind 13% der
ALS-Patienten mit komplexen, elektronischen Kommunikationshilfen mit Augen- oder
Kopfsteuerung versorgt — eine vorher nicht in dieser Form beschriebene Gruppe. Die
Patienten waren durchschnittlich mit etwa 8 Hilfsmitteln versorgt, bei 25% der
Patienten wurden mehr als zehn Hilfsmittel angefordert. Diese hohe Zahl zeigt die
hohe Relevanz der Hilfsmittelversorgung bei der ALS. Allerdings zeigt sich eine hohe
Variabilitdt der Hilfsmittelversorgung. Neben unterschiedlichen Krankheitsverlaufen
kann die Ursache auch in der unterschiedlichen Verordnungspraxis der teilnehmenden
Zentren liegen. Obwohl etwa 70% der indizierten Hilfsmittel tatsachlich geliefert
wurden, zeigt sich eine hohe Ablehnungsrate bei komplexen, fur Lebensqualitat und
Patientenautonomie der ALS-Patienten besonders wichtigen Hilfsmitteln. Dazu z&hlen
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Hilfsmittel zur Kommunikation und Elektromobilitédt. Bei Orthesen fand sich die
geringste Ablehnungsrate und Versorgungslatenz. Die unterstlitzte Kommunikation
und die therapeutischen Bewegungsgerate wiesen etwa doppelt so hohe
Ablehnungsraten und deutlich hohere Versorgungslatenzen auf. Die fur die ALS
besonders relevante Hilfsmittelgruppe der Elektrorollstiihle zeigte die grof3ten
Ablehnungsraten und Latenzen. Die Ablehnung durch den Kostentrager war haufigster
Ablehnungsgrund fur Hilfsmittel. Kostenintensive Hilfsmittel wie Elektrorollstihle,
elektronische Kommunikationshilfen und motorunterstutzte Bewegungstrainer wurden
haufiger abgelehnt als weniger kostenintensive Hilfsmittel, wie manuelle Rollstihle. In
den in Studie 2 analysierten Hilfsmittelgruppen ergaben sich zum Teil gravierende
Unterschiede in den Ablehnungsraten von Hilfsmitteln durch Kostentrager und in den
Versorgungslatenzen der Hilfsmittelgruppen. Bei den Krankenkassen TK und DAK
bestanden die geringsten Ablehnungsraten. Vor allem bei Elektrorollstiihlen fand sich
eine signifikant geringere Ablehnung bei der TK und DAK im Vergleich zur AOK, den
BKK und der PKV. Bei einem Teil der Hilfsmittelprozesse konnten Versorgungslatenz
und Lieferung bzw. Ablehnung nicht analysiert werden, da die Lieferdaten nicht
dokumentiert waren. Dabei ist zu spekulieren, dass bei Hilfsmitteln mit hoher
Versorgungslatenz die Lieferdaten nicht erfasst wurden und méglicherweise héhere
Versorgungslatenzen vorlagen. In der Ablehnungsrate der Kostentrdger konnten
erhebliche Unterschiede zwischen einzelnen Kranken- und Ersatzkassen
nachgewiesen werden. Die Daten zur PKV entstanden aufgrund der geringen Zahl der
Versicherten pro Kasse durch gemeinsame Betrachtung und Auswertung aller PKV-
Kostentrager. Entgegen der medialen Diskussion ergaben sich in Studie 2 keine
Hinweise auf eine ,Zwei-Klassen-Medizin“ zugunsten der PKV. Vielmehr zeigte die
PKV in den untersuchten Hilfsmittelgruppen die hochste Ablehnungsrate. Allerdings
fanden sich auch innerhalb der GKV signifikante Leistungsunterschiede, die sich mit
unterschiedlichen Ablehnungsraten darstellten. Aufgrund dieser Unterschiede missen
,Klassenunterschiede® innerhalb der GKV diskutiert werden. Die signifikanten Unter-
schiede in der Ablehnung von Hilfsmitteln zwischen einzelnen gesetzlichen
Krankenkassen deuten auf kassenspezifische Differenzen in den Be-
willigungsprozessen hin. Die kasseninternen Entscheidungsprozesse sind weitgehend
unbekannt. Es ist zu diskutieren, inwieweit bei den hohen Ablehnungsraten und
Versorgungslatenzen fur kostenintensive Hilfsmittel finanzielle Beweggrinde der

Kostentrager eine Rolle spielen und der Versorgungsprozess aus diesen Griinden von
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den Kostentragern zusatzlich verzdgert wird. Die bestehende Diskrepanz in der arzt-
und kostentragerseitigen Einschatzung der Hilfsmittelindikation ist ineffektiv und mit
einem hohen Ressourcenverbrauch der beteiligten Personenrollen verbunden’:2. Eine
Studie des Patientenbeauftragten der Bundesregierung, die das
Genehmigungsverhalten von Krankenkassen zum Gegenstand hat, unterstreicht die
hohe Ablehnungsrate kostenintensiver komplexer Hilfsmittel und weist ebenfalls auf

das heterogene Genehmigungsverhalten unterschiedlicher Kostentrager hin?°.

