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An die Ethik-Kommission bei der Ärztekammer Hamburg  

GESUNDHEITSNETZ PSYCHOSE:  
Integrierte Versorgung nach dem Hamburger Modell be i Patienten 
mit Psychosen – Vergleich des klinischen Verlaufs i n der Regelver-

sorgung mit einer historischen Kontrollgruppe 
 

Antrag auf Prüfung einer Studie im Rahmen der mediz inischen For-
schung im Hinblick auf ethische Unbedenklichkeit 

 

1 Persönliche Angaben 

1.1 Antragsteller 

• PD Dr. Anne Karow, Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie, 

Zentrum für Psychosoziale Medizin, Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, 

Martinistr. 52, 20246 Hamburg, Tel: 040 / 7410-57483; Fax: 040 / 7410-55455, 

E-Mail: karow@uke.de 

• Dr. Daniel Schöttle, Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie, 

Zentrum für Psychosoziale Medizin, Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, 

Martinistr. 52, 20246 Hamburg, Tel: 040 / 7410-51147; Fax: 040 / 7410-55455, 

E-Mail: d.schöttle@uke.de 
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1.2 Klinische und organisatorische Mitarbeiter der Integrierten Versorgung 

Prof. Dr. Martin Lambert Leiter des Arbeitsbereichs Psychosen 

Prof. Dr. Dipl. Psych. Thomas Bock Leiter der Psychosen Ambulanz 

Fr. Dr. med. Lia Nika Mitarbeiter des ACT Teams 

Fr. Dr. med. Alexandra Bussopulos Mitarbeiter des ACT Teams 

Dr. Dipl.-Psych. Michael Schödlbauer Mitarbeiter des ACT Teams 

Hr.Dipl.-Psych. Dietmar Golks Mitarbeiter des ACT Teams 

Fr. Dipl. Psych. Andrea Kerstan Mitarbeiter des ACT Teams 

FKS Marietta Frieling Mitarbeiter des ACT Teams 

Fr. Dr. med. Gunda Ohm Strategische Unternehmensentwicklung 

Fr. Dr. Christina Meigel-Schleiff 

Hr. Benjamin Lange 

Kaufmännische Leitung 

Kaufmännische Leitung 

Dipl.-Psych. Anne-Lena Sauerbier Wissenschaftliche Mitarbeiter 

Dipl.-Psych. Liz Rietschel Wissenschaftliche Mitarbeiter 

 

1.3 Leiter des beteiligten Behandlungszentrums 

Prof. Dr. med. Dieter Naber 

Ärztlicher Direktor der Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie 

Martinistrasse 52, D-20246 Hamburg  

Telefon: +49−40−7410−52201  

Fax:  +49−40−7410−52999 

E-Mail:  naber@uke.de 

 

1.4 Angaben zur wissenschaftlichen Qualifikation 

Die Antragsteller führen seit Jahren im Rahmen wissenschaftlicher Projekte Studien 

zu psychiatrischen Fragestellungen durch, insbesondere auf dem Gebiet der phar-

makologischen und nicht-pharmakologischen Therapie psychotischer Erkrankungen. 

Im Übrigen sei auf Anlagen 2 (Curriculum Vitae der Antragsteller) und 3 (Schriften-

verzeichnis) verwiesen. 

 

1.5 Finanzierung der Studie 

Die Studie wird durch die Klinik für Psychiatrie und Psychotherapie finanziert. 
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1.6 Adressat des Gebührenbescheides der Ärztekammer  Hamburg 

Der Gebührenbescheid der Ärztekammer Hamburg soll an die Projektleiterin, Frau 

PD Dr. Anne Karow, gerichtet werden (PD Dr. Anne Karow, Klinik und Poliklinik für 

Psychiatrie und Psychotherapie, Zentrum für Psychosoziale Medizin, Martinistrasse 

52, D-20246 Hamburg). 

 

2 Beschreibung und wissenschaftliche Begründung des  Projekts 

2.1 Erläuterung der Versuchsziele 

 

Im Rahmen der vorliegenden quasi-experimentellen Studie soll die Wirksamkeit der 

integrierten Versorgung nach dem Hamburger Modell  (IV) als Bestandteil der 

Regelversorgung im Vergleich zu einer historischen Kontrollgruppe untersucht 

werden. Für die Hauptfragestellung sollen Patienten in der IV-Intervention nach dem 

Hamburger Modell hinsichtlich ihrer psychofunktionalen Remissionsrate im Langzeit-

verlauf untersucht und mit einer historischen Kontrollgruppe (ACCESS Studie) vergli-

chen werden. Sekundäre Erfolgskriterien umfassen die Verbesserung der Krank-

heitssymptome, des Funktionsniveaus, der Lebensqualität, die Einhaltung der Medi-

kation, die Zufriedenheit des Patienten mit der Behandlung, die Kosteneffektivität der 

Behandlung und die Sicherheit der Behandlung (Selbst-/Fremdgefährdung). Bei der 

historischen Kontrollgruppe handelt es sich um Patienten aus der ACCESS Studie, 

die die Integrierte Versorgung bei Patienten mit Psychosen unter kontrollierten Be-

dingungen über 12 Monate untersuchte (Karow et al., in press; Lambert et al., 2010). 

Die vorliegende Studie erweitert die Ergebnisse dieser Referenzuntersuchung um 

Daten aus der Regelversorgung („real life“ Bedingungen) und kann somit zu einer 

nachhaltigen Implementierung der IV in die Regelversorgung in Deutschland beitra-

gen. 

 

Die klinische Auswertung soll anhand von Qualitätssicherungsdaten aus dem Ham-

burger Modell für Integrierte Versorgung der Klinik für Psychiatrie und Psychothera-

pie des Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf durchgeführt werden. Die vorlie-

genden Qualitätssicherungsdaten werden seit Beginn der Integrierten Versorgung 

nach dem Hamburger Modell für die beteiligten Krankenkassen erhoben. 
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2.2 Darstellung des bisherigen Wissensstandes 

2.2.1 Krankheitsverlauf von Psychosen 

Beginnende oder manifeste Psychosen, also psychische Erkrankungen bei denen 

u.a. Halluzinationen, Wahn und Denkstörungen auftreten, sind hochkomplexe Stö-

rungen (siehe Abb. 1) deren Verlauf und Prognose maßgeblich von der Qualität der 

Behandlung abhängen (Conus et al. 2007, Lambert & Naber 2009). Insgesamt exis-

tieren 12 verschiedene diagnostische Entitäten, bei denen das Krankheitsbild von 

psychotischen Symptomen geprägt ist, v.a. die Schizophreniespektrums-Störungen, 

die Bipolare I Störung oder die schwere Depression (Lambert & Naber 2009). Die 

Komplexität und Tragweite dieser Erkrankungen lässt sich anhand folgender For-

schungsergebnisse belegen (siehe auch Abb. 1): 

 
 
Abb. 1:  Symptome, somatische und psychische komorbide Störungen, sonstige Probleme und daraus resultie-
rende soziale Konsequenzen bei Patienten mit Psychosen 

�  Negative Symptome 
z.B. Affektverflachung, Anhedonie 
(80% der Patienten im Verlauf;  
15-25% Defizitsyndrom) 

�  Kognitive Defizite 
z.B. Lernen, Gedächtnis 
Konzentration (etwa 75% der 
Pat.; etwa 15% IQ < 70) 

�  Positivsymptomatik 
Wahn, Halluzinationen, 
Desorganisation 

Symptome 

Somatische Komorbidität 
�  Adipositas 
�  Metabolisches Syndrom 
�  Diabetes 
�  Kardiovaskuläre Erkrankungen  

Soziale Konsequenzen 
�  Schulabbruch/-probleme 
�  Arbeitsabbruch/-probleme 
�  Keine Ausbildung und/oder 
  Arbeitslosigkeit 
�  Beziehungsprobleme/ 
  Sozialangst / ohne Partner 
�  Familiäre Probleme 
�  Wohnungslosigkeit 
�  Frühberentung 
�  Aggression / Delinquenz 
�  Hohe Morbidität 
�  Hohe Mortalität (20% kürzere 
  Lebenserwartung) 

Psychische Komorbidität 

�  Assoziierte Symptome 
Aggression und/oder Delinquenz  

Sonstige Probleme 
�  Lange Dauer der unbehandelten 
  Erkrankung (gilt für etwa 80%) 
�  Suizidalität (10-20fach erhöht) 
�  Trauma (60-80%) 
�  Mangelnde Krankheitseinsicht  
  zu Beginn (40-60%) 
�  Non-Compliance (60-80%) 
�  Gesamtbehandlungsabbruch 

(etwa 30% im ersten Jahr) 

�  Affektive Störungen (20-40%) 
�  Suchtstörung (40-60%) 
�  Angststörung (10-20%) 
�  Zwangsstörung (5-15%) 
�  Persönlichkeitsstörung 

(15-20%) 

 
 

• Psychosen sind relativ häufige Erkrankungen: Nach neusten epidemiologi-

schen Studien allein zur Schizophrenie liegt die Inzidenz bei 15.2 pro 100.000 

Einwohner (Varianz 7.7-43.0), die 1-Jahres Prävalenz im Median bei 3.3 pro 

100.000 Einwohner, die Lebenszeitprävalenz im Median bei 4.0 pro 100.000 

Einwohner und das Lebenszeitmorbiditätsrisiko im Median bei 7.2 pro 100.000 

Einwohner (Saha et al. 2005; McGrath & Susser 2009). Für die Bipolar-I-

Störung (mit psychotischen Symptomen) liegt die 1- Jahres Prävalenz bei 

0.6% und Lebenszeitprävalenz bei 1% (Merikangas et al. 2007). 
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• Die Erkrankung beginnt meist früh im Leben: Bei den meisten Betroffenen be-

ginnt die Erkrankung zwischen dem 15. und 25. Lebensjahr (Amminger et al. 

2006), bis zum 30. Lebensjahr sind 90% der betroffenen Männern und 66% 

der Frauen erkrankt (Saha et al. 2005). Etwa 20-30% sind bei Erkrankungs-

beginn noch im jugendlichen Alter (Schimmelmann et al. 2007). 

• Betroffene sind meist lange unbehandelt: Betrachtet man die Dauer der unbe-

handelten Erkrankung bei psychotischen Störungen sind die Mehrzahl der Be-

troffenen im Durchschnitt etwa 2 bis 5 Jahre erkrankt bevor eine adäquate bio-

logische und psychosoziale Behandlung beginnt (Marshall et al. 2005; 

Schimmelmann et al. 2008). Die zunehmende Behandlungsverzögerung hat 

schwerwiegende Auswirkungen auf den Verlauf und die Prognose der Erkran-

kung: 

1. zunehmende Häufigkeit von Suizidversuchen vor Beginn der ers-

ten Behandlung (Robinson et al. 2009),  

2. Abnahme des Funktionsniveaus inklusive Arbeitsfähigkeit oder 

Ausbildungsstatus vor Beginn der ersten Behandlung (Schimmel-

mann et al. 2008), 

3. Schlechterer Verlauf und Prognose der Erkrankung mit niedrige-

ren „Recovery“-Raten (symptomatisches plus funktionelles Outcome; 

Schimmelmann et al. 2008; Lambert et al. 2010), gehäuften Rückfäl-

len (Alvarez-Jiminez et al. 2011) und reduzierter Lebensqualität 

(Marshall et al. 2005),  

4. Behandlungsunzufriedenheit (Mattson et al. 2005) 

5. schlechterer Therapieteilnahme (Alvarez-Jiminez et al. 2009) 

6. gehäuften Gesamtbehandlungsabbruch (Schimmelmann et al. 

2006; Conus et al. 2010a),  

7. Nicht-Remission einer komorbiden Suchterkrankung (Lambert et 

al. 2005) und erhöhten direkten und indirekten Langzeitkosten. 

 

• Psychosen sind zumeist komplexe Störungen: Diese Komplexität ergibt sich 

aus der Vielzahl von psychotischen (positiv, negativ, kognitiv, Desorganisati-

on) und assoziierten (Agitation, Depression, Suizidalität) Symptomen, komor-

biden psychischen oder somatischen Störungen, Stressoren, Konflikten, 

Traumata, verzögerten Persönlichkeitsentwicklungen, Funktionseinbußen und 
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daraus resultierenden sozialen Problemen wie Abbruch von Schule, Ausbil-

dung, Arbeit oder Kontakten zu Familie oder Freunden. Viele der genannten 

Faktoren (z.B. Suchtkomorbidität oder Traumata) können zu einer schlechten 

Prognose beitragen, insbesondere wenn sie nicht adäquat diagnostiziert und 

langfristig behandelt werden. (Lambert & Naber 2009; Conus et al. 2010b). 

• Der Verlauf der Erkrankung ist häufig ungünstig: Aufgrund der Komplexität der 

Erkrankung, der langen Behandlungsverzögerung und eines  unzureichenden 

Hilfesystems (siehe unten) sind die Erkrankungsverläufe psychotischer Stö-

rungen häufig ungünstig. Lediglich 10-15% der Betroffenen haben nur eine 

Episode im Leben, alle anderen haben dauerhafte Symptome nach der ersten 

Episode oder wiederkehrende Episoden mit oder ohne dauerhafte Symptome 

bzw. mit einer zunehmenden Verschlechterung ihres Krankheitsbildes (Rosen 

& Garety 2005). 

• Die Behandlung ist häufig schwierig: Zahlreiche Faktoren bedingen gehäuft 

schwierige Behandlungen bei psychotischen Störungen. Hierzu zählen bei-

spielsweise:  

• die hohe Rate von medikamentöser Non-Adhärenz (50% setzen innerhalb ei-

nes Jahres, 75% innerhalb 2 Jahre ihre Medikamente ab; Velligan et al. 2009), 

die hohe Rate von kompletten Medikationsverweigerern (20%; Lambert et al. 

2010b), die hohe Rate von Patienten, welche die gesamte Behandlung abbre-

chen (20-40% innerhalb von 12-18 Monaten; Kreyenbuhl et al. 2009; Lambert 

et al. 2010c) 

 

2.2.2 Versorgungsspezifische Rationalen für die Ent wicklung des Hamburger 

Modells 

Neben erkrankungsspezifischen Rationalen liegen der Konzeption des Hamburger 

Modells auch versorgungsspezifische Rationalen zugrunde. Neben fehlender bzw. 

unzureichender Aufklärung und Früherkennung sind diese wie folgt: 

• Unzureichende ambulante psychiatrische Behandlung durch Fehlstrukturie-

rung des Versorgungssystems mit Fokus auf vollstationäre Behandlung, Über-

finanzierung von ambulanter Psychotherapie im Verhältnis zur Finanzierung 

von ambulanter psychiatrischer Versorgung, hochschwelligem Zugang zum 

Hilfesystem, langen Wartezeiten und fehlender Implementierung von intensi-

ven ambulanten Behandlungsmodellen. Als Beispiel sei eine Untersuchung an 
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902 Psychose-Patienten angeführt, wobei sich ergab, dass etwa 70% der Be-

troffenen lediglich ein bis drei Termine pro Quartal als Therapie erhielten, die 

im Durchschnitt 5-30min dauerten. Zudem erhielten nur etwa 8-10% der Pa-

tienten, die für sie notwendigen evidenz-basierten Therapien und nur etwa 7% 

der schwer erkrankten Patienten hatten jemals seit Beginn ihrer Erkrankung 

eine Psychotherapie erhalten (Lambert et al. 2010). 

• Nach neuesten europäischen Studien erhalten nur etwa 8% der Psychose-

Betroffenen eine kombinierte medikamentöse und psychosoziale Behandlung 

(WHO 2011). 

• Fehlende Implementierung von intensiven ambulanten Behandlungsmodellen 

wie Assertive Community Treatment (ACT), trotz hoher Evidenz bei schwer 

erkrankten Patienten (Lambert et al. 2010c; Marshall & Lockwood 2011). 

• In Bezug auf die Kosten betragen die jährlichen direkten Schizophreniekosten 

in Deutschland etwa 14.000-18.000€ pro Patient (Konnopka et al. 2009). Hin-

zu kommen Kosten für Angehörige von 950-1.700€ und indirekte Kosten von 

25.000-30.000€, so dass die Gesamtkosten bei etwa 39.950-49.700€ pro Jahr 

pro Patient liegen. Betrachtet man alle Patienten aller Schweregrade zusam-

men, entstehen 60-70% der direkten Kosten durch (wiederholte) stationäre 

Behandlungen; mit steigendem Schweregrad steigt dieser Anteil auf bis 90%. 

 

2.2.3 Integrierte Versorgungsmodelle für Psychosen:  das Hamburger Modell 

Das „Hamburger Modell“ bezeichnet ein Integriertes Versorgungsmodell für schwer 

erkrankte Psychose Betroffene nach § 140 SGB V, dass eine sektorübergreifende 

und langfristige Behandlung in einem Netzwerk bestehend aus dem Arbeitsbereich 

Psychosen des UKE und niedergelassenen Psychiatern beinhaltet (siehe Tabelle 1). 

Das Modell läuft seit dem 1.5.2007, folgende Krankenkassen nehmen daran teil: 

DAK, HEK, IKK Classic und AOK Rheinland Hamburg. Für die Teilnahme bestehen 

krankenkassenspezifische und diagnostische Indikationen sowie Indikationen, die 

einen hohen Schweregrad der Erkrankung abbilden (siehe 2.2.2.2). Das Behand-

lungsmodell umfasst als Kernbestandteil sog. Assertive Community Treatment 

(ACT), darüber hinaus können die Teilnehmer alle Angebote des Arbeitsbereich Psy-

chosen und der beteiligten niedergelassenen Psychiater nutzen (siehe 2.2.2.3). Das 

Hamburger Modell ist ein sog. „Capitation-Modell“, d.h. das UKE als Hauptvertrags-
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nehmer bekommt eine versichertenbezogene Jahrespauschale, mit der alle Leistun-

gen finanziert werden (siehe 2.2.2.4).  

 

Tab. 1:  Das Hamburger Modell im Überblick 

Information  Details  
Start  � 1.5.2007 (Laufzeit: 4 Jahre, 7 Monate) 
Teilnehmende 
Krankenkassen  � DAK, HEK, IKK Classic, AOK Rheinland/Hamburg 

Indikation 

� Psychotische Störung (12 Diagnosen) 
� Krankenhauseinweisung 
� Hoher allgemeiner Schweregrad der Erkrankung 
� Vorliegen eines assoziierten Syndroms mit hohem Schweregrad 

Finanzierung 

� Managed Care Capitation-Modell (Jahrespauschale) 
� Jahrespauschale beginnt am Tag der stationären Aufnahme 
� Für die ersten 2 Jahre Jahrespauschale, dann gestufte Pauschalen je 

nach Schweregrad der Erkrankung (CGI-S) & Funktionsniveau (GAF) = 
Remission über die letzten 6 Monate vor 2 Jahresfrist 

� Jedes Jahr neue Einstufung in Bezug auf Remission 
 

2.2.4 Indikationen zur Teilnahme am Hamburger Model l 

a) Versichert bei einer der folgenden Krankenkassen: 

DAK, HEK, IKK Classic und AOK Rheinland Hamburg 

 

b) Erfüllung einer der folgenden Hauptdiagnosen nach ICD-10: 

 

F1-Störungen: Substanzinduzierte psychotische Störung  (F1x.5) 

F2-Störungen: 

 

Schizophrenie (F20) 

Anhaltende wahnhafte Störung (F22) 

Akute vorübergehende psychotische Störung (F23) 

Induzierte wahnhafte Störung (F24) 

Schizoaffektive Störung (F25) 

Sonstige nichtorganische psychotische Störung (F28) 

Nicht näher bezeichnende nichtorganische Psychose (F29) 

F3-Störungen: 

 

Manische Episode mit psychotischen Symptomen (F30) 

Bipolar affektive Störung (F31) 

Schwere depressive Episode mit psychotischen Symptomen (F32.3) 

Rezidivierende depressive Störung, gegenwärtig schwere depressive Episode 

mit psychotischen Symptomen (F33.3) 

 

c) Erfüllung mindestens eines der folgenden Schweregrad-Kriterien: 
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Vorliegende  

Einweisung: 

Einweisung zur stationären Aufnahme von einem niedergelassenen Psychiater 

oder bei Notfallaufnahme von einem Krankenhausarzt liegt vor. Die Schwere 

der Erkrankung macht normalerweise eine stationäre Behandlung notwendig. 