An zweiter Stelle bei den Grinden fir die Ablehnung steht eine Ablehnung des
Hilfsmittels durch den Patienten selbst. Dies ist ein bisher nur wenig beachteter Faktor
bei der Hilfsmittelversorgung. Eine Interpretation der vorliegenden Daten ist nur
eingeschréankt moglich, da patientenbezogene Faktoren wie Krankheitsprogression
und -schwere, psychosoziale Faktoren, Bildungsstand und soziales Umfeld nicht
systematisch innerhalb der Studie erfasst wurden. Zu diskutieren ist weiterhin die
fehlende Infrastruktur (z. B. fehlende Unterstellmdglichkeit fur Elektrorollstihle in
stadtischen Wohnlagen) oder das subjektive Erleben einer Hilfsmittelversorgung als
,Meilenstein“ einer progredienten Erkrankung. Auch die fehlende Akzeptanz einer
Hilfsmittelversorgung durch eine subjektiv erlebte Stigmatisierung auf dem Boden
einer progredienten Erkrankung mit fortschreitendem Verlust physischer Fahigkeiten
einschliel3lich der Kommunikation ist zu diskutieren. Eine Einbeziehung der
Patientenressourcen und -vorstellungen sowie sozialer Faktoren in die
Hilfsmittelberatung kann hier eventuell die Versorgungsrate verbessern. Die
Hilfsmittelversorgung bei an ALS Erkrankten sollte durch spezialisierte, mit dem
Krankheitsbild der ALS vertraute Hilfsmittelversorger und die Madglichkeit der
Erprobung eines Hilfsmittels im personlichen Patientenumfeld erfolgen?%3, Eine
kontinuierliche Qualifizierung aller in der Betreuung von ALS-Patienten
eingebundenen Berufsgruppen und eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit ist
winschenswert31-32, In Studie 2 wurde fiir eine begrenzte Anzahl von Hilfsmitteln und
eine kleine Zahl von teilnehmenden Zentren eine Ablehnungsrate durch Patienten von
9,8% beschrieben, die sich malfigeblich in den einzelnen Hilfsmittelgruppen
unterscheidet. So st die Akzeptanz von Orthesen hoch, wahrend die
Rollstuhlversorgung haufiger von Patienten abgelehnt wird. Ein weiterer Faktor einer
Unterversorgung kann die Frustration des Patienten durch die Verzdgerung der

Hilfsmittelversorgung sein, die in der Datenbanksystematik dieser Studie als ,Ableh-
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nung durch Patienten® klassifiziert wurde. In diesem Zusammenhang ist auffallig, dass
die PKV die hochste patientenseitige Ablehnung zeigte. Sozio6konomische Faktoren
wie Belastungen durch das Kostenerstattungsprinzip sind als Ursache zu diskutieren.
Ein substantieller Anteil der Patienten war vor Versorgung verstorben. Hierflr kann
neben einer zu spat im Erkrankungsverlauf gestellten Indikation fir ein Hilfsmittel oder
einem fur die Progression der Erkrankung zu langem Versorgungsprozess
maoglicherweise auch eine Uberdurchschnittlich rasche Progressionsrate der ALS-
Erkrankung eine Rolle spielen. Die zeitliche Latenz von Indikationsstellung bis zur
Lieferung ist eine wesentliche Herausforderung in der Hilfsmittelversorgung, wobei die
langsten Versorgungslatenzen in den fir Lebensqualitat und Autonomie der Patienten
essentiellen Hilfsmittelgruppen wie Elektromobilitdtt und Kommunikationshilfen
vorlagen. Im Vergleich waren die Latenzen bei den deutlich kostengiinstigeren
Orthesen signifikant kirzer. Vor dem Hintergrund des progredienten Charakters der
Erkrankung ist die rechtzeitige Versorgungsinitierung sinnvoll, um unndétige
Belastungen der Patienten zu vermeiden, eventuell als Konzept der ,Vorabberatung®
zu Hilfsmitteln mit hoher Versorgungslatenz. Bereits bei Beratung sollten Patienten
Uber die zu erwartende Ablehnungswahrscheinlichkeit und Madoglichkeit eines
Widerspruchs im Falle einer Ablehnung informiert werden. In zukinftigen Studien wird
von Interesse sein, ob die Ablehnungsraten und Latenzen Einfluss auf die
Lebensqualitit und das Uberleben bei der ALS haben. Insbesondere die
Versorgungsrate von Hilfsmitteln der Beatmungsversorgung ist ein potenzieller, aber

noch nicht untersuchter Prognosefaktor bei der ALS.