Erfüllung des all-

gemeinen Schwe-

regrad-kriteriums: 

Der Patient erfüllt einen allgemeinen Schweregrad von einem Gesamtwert von 

mindestens 40 Punkten in der Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS) Chronizi-

tätskriterium hinzu (hatte in den letzten 2 Jahren viele (teil-)stationäre Auf-

enthalte) 

 

Erfüllung mindes-

tens eines der 

spezifischen  

Schweregrad-

kriterien: 

 

Halluzinationen (item 10) ≥ 6 Punkte 

Wahn (item 11) ≥ 6 Punkte 

Desorganisation (item 15) ≥ 6 Punkte 

Depressiv-suizidales Syndrom ≥ 10 Punkte 

Suizidales Syndrom ≥ 6 Punkte  

Manisches Syndrom ≥ 15 Punkte 

Verhaltensstörungs-Syndrom im Rahmen einer Psychose ≥ 15 Punkte 

Syndrom vorherrschender Negativsymptomatik ≥ 15 Punkte 

 

2.2.5 Das Behandlungsmodell 

Das Behandlungsmodell umfasst eine sektorübergreifende und langfristige Behand-

lung in einem Netzwerk bestehend aus dem Arbeitsbereich Psychosen des UKE und 

niedergelassenen Psychiatern. In Abbildung 2 sind alle beteiligten Institutionen sowie 

die derzeit 20 beteiligten niedergelassenen Psychiater dargestellt. 

 

Abb. 2:  Das Integrierte Versorgungsmodell für Psychosen: Hamburger Modell 

Managed Care Modell mit ‚Capitation‘-Finanzierung (Jahrespauschale) 

Therapeutisches 
Modell des Assertive 

Community  
Treatment (ACT) 

Psychosen 
Spezialambulanz des 

UKE (SPA) 

Psychosen Spezialstation 
und Akutstation des 

UKE (PS II & PS EG) 

Tagesklinik und 
Krisen-Tagesklinik und 

TK-Arbeitstherapie 
des UKE 

20 niedergelassene 
Nervenärzte / 

Psychiater 
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Der Arbeitsbereich Psychosen des UKE (siehe Abbildung 3) umfasst verschiedene 

Teilbereiche, die alle an der Versorgung psychotischer Patienten beteiligt sind bzw. 

den Betroffenen und ihren Familien im Rahmen der Integrierten Versorgung zur Ver-

fügung stehen. Die beteiligten Versorgungseinheiten umfassen: 

� Die Psychosen Spezialambulanz (SPA) des UKE mit einem langfristigem ambu-
lanten Einzel- und Gruppenangebot sowie ein Spezialangebot für Bipolare Patien-
ten (BiPo Projekt),  

� die Krisentagesklinik für Jungerwachsene Psychose Betroffene (altersübergreifend 
16-29 Jahre, 8-10 Plätze),  

� das Assertive Community Treatment (ACT) Team,  
� die Psychosen Spezialstation der Erwachsenpsychiatrie (PS 2, 23 Betten),  
� die Akutstation der Erwachsenpsychiatrie (PS EG, 23 Betten),  
� 20 niedergelassene Psychiater aus dem erweiterten Sektor (v.a. Eimsbüttel) 
 

Abb. 3:  Der Arbeitsbereich Psychosen des UKE 

 

 

Kernbestandteil der integrierten Behandlung ist sog. Assertive Community Treatment 

(ACT). ACT ist eines der „evidenzbasierten“ Behandlungsmodelle für schwererkrank-

te Patienten (engl. „severe mental illness“, SMI) und umfasst eine „aufsuchende, in-

tensive und langfristige Behandlung für Menschen mit chronischen und schweren 

psychischen Erkrankungen“ (Marshall & Lockwood 2011). Der Aufbau eines ACT 

Teams wird nach den Richtlinien der Assertive Community Treatment Association 

(ACTA) durchgeführt. Die Qualität des Teams wird anhand von 28 Kriterien mit der 

Dartmouth Assertive Community Treatment Scale (DACTS) sichergestellt (Range 
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von 1 = „poor fidelity“ bis 5 = „excellent fidelity“; Teague et al. 1998). Zu den allge-

meinen Qualitätskriterien eines ACT Teams gehören: 

� multiprofessionelles Team, 
� niedrige Behandler-Patienten-Ratio von 1:10 bis maximal 1:20, 
� „no drop out policy“, 
� 24h tägliche Erreichbarkeit, 
� Einbindung von ACT in zusätzliche Behandlungsoptionen und damit Zugang zu 

allen „evidenzbasierten“ Therapien und Therapieprogrammen sowie notwendige 
sozialen Maßnahmen und 

� settingübergreifende Behandlungskontinuität.  
 

Bei der ACT Konzeption im Hamburger Modell wurde „traditionelles ACT“ hin zu „the-

rapeutischem ACT“ modifiziert (siehe Abbildung 4 und Tabelle 2). 

 

Tab. 2:  Unterschiede zwischen traditionellem ACT und therapeutischem ACT 

Struktur  Traditionelles ACT  Therapeutisches ACT  
Indikation  ‚Severe mental illness‘ (SMI) Psychose 
Team Nicht-spezialisiertes Team Psychose-Experten-Team 
Behandler / Pat ient -Ratio  1 : 15/20 1 : 15/20 
Bereitschaft  24h/tgl. / 365 Tage 24h/tgl. / 365 Tage 
No-drop -out p olicy  ja ja 

Pharmakotherapie Häufig keine Verantwortung 
oder nicht speziell ausgebildet 

Experten 

Psychotherapie  Nicht speziell ausgebildet Experten 

Aufgaben Case Management 
Home Treatment 

Case Management 
Home Treatment 
Psychotherapie 

 

Wie in Tabelle 2 dargestellt, existieren wesentliche Unterschiede zwischen traditio-

nellen und therapeutischen ACT. Diese umfassen: 

� das ACT Team ist auf eine Erkrankung spezialisiert, 
� das ACT Team ist multiprofessionell besetzt und besteht aus Psychose Experten 
� das Team hat Expertise für die Pharmakotherapie psychotischer Störungen 
� das Team ist speziell ausgebildet für Psychotherapie von Psychosen 
 

die Aufgaben umfassen auch andere evidenzbasierte Interventionen für schwer er-

krankte Psychose-Betroffene, u.a. Home Treatment und intensives Case Manage-

ment. Mit dieser Spezialisierung wird versucht, ein Maximum an störungs-

spezifischer Behandlungsqualität zu implementieren. 
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Abb. 4:  Therapeutisches ACT als Kernbestandteil des Hamburger Modells 

Home Treatment (HT) 
Zeitbegrenzte 
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Überwachung  
der Behandlung 

 

Assertive Community Treatment (ACT): 
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Das Team am UKE ist multiprofessionell besetzt und besteht aus Fachärzten und 

Assistenzärzten, Psychologen und Fachkrankenpflegepersonal. Es ist einerseits in-

tegriert in die Psychosen Ambulanz, anderseits ist es vernetzt mit dem stationären 

Bereich und allen an der Integrierten Versorgung teilnehmenden niedergelassenen 

Psychiatern. Im Rahmen der Integrierten Versorgung wird jeder Patient durch ein 

Zweierteam bestehend aus einem Bezugstherapeuten aus dem ACT Team und ei-

nem Arzt (aus dem ACT Team oder niedergelassen), kontinuierlich über die gesamte 

langfristige Laufzeit behandelt. Das Team trägt die Verantwortung für die strukturelle 

und inhaltliche Koordination der Therapie. Die Therapieplanung erfolgt mit dem Pa-

tienten und wenn immer möglich auch zusammen mit den Angehörigen. Der Patient 

kann alle im Psychosenbereich angeboten Therapien nutzen. Das sichert den Zu-

gang zu allen „evidenzbasierten“ Gruppentherapien und Therapieprogrammen sowie 

notwendigen sozialen Maßnahmen. Die niedrige Behandler/Patient-Ratio erlaubt 

darüber hinaus einen möglichst frühzeitigen Zugang zu Psychotherapie, die durch 

den jeweiligen ACT Bezugstherapeuten durchgeführt werden kann. Beteiligte nieder-

gelassene Nervenärzte (derzeit 20) haben sich im Rahmen des Vertrages dazu ver-

pflichtet eingeschlossene Patienten ohne Wartezeit, intensiver und in enger Abstim-

mung mit dem jeweiligen Bezugstherapeuten zu behandeln. Das ACT Team hat da-

mit im Wesentlichen folgende Aufgaben (siehe Abbildung 4): 
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� Hochfrequente, langfristige und settingübergeifende Behandlung im eigenen Um-
feld inklusive Akut- und Langzeitbehandlung und inklusive einer hochqualitativen 
Pharmakotherapie, 

� Verhinderung von Rückfällen durch Krisenintervention 7 Tage die Woche und 24h 
täglich, sofortige Rückfallbehandlung, sofortige Compliance-fördernde Maßnah-
men im Falle von Non-Compliance und sofortige „Re-engagement“ bei Gesamtbe-
handlungsabbruch 

� poststationäre intensive Nachsorge und damit Reduktion der Krankenhausver-
weildauer und 

� Planung und Koordination aller Interventionen und damit Zugang zu allen „evi-
denzbasierten“ Gruppentherapien und Therapieprogrammen sowie notwendigen 
sozialen Maßnahmen 

� Möglichst frühzeitiger Zugang zu Psychotherapie, die durch den ACT Mitarbeiter 
durchgeführt wird. 

� Einbindung der niedergelassenen Psychiater 
 

Mittlerweile haben 20 niedergelassene Psychiater ihren Beitritt zum „Hamburger Mo-

dell“ erklärt. Für Patienten der Integrierten Versorgung haben sie sich dazu verpflich-

tet, möglichst keine oder nur sehr kurze Wartezeiten vorzuhalten und diese Patienten 

intensiver als bisher zu betreuen. Zusätzlich zu einer leitliniengerechten Behandlung 

der psychotischen Störung inklusive der Pharmakotherapie werden weitere Leistun-

gen zur Erfüllung der Vertragsziele erbracht. Dazu gehören:  

 

� Information und Aufklärung des Patienten über die neue Versorgungsform  
� kurzfristige Terminvergabe für Patienten der Integrierten Versorgung 
� Koordination des individuellen Behandlungssettings mit den anderen Leistungs-

erbringern der Integrierten Versorgung, 
� zusätzliche Dokumentation im Rahmen der Integrierten Versorgung zur begleiten-

den Qualitätssicherung und 
� regelmäßige Teilnahme an den intersektoralen Fallkonferenzen inklusive der Vor-

bereitung der Kasuistiken. 
 
2.2.6 Finanzierung des Hamburger Modells 

Das UKE erhält für die psychiatrische Behandlung des Patienten eine Jahrespau-

schale von den Kostenträgern. Grundlage für die Finanzierung der ersten beiden Be-

handlungsjahre sind die IST-Kosten der jeweiligen Krankenkasse für die bisherige 

Krankenhausbehandlung dieses Versichertenkollektives. Dies umfasst die Kosten 

der stationären und ambulanten Behandlung sowohl im UKE, als auch in anderen 

Krankenhäusern in Hamburg, deren Anteil rund 20% ausmacht. Aus diesen Kosten 

wurde der durchschnittliche Wert ermittelt, der die Verhandlungsgrundlage für die zu 

vereinbarende Jahrespauschale war. Durch die krankenkassenindividuelle Berech-
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nung der Jahrespauschale sollte die Morbidität entsprechend der Versichertenstruk-

tur des jeweiligen Kostenträgers abgebildet werden.  

Für die Finanzierung der weiteren Behandlung über die 2 Jahre hinaus wurde ein 

anderer Weg eingeschlagen, der für alle Krankenkassen gleichermaßen gilt: Die Ab-

rechnung erfolgt ab dem 3. Behandlungsjahr über eine von vier möglichen Pauscha-

len, die patientenindividuell anhand des Schweregrades und des Funktionsniveaus 

ermittelt wird, unter der Annahme, dass ein schwerer erkrankter Patient einen höhe-

ren Behandlungsbedarf hat, als ein gut stabilisierter Patient mit hohem Funktionsni-

veau. Die Krankenkassen zahlen ab dem 3. Behandlungsjahr insgesamt, über alle 

Patienten gesehen, deutlich weniger als in den ersten beiden Behandlungsjahren. 

Damit profitieren finanziell auch die Krankenkassen von der langfristigen Stabilisie-

rung des Patienten.  

 

2.3 Ergebnisse von Vorprüfungen/Unbedenklichkeit 

a) Ergebnisse der pharmakologisch-toxikologischen Vorprüfungen bei Arzneimit-

telstudien [§ 40 (1) 5. und 6. AMG] 

Entfällt 

 

b) Nachweise über die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit des Medizinpro-

duktes sowie Ergebnisse der biologischen Sicherheitsprüfung [§ 20 (1) 6. und 

7. MPG] 

Entfällt 

 

c) Handelt es sich um eine Untersuchung, auf die §§ 23/24 StrlSchV vom 

20.07.2001 Anwendung finden? Werden studienbedingt röntgenologische 

und/oder nuklearmedizinische Untersuchungen/Behandlungen durchgeführt? 

Entfällt 

 

2.4 Begründung der Notwendigkeit von Humanversuchen  

a) Experimente an gesunden Personen? 

Entfällt 

 

b) Heilversuche an Patienten? 
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Die große medizinische und gesundheitspolitische Bedeutung der Anwendung 

von IV mit ACT bei der Behandlung von psychotischen Erkrankungen macht 

ihre Erforschung dringend notwendig. Bisherige Arbeiten sind nicht geeignet, 

die Fragestellungen der vorliegenden Analyse zu beantworten und unterliegen 

in ihrer Aussagekraft insbesondere hinsichtlich der Beurteilung des Behand-

lungserfolges unter „real life“ Bedingungen, d.h. der Beurteilung der integrier-

ten Versorgung als Bestandteil der Regelversorgung, methodischen Ein-

schränkungen. Antworten auf diese Fragestellungen lassen sich nur durch pa-

tientenorientierte Forschung gewinnen und machen daher weiterführende Un-

tersuchungen an Patienten notwendig. 

 

 

2.5 Schilderung der geplanten Versuchsdurchführung 

Die vorliegende Studie wird durch das Studienzentrum des Zentrums für Psychosen 

des Universitätsklinik Hamburg-Eppendorf durchgeführt. Die Behandlungsdauer ist 

unbegrenzt und entspricht für die gesamte Stichprobe einer Behandlung in IV & ACT. 

Assertive Community Treatment (ACT) ist eine bislang in Deutschland nur am UKE 

implementierte Interventionsform. ACT bedeutet, dass eine akute und auch langfris-

tige Behandlung von einem Team von Psychoseexperten im häuslichen Umfeld er-

folgt. Das Team am UKE ist multiprofessionell besetzt und besteht aus Fachärzten 

und Assistenzärzten, Psychologen und Fachkrankenpflegepersonal. Es ist einerseits 

integriert in die Psychosen Ambulanz, anderseits ist es vernetzt mit dem stationären 

Bereich und allen an der Integrierten Versorgung teilnehmenden niedergelassenen 

Psychiatern. Das Team trägt die Verantwortung für die strukturelle und inhaltliche 

Koordination der Therapie. Die Therapieplanung erfolgt mit dem Patienten und wenn 

immer möglich auch zusammen mit den Angehörigen. Der Patient kann alle im Psy-

chosenbereich angeboten Therapien nutzen. Das sichert den Zugang zu allen „evi-

denzbasierten“ Gruppentherapien und Therapieprogrammen sowie notwendigen so-

zialen Maßnahmen. Die niedrige Behandler/Patient-Ratio erlaubt darüber hinaus ei-

nen möglichst frühzeitigen Zugang zu Psychotherapie, die durch den jeweiligen ACT 

Bezugstherapeuten durchgeführt werden kann. Beteiligte niedergelassene Nerven-

ärzte (derzeit 20) haben sich im Rahmen des Vertrages dazu verpflichtet einge-

schlossene Patienten ohne Wartezeit, intensiver und in enger Abstimmung mit dem 
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jeweiligen Bezugstherapeuten zu behandeln (zur ausführlichen Beschreibung der 

Behandlungsrationale vgl. 2.2.5).  

 

Alle Patienten in der integrierten Versorgung werden zu den in Tabelle 1 dargestell-

ten Messzeitpunkten von einer geschulten Psychologin untersucht. 

 

Die Kontrollbedingung ist eine historische Kontrollgruppe, die in dem Zeitraum vor 

Implementierung der Integrierten Versorgung nach dem Hamburger Modell in das 

Versorgungssystem am UKE bzw. in Rissen im Rahmen der ACCESS Studie („As-

sertive Community Treatment as part of Integrated Care vs. Standard Care in pa-

tients with Schizophrenia„ EudraCT number: 2005-001069-32; Clinicaltrials.gov 

number: NCT01081418; Nummer Ethik Kommission Hamburg: 2515) behandelt wor-

den ist. Die Kontrollgruppe umfasst 120 Patienten mit Psychosen, die zwischen 

1/2006 und 12/2007 an der ACCESS Studie teilgenommen hatten und eine Einver-

ständniserklärung für die Verwendung ihrer Daten unterschrieben hatten. Die AC-

CESS Studie diente als Referenzstudie für die Einführung der IV nach dem Hambur-

ger Modell.  
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Tabelle 1.  Überblick über die im Laufe der Behandlung durchgeführten Untersuchungen 
Untersuchungsparameter 
 

Skalen und Erklärung Evaluation 
Zeitpunkt(e) in Wochen  

(A = Aufnahme) 
Basisdaten 
Demographie und  
klinische Variablen 

Early Psychosis File Questio nnaire  
(EPFQ; Lambert et al. 2005) 

A 
 

Diagnostische Variablen  Hauptdiagnose, Komorbidität (bei Aufnahme und 
im Verlauf), Suizidversuchsdiagnosen 

A 

Compliance 

Non-Compliance (objektiv) 
≥ 1 Woche ohne Medi kation  

(Robinson et al. 2005) 
A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 

alle 6 Monate, fortlaufend 

Partielle Compliance (objektiv) 
Verpasst 20 -80% der Medikation  

(Kane et al. 2003) 
A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 

alle 6 Monate, fortlaufend 
Gesamtbehandlungsabbruch und Behandlungseinbindung 

Gesamtbehandlungsabbruch  
Gesamtbehandlungsabbruch ist evident, wenn der 

Patient wiederholt trotz “no drop out policy” die 
weitere Behandlung ablehnt oder trotz vielfacher 

Versuche nicht mehr kontaktierbar ist. 