Als Limitation der Studien ist ein Selektionsbias zu nennen, da ausschlief3lich speziali-
sierte ALS-Zentren teilnahmen und somit eine spezialisierte und homogene Verordner-
struktur vorliegt. Aus diesem Grund ist es mdglich, dass komplexe und kosteninten-
sivere spezialisierte Hilfsmittel in dieser Untersuchung tberreprésentiert sind und der
Gesamtbedarf an Hilfsmitteln hoher liegt, als in den Studien beschrieben. Die Versor-
gung mit einfachen Hilfsmitteln erfolgt moglicherweise auflerhalb spezialisierter
Zentren und ohne Unterstlitzung eines digitalen Fallmanagementportals. Weiterhin
zeigt sich auch innerhalb der teilnehmenden Zentren eine unterschiedliche
Handhabungspraxis der Ambulanzpartner-Plattform. Einige Zentren koordinieren die
Hilfsmittelversorgung aus verschiedenen strukturellen Grinden nur teilweise tber das

Netzwerk. Die Versorgungsrate in den ALS-Zentren variierte. Urséachlich kommen
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methodische Effekte infrage, da das Ambulanzpartner-Versorgungsnetzwerk an den
ALS-Ambulanzen zu unterschiedlichen Zeitpunkten initiiert wurde und an den Zentren

unterschiedliche Versorgungsschwerpunkte bestehen.

Die Hilfsmittelversorgung unterscheidet sich im internationalen Vergleich aufgrund
unterschiedlicher Standards und Gesundheitssysteme. Die vorliegende Studie kann
lediglich eine  Aussage Uber die Hilfsmittelversorgung im deutschen
Gesundheitssystem treffen, Untersuchungen in anderen Gesundheitssystemen liegen
nur in geringer Zahl vor>%7:°, Um die Versorgung mit Hilfsmitteln zu optimieren, waren
Studien im internationalen Vergleich wiinschenswert. Trotz der zentralen Bedeutung
fur die Betreuung von Patienten mit einer ALS ist die Hilfsmittelversorgung bisher nicht
im Fokus der Forschung. Behandlungsleitlinien fir die ALS beinhalten keine klaren
Indikationskriterien ~ fur  Hilfsmittel®33435  Weitere  Untersuchungen  zur
Hilfsmittelversorgung und die Schaffung nationaler und internationaler Leitlinien zur

Hilfsmittelversorgung sind notwendig.

Studie 3 analysiert Leistungsmerkmale einzelner Produkte innerhalb einer Hilfsmittel-
gruppe anhand der mechanischen Insufflatoren/ Exsufflatoren. Zehn Gerate verschie-
dener Hersteller wurden in neun verschiedenen Versuchsanordnungen analysiert, um
praxisrelevante Differenzen in den Leistungsmerkmalen unterschiedlicher
Hustenhilfen zu untersuchen. Die Messungen wurden mit klinischem Equipment
durchgeflihrt. Die Ergebnisse sind in Abhéngigkeit vom Stand der Gerateentwicklung,
dem Messaufbau und vom eingesetzten Material zu sehen, werden jedoch durch zwei
weitere Untersuchungen bestatigt. Diese unterscheiden sich zwar in Hinblick auf
Messaufbau und eingesetzte Messtechnik, zeigen jedoch ebenfalls Differenzen in der
Leistungsfahigkeit einiger mechanischer Hustenhilfen 3738, Die Erstgerate auf dem
deutschen Markt (CoughAssist, NIPPY New Negavent DA3 Pegaso) zeigten
vergleichbar hohe exspiratorische Spitzenflisse, wahrend die Werte der Geréte
neuerer Generation in diesen Messungen abfielen. Die vom Equipment erzeugten
Flusswiderstande fuhrten bei den einzelnen Hustenhilfen zu unterschiedlich starken
Leistungsminderungen. Besonders deutlich waren diese bei leistungsstarkeren
Geraten erkennbar. Es ist zu vermuten, dass die in diesen Geraten erzeugten héheren
Gasflisse durch den Einsatz von Equipment in starkerem Ausmal Stromungswider-