A, Woche 6, Monat 3 M onat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Behandlungseinbindung Service Engagement Scale (SES; Tait et al. 2005; 
Werte von 0-3 Punkten; Durchschnittswert über 14 
Fragen; niedrigere Werte = besseres Engagement) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Psychopathologie und Schwere der Erkrankung 

BPRS 
Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS; Overall & 

Gorham, 1962; Werte von 0-144 Punkte; niedrigere 
Werte = bessere Psychopathologie) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

CGI-S 
Clinica l Global Impression Scale (Guy et al. 1976; 
Werte von 1-7 Punkten; niedrigere Werte = niedri-

gere Schwere der Erkrankung) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

CGI-BP 
Clinical Global Impression Scale – Bipolar Diso r-
der (CGI-BP; Spearing et al. 1997; Werte von 1-7 
Punkten; niedrigere Werte = niedrigere Schwere 
der Erkrankung; 2 Subskalen für depressive und 

manische Symptome) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Lebensqualität  

Q-LES-Q-18 
Quality of Life Enjoyment and Sa tisfaction Que s-

tionnaire (Ritsner et al. 2005; 18 Fragen; Werte vo n 
0-5; Durchschnittswert über 18 Fragen; höhere 

Werte = besseres Lebensqualität) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

EQ-5D 
Euro -QoL 5D (Prieto et al. 2004; Werte von 0 -5 

Punkten; niedrigere Werte = niedrigere Lebensqua-
lität) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Behandlungszufriedenheit 

CSQ-8 Patient Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8; Larsen et al. 
1979; Werte von 8 bis 32, höhere Werte = höhere 

Behandlungszufriedenheit) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

CSQ-8 Familie/Angehörige Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8; Larsen et al. 
1979; Werte von 8 bis 32, höhere Werte = höhere 

Behandlungszufriedenheit) 

A, Woche 6, Monat  3 Monat 6 , 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Daten zur Intervention 

Dokumentation 
Ständige Dokumentation aller Leistungen (inkl. 

Anzahl, Art, Dauer; Bericht alle 3-6 Monate; Anzahl , 
Dauer, Art der Kontakte/Therapien 

Ständige Dokumentation  

Kosten 

Dokumentation Krankenhauskosten: (voll- und teilstationär, Instituts-
ambulanz), Ambulante Kosten, (ACT Team, niederge-

lassener Psychiater) 

Ständige Dokumentation  

 
EPFQ: Early Psychosis File Questionnaire (Conus et al., 2007); CGI-S: Clinical Global Impression Scale-Schizophrenia (Guy, 
1976); GAF: Global Assessment of Functioning Scale (American Psychiatric Association, 2003); MLVI: Modified Location and 
Vocation Index (Tohen et al., 2000); Q-LES-Q-18: Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire (Ritsner, Kurs, Gibel, 
Ratner, & Endicott, 2005); CSQ-8: Client Satisfaction of Care Questionnaire (Nguyen, Attkisson, & Stegner, 1983); EQ-5D: Euro-
Qol-5D (Prieto, Novick, Sacristán, Edgell, & Alonso, 2003); 
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2.7 Bei Multicenter-Studien (LKP in Hamburg) 

a) Ist das Projekt schon in einem anderen Bundesland bei der für den dortigen 

Prüfarzt zuständigen Ethik-Kommission vorgelegt worden? Wenn ja, bei wel-

cher? 

Entfällt 

 

b) Wie viele Zentren nehmen teil? 

Die folgenden Zentren nehmen an der Durchführung der Studie teil: 

Es handelt sich um eine monozentrische Studie 

 

2.8 Geplanter Studienzeitraum (Beginn/Ende) 

‚First patient in’: 01.05. 2007. Gesamtdauer der Studie: fortlaufend 

 

3 Schilderung der voraussehbaren Belastungen und Ri siken für die Ver-

suchspersonen 

Mit der Studienteilnahme verbunden ist eine standardisierte Behandlung mittels IV & 

ACT. Aufgrund des aktuellen wissenschaftlichen Forschungsstandes kann nicht da-

von ausgegangen werden, dass IV & ACT gegenüber der aktuell üblichen Standard-

behandlung für die Patienten mit besonderen Risiken oder Belastungen verbunden 

ist. Die Datenerhebung zur Qualitätssicherung für die beteiligten Krankenkassen wird 

im Rahmen der Regelversorgung durchführt, so dass den Patienten kein zusätzlicher 

Zeitaufwand entsteht.  

 

3.1 Ein- und Ausschlusskriterien 

Personen, die die Indikationen zur Teilnahme am Hamburger Modell erfüllen, werden 

bei erfolgter Einwilligung in die Behandlung in die vorliegende Studie eingeschlos-

sen. 
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3.2 Stellungnahme zur Möglichkeit weiterer, derzeit  nicht überschaubarer Risi-

ken 

Aufgrund des aktuellen Forschungsstandes ist nicht davon auszugehen, dass sich 

durch die Behandlung der Studienpatienten durch das Hamburger IV Modell neue 

oder nicht überschaubare Risiken ergeben könnten. 

 

3.3 Abbruchkriterien (individuell und für die Gesam tstudie) 

Im Zuge der Aufklärung über die Behandlung in der integrierten Versorgung werden 

alle Teilnehmer darüber informiert, dass sie sich jederzeit und ohne Angabe von 

Gründen gegen die weitere Teilnahme entscheiden können, ohne dass ihnen dabei 

Nachteile entstehen. Die integrierten Versorgung ist in die klinische Routineversor-

gung integriert. Beim Wunsch nach einem Wechsel des Behandlers bzw. der Be-

handlungsform werden die Patienten beim Wechsel zu einem Therapeuten ihrer 

Wahl unterstützt. 

Da die Datenerhebung zur Qualitätssicherung der integrierten Versorgung nicht 

mit Risiken für die Patienten verbunden ist, entfällt die Spezifizierung von Abbruchkri-

terien. 

 

4 Darlegung der voraussichtlichen Vorteile und der Bedeutung des Versuchs 

für den Menschen 

a) In der Heilkunde 

Aufgrund der Erkenntnisse über Vor- und Nachteile von IV & ACT ist langfris-

tig eine Optimierung der Behandlung dieser Patienten zu erwarten. 

 

b) In der Forschung 

Aufgrund von methodischen Problemen und der geringen Anzahl von Vorstu-

dien sowie des Fehlens von Informationen bezüglich der Wirksamkeit von IV & 

ACT bei Psychose Betroffenen im Deutschen Gesundheitssystem ist von der 

vorliegenden Analyse ein Wissensgewinn hinsichtlich der Wirksamkeit und Fi-

nanzierbarkeit von IV & ACT zu erwarten. 
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4.1 Bei minderjährigen, gesunden Versuchspersonen 

Entfällt 

 

4.2 Bei Patienten als Versuchspersonen 

Mit der Datenauswertung entstehen den Patienten keine zusätzlichen Risiken und 

keine zusätzliche zeitliche Belastung. Die koordinierte qualitätsgesicherte integrierte 

Behandlung auf hohem Niveau (IV) mit zusätzlichen Behandlungsangeboten (ACT), 

einer aufwändigeren Diagnostik, sowie durch regelmäßige Kontrollen des Behand-

lungsergebnisses und Follow-up-Untersuchungen wird im Rahmen der Regelversor-

gung bereits zur Verfügung gestellt. 

 

5 Güterabwägung zwischen den Nachteilen und Risiken  einerseits und dem 

voraussichtlichen Nutzen andererseits 

Es sind keine Belastungen und Risiken mit der vorliegenden Untersuchung verbun-

den, da die Daten im Rahmen der Qualitätssicherung der Regelversorgung erhoben 

werden und alle Analysen für die vorliegende Studie anonymisiert durchgeführt wird. 

 

5.1 Berücksichtigung des Grundsatzes, dass stets di e Belange der Versuchs-

person den Vorrang haben 

Entsprechend der Deklaration von Helsinki von 1996 ist gewährleistet, dass zu jedem 

Zeitpunkt der Behandlung die Belange der Patienten Vorrang haben. Bei Nicht-

Einwilligung erwachsen den Patienten und Probanden keinerlei Nachteile. Ebenso 

kann die Einwilligung zur Teilnahme an der Behandlung zu jedem Zeitpunkt zurück-

gezogen werden ohne dass den Patienten dadurch ein Nachteil entsteht. 

 

5.2 Beschränkung der Zahl der Versuchspersonen auf das unbedingt notwen-

dige Maß 

Die Zahl der Versuchspersonen ist aufgrund der Einbettung in das bestehende Ver-

sorgungssystem nicht beschränkt.  
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5.3 Bei Versuchen an gesunden Probanden, denen kein e therapeutischen Vor-

teile aus dem Versuch erwachsen, gelten strengere A nforderungen an die 

Vertretbarkeit des Forschungsvorhabens als bei neua rtigen Heilversuchen 

an Patienten 

Entfällt 

 

5.4 Besondere Überlegungen sind bei Blind- und Dopp elblindversuchen an 

Patienten angesichts der ungleichen Behandlung der beiden Gruppen nötig 

Entfällt 

 

6 Angaben über den Inhalt der Aufklärungsgespräche mit den Versuchsper-

sonen 

6.1 Bei Probanden 

a) Diagnoseaufklärung 

Die eingeschlossenen Patienten werden bereits durch die teilnehmenden Ein-

richtungen medizinisch versorgt. Eine Aufklärung über die Diagnose ist daher 

im Rahmen der klinischen Routineversorgung durch die zuweisende Einheit 

(Station, Ambulanz oder Poliklinik) erfolgt. Bei Rückfragen der Patienten über 

ihre Diagnose werden die Patienten nach den Regeln der ärztlichen Kunst von 

dem ihnen zugeordneten Arzt beraten. 

 

b) Alternative Verlaufserklärung (Prognoseaufklärung) 

Eine spezielle Prognoseaufklärung hinsichtlich der Interventionen entfällt. Bei 

Rückfragen der Patienten über ihre Prognose werden die Patienten nach den 

Regeln der ärztlichen Kunst von dem ihnen zugeordneten Arzt beraten. 

 

c) Risikoaufklärung, bezogen auf die Versuchsauswirkungen 

Alle Probanden werden über die Durchführung der Qualitätssicherung im 

Rahmen der integrierten Versorgung aufgeklärt (siehe Anlagen 4 und 5). 

 

d) Aufklärung über ein angebrachtes Verhalten der Versuchsperson während 

des Versuches und nach dem Versuch 

Alle Probanden werden über das erforderliche Verhalten während der Unter-

suchung informiert. Eine Teilnahme an der integrierten Versorgung ist erst 
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nach schriftlicher Einwilligung durch Unterzeichnung des Aufklärungsbogens 

möglich. 

 

e) Aufklärung über die Aufzeichnung von Krankheitsdaten und deren Weitergabe 

zur Überprüfung an den Auftraggeber, die zuständige Überwachungsbehörde 

(gemäß § 67 AMG) oder die zuständige Bundesoberbehörde [§ 40 (1) 2. 

AMG; § 20 (1) 2. MPG] 

Alle Probanden werden darauf hingewiesen, dass die für die Qualitätssiche-

rung der integrierten Versorgung erfassten medizinischen Daten in anonymi-

sierter Form verarbeitet und veröffentlicht werden. 

 

f) Studienbedingte röntgenologische/nuklearmedizinische Untersuchungen 

Entfällt 

 

6.2 Aufklärung über die Widerruflichkeit einer Einw illigung 

Die Patienten werden darauf hingewiesen, dass sie ihr Einverständnis für die Be-

handlung in der integrierten Versorgung jederzeit ohne Angabe von Gründen und 

ohne weitere Folgen zurückziehen können. 

 

6.3 Besondere Aufklärung über die Situation 

a) bei der randomisierten Studie 

Entfällt 

 

b) beim Blind- und Doppelblindversuch 

Entfällt 

 

c) bei placebo-kontrollierten Studien 

Entfällt 

 

6.4 Beachtung der Sonderregeln bei Minderjährigen u nd bei in ihrer Geschäfts-

fähigkeit beeinträchtigen Patienten 

Entfällt 
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7 Beifügung eines Musters für die (schriftlich) zu erteilende Aufklä-

rung/Einwilligungserklärung [§ 40 (2) Nr. 2 AMG] 

Die verwendeten Aufklärungsbögen und Einwilligungserklärungen liegen dem Antrag 

als Anlagen 4 und 5 bei. 

 

8 Nachweis einer ausreichenden Probandenversicherun g 

Der Gesetzgeber und die Versicherungsträger haben den Abschluss einer Studien-

versicherung (Gefährdungshaftung) für Studien zur Prüfung eines neuen Arzneimit-

tels oder Medizinprodukts oder eines neuen Anwendungsgebietes vorgesehen. Bei 

der vorliegenden Studie handelt es sich nicht um eine klinische Prüfung im Sinne von 

§ 4 (23) AMG. 

Im Rahmen der Teilnahme an der genannten Behandlung gelten die allgemei-

nen Haftungsgrundsätze. Im Fall eines Schadens durch die Behandlung besteht De-

ckung durch die Haftpflichtversicherung des UKE. Die Teilnehmer der integrierten 

Versorgung werden in der Patienteninformation und den Einwilligungsunterlagen auf 

diesen Sachverhalt hingewiesen. 

 

8.1 Aufklärung über das Bestehen und den Umfang ein er Probandenversiche-

rung und die danach von der Versuchsperson zu beach tenden Obliegen-

heiten im Falle des vermuteten Schadens und im Tode sfall 

Vgl. 8 

 

9 Darlegung der Erfüllung etwaiger sonstiger Voraus setzungen für die 

Durchführung des Vorhabens 

Entfällt 

 

10 Maßnahmen bei Veränderung der Risikolage 

10.1 Sicherstellung, dass bei Veränderungen der Ris ikolage während des Ver-

suchs die Güterabwägung im Sinne von Ziffer 5 jewei ls erneut durchge-

führt wird und bei nachteiliger Veränderung der Ris ikolage auch erneute 

Aufklärungsgespräche mit den Versuchspersonen statt finden 

Entfällt, da Bestandteil der Regelversorgung. 
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10.2 Mitteilung der veränderten Abbruchkriterien an  die Ethik-Kommission 

Entfällt, da Bestandteil der Regelversorgung. 

 

10.3 Mitteilung schwerwiegender oder unerwarteter E reignisse an die Ethik-

Kommission. 

Entfällt, da Bestandteil der Regelversorgung. 

 

Hamburg, den 25. Januar 2012 

 

 ____________________  

 PD Dr. med. Anne Karow 

 

 

 ____________________  

 Dr. med. Daniel Schöttle 
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Studienprotokoll  
Studienleiter  PD. Dr. Anne Karow, Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie, Zentrum für 

Psychosoziale Medizin, Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, Martinistr. 52, 20246 
Hamburg, Tel: 040 / 7410-57483; Fax: 040 / 7410-55455; E-Mail: karow@uke.de 

 Dr. Daniel Schöttle, Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie, Zentrum für 
Psychosoziale Medizin, Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, Martinistr. 52, 20246 
Hamburg, Tel: 01522-2816853; Fax: 040 / 7410-55455; E-Mail: d.schoettle@uke.de 

Titel der Studie  Integrierte Versorgung nach dem Hamburger Modell bei Patienten mit Psychosen – Ver-
gleich des klinischen Verlaufs in der Regelversorgung mit einer historischen Kontrollgruppe 

Kurzfassung  Verbesserte Behandlung durch die Errichtung eines Behandlungsnetzwerkes und integrier-
ter Versorgung nach dem Hamburger Modell mit Home Treatment und Integriertem Behand-
lungsnetzwerk, soll die Prognose schwer psychoseerkrankten Menschen nachhaltig verbes-
sern. 

Studienpopulation  Erwachsene Menschen mit einer psychotischen Erkrankung, einschließlich Schizophrenie 
Spektrums Erkrankungen, Bipolar I. und II. Störungen, Major Depression mit psychotischen 
Merkmalen. 

Ziel (e) Primäres Studienziel: Führt die Integrierte Versorgung (IV) mit 'Assertive Community 
Treatment' und Home Treatment nach dem Hamburger Modell im Vergleich zu einer histori-
schen Kontrolle (ACCESS Studie) zu einer vergleichbar hohen psychofunktionalen Remis-
sionsrate im Behandlungsverlauf? 
Sekundäre Studienziele: A. Führt IV zu einer Verbesserung des Outcomes hinsichtlich 
Psychopathologie, Funktionsniveau und Lebensqualität? B. Führt IV zu einer Verbesserung 
der Inanspruchnahme der Behandlungsangebote, der Medikamenten-Adhärenz und der 
Behandlungszufriedenheit der Patienten und Angehörigen? C. Ist IV eine kosteneffektive 
Behandlung? 

Interventionen  Experimentalbedingung: Integrierte Behandlung (Integrierte Versorgung, IV) 
Kontrollbedingung: Historische Kontrolle: n=120 Patienten mit Psychosen, die zwischen 
1/2006 und 12/2007 an der ACCESS Studie teilgenommen hatten und eine Einverständnis-
erklärung für die Verwendung ihrer Daten unterschrieben haben. 

Ein- und Au s-
schlusskriterien 

Einschlusskriterien: 
� Männer und Frauen, Alter ab 18 Jahre mit ausreichenden Kenntnissen der deutschen 

Sprache 
� Vorliegen einer der folgenden Diagnosen nach ICD-10: Schizophrenie (F20 einschließlich 

aller Subtypen), anhaltende wahnhafte Störung (F22), akute vorübergehende psychoti-
sche Störung (F23), induzierte wahnhafte Störung (F24), schizoaffektive Störung (F25), 
sonstige nichtorganische psychotische Störung (F28), nicht näher bezeichnende nichtor-
ganische Psychose (F29), Substanzinduzierte psychotische Störung  (F1x.5),  Manische 
Episode mit psychotischen Symptomen (F30), Bipolar affektive Störung (F31), Schwere 
depressive Episode mit psychotischen Symptomen (F32.3), Rezidivierende depressive 
Störung, gegenwärtig schwere depressive Episode mit psychotischen Symptomen 
(F33.3) 

Ausschlusskriterien: 
� Psychotische Störung aufgrund einer organischen Erkrankung (z.B. F06.0-3) 
� Wohnort außerhalb des Sektors 

Studientyp  Quasi-experimentelle, klinische Verlaufsstudie mit historischer Kontrollgruppe 
Messzeitpunkte  Aufnahme (t0), 6 Wochen (t1), 3 Monate (t1), 6 Monate (t2), alle 6 Monate fortlaufend 
Primäre Zielgröße  Das primäre Zielkriterium ist die Remissionsrate über einen Zeitraum von mindestens 12 

Monaten. Eine symptomatische Remission liegt vor, wenn die schizophrene Kernsymptoma-
tik einen leichten bis milden Schweregrad erfüllt (siehe Andreasen et al. 2005). Eine funk-
tionale Remission ist über einen GAF-Wert ≥ 60 operationalisiert. Eine psychofunktionale 
Remission ist operationalisiert über ein zeitgleiches Erfüllen des symptomatischen und 
funktionalen Remissionskriteriums über einen zeitpunkt von mindestens sechs Monaten. 

Sekundäre Zie l-
größen 

Psychopathologie (BPRS, CGI-S, CGI-BP), Funktionsniveau (GAF), Lebensqualität (Q-LES-
Q-18, EQ5-D), Service engagement (SES), Medikamenten-Adhärenz, Behandlungszufrie-
denheit (CSQ-8), Gesundheitsökonomie, 

Statistische  
Analysen 

Primärer Endpunkt: Als primäre statistische Analyse wird ein exakter Test nach Fisher zwei-
seitig zum 5% Niveau verwendet, mit dem Prozentsatz der Patienten in psychofunktionaler 
Remission nach 24-monatiger Behandlung und im Langzeitverlauf in beiden Behandlungs-
gruppen.  
Sekundäre Endpunkte: Für den Vergleich dimensionaler sekundärer Outcomeparameter, 
z.B. Psychopathologie werden Kovarianzanalysen berechnet. Die Kosten-Effektivität wird 
nach der Methode von Knapp et al. (2008) mittels Quality-Adjusted Life Years (QALYs) 
berechnet. 