stande  produzieren, als bei Gerdten mit geringerer Leistung. Die
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Leistungsminderungen durch das Equipment waren bemerkenswert. So kam es bei
acht von zehn Geraten mit Verwendung eines 1800mm Schlauches, Filters und einer
abgewinkelten Gurgel zum Abfall unter die kritische Schwelle von 2,66 I/s. Wenn als
Voraussetzung fur eine wirkungsvolle Sekreteliminierung die Erzeugung eines
ausreichend hohen Flusses angesehen wird, muss bei einzelnen geratebezogenen
Ergebnissen die Therapieeffektivitat in Frage gestellt werden. Mechanische
Hustenhilfen verschiedener Hersteller erzeugen unter gleichen
Einstellungsparametern verschieden starke exspiratorische Flisse. Grundkenntnisse
dieser Zusammenhange sind fir die zustandigen Arzte und Therapeuten bei der
Einstellung der Gerate von grof3er Wichtigkeit. Eine individuelle Gerateeinstellung ist
notwendig, um therapeutisch wirksam arbeiten zu kénnen. Ein Insufflationsdruck von
bis zu 40mbar und Exsufflationsdruck von bis zu —40mbar ist oft ausreichend, jedoch
konnen Veranderungen im Krankheitsverlauf, wie eine Reduktion der
Lungencompliance oder ein Anstieg der Atemwegswiderstande, hdhere
Druckeinstellungen erforderlich machen®®. Daftir miissen mechanische Hustenhilfen
Uber Leistungsreserven verfliigen, welche eine Anpassung und damit eine
therapeutisch effektive Anwendung weiterhin ermdglichen. Leistungsabweichungen
der Gerate kbnnen gegebenenfalls durch die bei einigen Geraten mdgliche Anhebung
der Therapiedricke ausgeglichen werden. Diese Frage war jedoch nicht Teil der
vorliegenden Arbeit und sollte Gegenstand weiterer Untersuchungen sein. Die
Ergebnisse legen zudem nahe, dass bei Umversorgung zu einer Hustenhilfe eines
anderen Herstellers fachgerecht gepruft werden muss, ob der therapeutische Nutzen
gewahrleistet werden kann. Die ermittelten Werte wurden in vitro gewonnen, eine
Uberprifung in vivo ware angezeigt, um die klinische Relevanz zu untersuchen,
insbesondere im Hinblick auf die Entwicklung von pulmonalen Infektionen und
Hospitalisierungsraten. Veranderungen des eingesetzten Equipments kdnnen Einfluss
auf die therapeutische Wirksamkeit haben. Die Geratehersteller geben keine
Empfehlungen fur den Einsatz von Gurgeln oder einem zweiten Filter, die Anwendung
ist im Alltag jedoch Ublich. Die Ergebnisse der Arbeit weisen darauf hin, dass die
Nutzung von zwei Bakterienfiltern die Effektivitat der Insufflation/ Exsufflation
verringert. Durch Verzicht auf eine Gurgel bei nicht-invasiver Anwendung und die Wahl
einer geraden Gurgel bei invasiver Anwendung kénnten zusétzliche Flusswiderstande
verhindert werden. In der Praxis kann der Einsatz von geraden und abgewinkelten

Gurgeln unter bestimmten Bedingungen sinnvoll sein, um Verunreinigungen des
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Schlauches zu vermeiden. Der Einsatz von Gurgeln sollte jedoch kritisch hinterfragt
werden. Bei der Entscheidung tber die Schlauchlange sollte aber auch Handhabung
und Praktikabilitat vor Ort eine Rolle spielen. Insgesamt wird empfohlen, auf
Zusatzmaterial weitgehend zu verzichten, da ein unkritischer Einsatz méglicherweise
auf Kosten der Therapieeffektivitat geht. Nur im begriindeten Einzelfall sollte

Zusatzmaterial unter Berticksichtigung der Therapieeffektivitat eingesetzt werden.

In den drei Studien dieser Arbeit ist die nicht-pharmakologische Behandlung bei der
amyotrophen Lateralsklerose Gegenstand der Untersuchung. Zur den nicht-
medikamentdsen Behandlungsoptionen liegen bisher nur wenige Studien vor. Bei den
vorliegenden Untersuchungen handelt es sich um Pilotstudien, die den hohen Bedarf
an bisher fehlenden systematischen Versorgungsdaten adressieren und helfen sollen,
die symtomatische und palliative Behandlung der amyotrophen Lateralsklerose zu
optimieren. Die Studien sollen einen Beitrag zur Weiterentwicklung von Leitlinen und

Versorgungsstandards leisten.
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