 

1. ZUSAMMENFASSUNG 

Im Rahmen der vorliegenden quasi-experimentellen Studie soll die Wirksamkeit der 

integrierten Versorgung nach dem Hamburger Modell (IV) als Bestandteil der Regel-

versorgung im Vergleich zu einer historischen Kontrollgruppe untersucht werden. Für 

die Hauptfragestellung sollen Patienten in der IV-Intervention nach dem Hamburger 

Modell mit einer historischen Kontrollgruppe (ACCESS Studie) hinsichtlich ihrer psy-

chofunktionalen Remissionsrate im Langzeitverlauf verglichen werden. Sekundäre 

Erfolgskriterien umfassen die Verbesserung der Krankheitssymptome, des Funkti-

onsniveaus, der Lebensqualität, die Einhaltung der Medikation, die Zufriedenheit des 

Patienten mit der Behandlung, die Kosteneffektivität der Behandlung und die Sicher-

heit der Behandlung (Selbst-/Fremdgefährdung). Bei der historischen Kontrollgruppe 

handelt es sich um Patienten aus der ACCESS Studie, die die Integrierte Versorgung 

bei Patienten mit Psychosen unter kontrollierten Bedingungen über 12 Monate unter-

suchte (Karow et al., in press; Lambert et al., 2010). Die vorliegende Studie erweitert 

die Ergebnisse dieser Referenzuntersuchung um Daten aus der Regelversorgung 

(„real life“ Bedingungen) und kann somit zu einer nachhaltigen Implementierung der 

IV in die Regelversorgung in Deutschland beitragen. 

 

Die klinische Auswertung soll anhand von Qualitätssicherungsdaten aus dem Ham-

burger Modell für Integrierte Versorgung der Klinik für Psychiatrie und Psychothera-

pie des Universitätsklinikums Hamburg-Eppendorf durchgeführt werden. Die vorlie-

genden Qualitätssicherungsdaten werden seit Beginn der Integrierten Versorgung 

nach dem Hamburger Modell für die beteiligten Krankenkassen erhoben. 

 

2. Hintergrund  

Psychosen stellen ernsthafte, hochkomplexe psychische Erkrankungen dar, die der-

zeit häufig durch eine schlechte Prognose mit wiederholten psychotischen Episoden 

(über 80%aller Betroffenen) und einer hohen Chronifizierungsrate gekennzeichnet 

sind. Darüberhinaus sind Psychosen keine seltenen Erkrankungen: Nach der letzten 

großen deutschen epidemiologischen Untersuchung haben Psychosen eine 1-

Jahres-Prävalenz von 2.6% und eine Lebenszeitprävalenz von 4.5% (Jacobi et al., 

2004).  Verlauf und Prognose psychotischer Störungen hängen maßgeblich von der 

Qualität der Behandlung (Conus et al. 2007, Lambert & Naber 2009).  

 



 

1. Komplexität der Erkrankung 

Psychosen sind zumeist komplexe Störungen: Diese Komplexität ergibt sich aus der 

Vielzahl von psychotischen (positiv, negativ, kognitiv, Desorganisation) und asso-

ziierten (Agitation, Depression, Suizidalität) Symptomen, komorbiden psychischen 

oder somatischen Störungen, Stressoren, Konflikten, Traumata, verzögerten Persön-

lichkeitsentwicklungen, Funktionseinbußen und daraus resultierenden sozialen Prob-

lemen wie Abbruch von Schule, Ausbildung, Arbeit oder Kontakten zu Familie oder 

Freunden. Viele der genannten Faktoren (z.B. Suchtkomorbidität oder Traumata) 

können zu einer schlechten Prognose beitragen, insbesondere wenn sie nicht adä-

quat diagnostiziert und langfristig behandelt werden. (Lambert & Naber 2009; Conus 

et al. 2010b). 

 

2. Eine Unzureichende Qualität der Behandlung von Psychosen 

(a) Versorgungsspezifische Rationalen für die Entwicklung des Hamburger Modells: 

Im traditionellen Behandlungssystem zeigen nur 15% aller Psychose Betroffenen 

einen guten Behandlungserfolg mit psychofunktionaler Remission (Rosen & Garety, 

2005). Mehr als 80% haben wiederholte psychotische Episoden, dauerhafte Beeint-

rächtigungen des Funktionsniveaus, verüben wiederholt Suizidversuche und haben 

insgesamt eine um etwa 20 Jahre verkürzte Lebenserwartung (Lambert & Naber, 

2009).  Der Verlauf der Erkrankung ist häufig ungünstig: Neben der Komplexität der 

Erkrankung und der langen Behandlungsverzögerung ist hierfür auch ein unzurei-

chenden Hilfesystems maßgeblich: Neben fehlender bzw. unzureichender Aufklä-

rung und Früherkennung besteht derzeit zumeist eine unzureichende   

ambulante psychiatrische Behandlung für Psychosepatienten, bedingt durch die Tat-

sache, dass der Fokus des Versorgungssystems derzeit auf vollstationäre Behand-

lungsformen ausgerichtet ist. Darüber hinaus ist eine Überfinanzierung ambulanter 

Psychotherapien im Verhältnis zur Finanzierung von ambulanter psychiatrischer Ver-

sorgung zu verzeichnen. Der Zugang zum Hilfesystem ist in der bestehenden Form 

zu hochschwellig mit langen Wartezeiten bis zum Therapiebeginn und fehlender Im-

plementierung von intensiven ambulanten Behandlungsmodellen. So ergab eine Un-

tersuchung an 902 Psychose-Patienten, dass etwa 70% der Betroffenen lediglich ein 

bis drei Termine pro Quartal als Therapie erhielten, die im Durchschnitt 5-30min 

dauerten. Zudem erhielten nur etwa 8-10% der Patienten, die für sie notwendigen 

evidenz-basierten Therapien und nur etwa 7% der schwer erkrankten Patienten hat-

ten jemals seit Beginn ihrer Erkrankung eine Psychotherapie erhalten (Lambert et 



 

al.). Obwohl es bereits hohe Evidenz für die Wirksamkeit von intensiven ambulanten 

Behandlungsmodellen wie Assertive Community Treatment (ACT) bei schwer er-

krankten Patienten gibt (Lambert et al.) (Marshall & Lockwood), werden diese Be-

handlungsmodelle in Deutschland bisher kaum angeboten. Auch die notwendige 

Kombination von medikamentöser und psychsosozialer wird kaum umgesetzt; laut 

neuesten europäischen Studien erhalten nur etwa 8% der Psychose-Betroffenen ei-

ne kombinierte medikamentöse und psychosoziale Behandlung (WHO 2011). 

(b) Versorgungsspezifische Rationalen für die Entwicklung des Hamburger Modells: 

Psychotische Erkrankungen verursachen für die Gesellschaft immense Kosten, die 

derzeit allein in Deutschland auf etwa 5 Milliarden € pro Jahr geschätzt werden 

(Lambert & Naber, 2009), beziehungsweise etwa 14.000-18.000€ pro Patient (Kon-

nopka et al. 2009). Hinzu kommen Kosten für Angehörige von 950-1.700€ und indi-

rekte Kosten von 25.000-30.000€, so dass die Gesamtkosten bei etwa 39.950-

49.700€ pro Jahr pro Patient liegen. Betrachtet man alle Patienten aller Schweregra-

de zusammen, entstehen 60-70% der direkten Kosten durch (wiederholte) stationäre 

Behandlungen; mit steigendem Schweregrad der Erkrankung steigt dieser Anteil auf 

bis 90%. 

Die Effektivität einer frühen, intensiven, integrierten und aufsuchenden gemeinde-

psychiatrischen Behandlung (Assertive Community Treatment, ACT) konnte bereits 

in anderen Ländern belegt werden. ACT-Teams sind multiprofessionell und initiieren 

und koordinieren die verschiedenen Behandlungselemente: ärztlich/psychologische 

Behandlung, psychiatrische Pflege, Psychoedukation, Familieninterventionen, Sucht-

interventionen, Rehabilitationsarbeit sowie andere individuell notwendige Behand-

lungsmaßnahmen. Mehrere Studien liefern empirische Unterstützung, dass eine in-

tegrierte Behandlung im Vergleich zu einer Standardbehandlung die Langzeitprog-

nose des psychofunktionalen Krankheitsverlaufs verbessert und aufgrund seltenerer 

Krankenhausaufenthalte deutlich niedrige direkte Krankheitskosten verursacht (Hen-

ry & McGorry, 2007; Mihalopoulos, Harris, Henry, Harrigan, & McGorry, 2009; Peter-

sen et al., 2005). 

 

3. Studiendesign 

Im Rahmen einer klinischen Vergleichsstudie soll untersucht werden, ob sich Patien-

ten mit einer IV-Intervention nach dem Hamburger Modell im Vergleich zu einer his-



 

torischen Kontrollgruppe hinsichtlich ihrer psychofunktionalen Remissionsrate im 

Langzeitverlauf unterscheiden. 

 

3.1 Intervention 

Das „Hamburger Modell“ bezeichnet ein Integriertes Versorgungsmodell für schwer 

erkrankte Psychose Betroffene nach § 140 SGB V, dass eine sektorübergreifende 

und langfristige Behandlung in einem Netzwerk bestehend aus dem Arbeitsbereich 

Psychosen des UKE und niedergelassenen Psychiatern beinhaltet. Das Modell läuft 

seitdem 1.5.2007, folgende Krankenkassen nehmen daran teil: DAK, HEK, IKK Clas-

sic und AOK Rheinland Hamburg. Für die Teilnahme bestehen krankenkassenspezi-

fische und diagnostische Indikationen sowie Indikationen, die einen hohen Schwere-

grad der Erkrankung abbilden. Das Behandlungsmodell umfasst als Kernbestandteil 

sog. Assertive Community Treatment (ACT), ein evidenzbasiertes Behandlungsmo-

dell für schwer erkrankte Patienten. Darüber hinaus können die Teilnehmer alle An-

gebote des Arbeitsbereich Psychosen und der beteiligten niedergelassenen Psychia-

ter nutzen. Das Hamburger Modell ist ein sog. „Capitation-Modell“, d.h. das UKE als 

Hauptvertragsnehmer bekommt eine versichertenbezogene Jahrespauschale, mit 

der alle Leistungen finanziert werden. 

 

Ziel des Hamburger Modells ist eine langfristige Verbesserung der Behandlung 

schwer erkrankter Psychosepatienten: 

Im Zentrum der Behandlung steht das ACT-Team, das im Wesentlichen folgende 

Aufgaben hat:  

• Mobiles zu Hause Behandlungsteam, 

• Planung und Koordination aller Interventionen, 

• Hochfrequente, langfristige und settingübergeifende Behandlung im eigenen 

Umfeld inklusive Akut- und Langzeitbehandlung, Pharmakotherapie, Psycho-

therapie und Beteiligung des sozialen Umfelds, 

• Verhinderung von Rückfällen durch Krisenintervention 7 Tage die Woche und 

24h täglich, sofortige Rückfallbehandlung, Interventionen bei Non-Compliance 

und (möglichen) Gesamtbehandlungsabbruch,  

• Bei stationären Behandlungen, poststationäre intensive Nachsorge. 

• Jeder im Netzwerk erkannte Betroffene und seine Angehörigen können neben 

dem ACT Team – und damit deren Rufbereitschaft (7 Tage die Woche und 



 

24h täglich) – alle zur Verfügung stehenden Institutionen und Angebote nut-

zen, insbesondere solche der Spezialambulanz Psychosen (SPA), wie z.B. 

Kontakt zu ausgebildeten Peer-experts, Selbsthilfegruppen und Metakogniti-

ves Training.  

Das ACT-Team nach dem Hamburger Modell stellt im Gegensatz zu konventionellen 

Modellen ein therapeutisches ACT dar, dass heißt, es ist auf die Behandlung von 

Psychosen spezialisiert, multiprofessionell besetzt (u.a. Fachärzte, Therapeuten, 

Sozialarbeiter) und speziell ausgebildet für die Pharmako- und Psychotherapie von 

Psychosen. Es zeichnet sich zusätzlich durch eine niedrige Behandler-Patienten-

Ratio von 1:10 bis maximal 1:20 und „no drop out policy“ aus. 

Darüberhinaus wird durch das Hamburger Modell die Vernetzung ambulanter Res-

sourcen insbesondere von Institutsambulanz, niedergelassenen Ärzten und Psycho-

sozialer Kontaktstelle (Gemeindepsychiatrischen Zentrum Eimsbüttel, GPZE) ver-

bessert und das Hilfssystem für Erkrankte so transparenter und weniger hochschwel-

lig gestaltet, sowie eine setiingübergreifende Behandlungskontinuität gewährleistet. 

Die 20 niedergelassenen Psychiater, die am Hamburger Modell teilnehmen, haben 

sie sich dazu verpflichtet, möglichst keine oder nur sehr kurze Wartezeiten vorzuhal-

ten und diese Patienten intensiver als bisher zu betreuen, sowie regelmäßig an den 

intersektoralen Fallkonferenzen inklusive der Vorbereitung der Kasuistiken teilzu-

nehmen und einer zusätzlichen Dokumentation im Rahmen der Integrierten Versor-

gung zur begleitenden Qualitätssicherung zugestimmt. 

 

Kontrollbedingung 

Die Kontrollbedingung ist eine historische Kontrollgruppe von 120 erwachsenen Pa-

tienten mit Psychosen, die in dem Zeitraum vor Implementierung der Integrierten 

Versorgung am Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, an der ACCESS-Studie 

teilgenommen haben und eine Einverständniserklärung für die Verwendung ihrer 

Daten unterschrieben hatten. Die ACESS wurde im Zeitraum von 01/2006 bis 

01/2007 am UKE und in Rissen durchgeführt und diente als Referenzstudie für die 

Einführung der IV nach dem Hamburger Modell („Assertive Community Treatment as 

part of Integrated Care vs. Standard Care in patients with Schizophrenia„ EudraCT 

number: 2005-001069-32; Clinicaltrials.gov number: NCT01081418; Nummer Ethik 

Kommission Hamburg: 2515).  

 



 

3.2 Stichprobe, Einschlußkriterien, Ausschlußkriter ien 

Alle Patienten, die sich zur Teilnahme an der IV bereit erklären, werden ausführlich 

über den Sinn der Behandlung und die Datenerhebung zur Qualitätssicherung infor-

miert und auf die Freiwilligkeit der Teilnahme und die Anonymisierung der Daten hin-

gewiesen. Für eine Teilnahme an der vorliegenden Auswertung müssen die Patien-

teninformation und die Einwilligungserklärung unterschrieben worden sein (siehe 

Anlagen x und y). Es müssen folgende Ein- und Ausschlusskriterien erfüllt sein: 

Einschlusskriterien 

Um in die IV Behandlung eingeschlossen zu werden, müssen die Patienten alle der 

folgenden Kriterien erfüllen: 

• Männer und Frauen 

• Alter ab 18 Jahre 

• Ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache 

• Mitgliedschaft in einer der folgenden Krankenkassen (HEK, IKK Classic, DAK, 

AOK Rheinland-Hamburg) 

• Krankenhauseinweisung 

• Vorliegen einer der folgenden Diagnosen nach ICD-10: Schizophrenie (F20 

einschließlich aller Subtypen), anhaltende wahnhafte Störung (F22), akute 

vorübergehende psychotische Störung (F23), induzierte wahnhafte Störung 

(F24), schizoaffektive Störung (F25), sonstige nichtorganische psychotische 

Störung (F28), nicht näher bezeichnende nichtorganische Psychose (F29), 

Substanzinduzierte psychotische Störung  (F1x.5),  Manische Episode mit 

psychotischen Symptomen (F30), Bipolar affektive Störung (F31), Schwere 

depressive Episode mit psychotischen Symptomen (F32.3), Rezidivierende 

depressive Störung, gegenwärtig schwere depressive Episode mit psychoti-

schen Symptomen (F33.3) 

• Erfüllung mindestens eines der folgenden Schweregradkriterien: 

Vorliegende  

Einweisung: 

Einweisung zur stationären Aufnahme von einem niedergelassenen Psychiater 

oder bei Notfallaufnahme von einem Krankenhausarzt liegt vor. Die Schwere 

der Erkrankung macht normalerweise eine stationäre Behandlung notwendig. 

Erfüllung des all-

gemeinen Schwe-

regrad-kriteriums: 

Der Patient erfüllt einen allgemeinen Schweregrad von einem Gesamtwert von 

mindestens 40 Punkten in der Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS) Chronizi-

tätskriterium hinzu (hatte in den letzten 2 Jahren viele (teil-)stationäre Auf-

enthalte) 

 



 

Erfüllung mindes-

tens eines der 

spezifischen  

Schweregrad-

kriterien: 

 

Halluzinationen (item 10) ≥ 6 Punkte 

Wahn (item 11) ≥ 6 Punkte 

Desorganisation (item 15) ≥ 6 Punkte 

Depressiv-suizidales Syndrom ≥ 10 Punkte 

Suizidales Syndrom ≥ 6 Punkte  

Manisches Syndrom ≥ 15 Punkte 

Verhaltensstörungs-Syndrom im Rahmen einer Psychose ≥ 15 Punkte 

Syndrom vorherrschender Negativsymptomatik ≥ 15 Punkte 

 

Ausschlusskriterien 

• Vorliegen einer der folgenden Diagnosen nach ICD-10: Psychotische Störung 

aufgrund einer organischen Erkrankung (z.B. F06.0-3) 

• Wohnort außerhalb des Sektors 

 

3.2 Studienablauf, Untersuchungen und Erhebungszeit punkte 

Die Untersuchungen im Rahmen der Qualitätssicherung der IV erfolgen in einem 

ruhigen Raum in der Psychiatrie des UKE. Eine Untersuchung dauert etwa eine hal-

be bis eine Stunden und wird von einer Psychologin durchgeführt. Einen Überblick 

über die Hauptmesszeitpunkte und eingesetzten Instrumente gibt Tabelle 1.  

 
Tabelle 1.  Überblick über die im Laufe der Behandlung durchgeführten Untersuchungen 

Untersuchungsparameter  
 

Skalen und Erklärung  Evaluation  
Zeitpunkt(e) in Wochen  

(A = Aufnahme) 
Basisdaten 
Demographie und  
klinische Variablen 

Early Psychosis File Questionnaire  
(EPFQ; Lambert et al. 2005) 

A 
 

Diagnostische Variablen  Hauptdiagnose, Komorbidität (bei Aufnahme und im 
Verlauf), Suizidversuchsdiagnosen 

A 

Compliance  
Non-Compliance (obje ktiv)  ≥ 1 Woche ohne Medikation  

(Robinson et al. 2005) 
A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 

alle 6 Monate, fortlaufend 
Partielle Compliance (objektiv)  Verpasst 20-80% der Medikation  

(Kane et al. 2003) 
A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 

alle 6 Monate, fortlaufend 
Gesamtbehandlungsabbruch und Behandlungseinbindung 
Gesamtbehandlungsabbruch  Gesamtbehandlungsabbruch ist evident, wenn der 

Patient wiederholt trotz “no drop out policy” die weitere 
Behandlung ablehnt oder trotz vielfacher Versuche 

nicht mehr kontaktierbar ist. 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Behandlungseinbindung  Service Engagement Scale (SES; Tait et al. 2005; 
Werte von 0-3 Punkten; Durchschnittswert über 14 
Fragen; niedrigere Werte = besseres Engagement) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Psychopathologie und Schwere der Erkrankung 
BPRS Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS; Overall & Gor-

ham, 1962; Werte von 0-144 Punkte; niedrigere Werte 
= bessere Psychopathologie) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

CGI-S Clinical Global Impression Scale (Guy et al. 1976; 
Werte von 1-7 Punkten; niedrigere Werte = niedrigere 

Schwere der Erkrankung) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

CGI-BP Clinical Global Impression Scale – Bipolar Disorder 
(CGI-BP; Spearing et al. 1997; Werte von 1-7 Punk-
ten; niedrigere Werte = niedrigere Schwere der Er-

krankung; 2 Subskalen für depressive und manische 
Symptome) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 



 

Lebensqualität  
Q-LES-Q-18 Quality of Life Enjoyment and Satisfaction Question-

naire (Ritsner et al. 2005; 18 Fragen; Werte von 0-5; 
Durchschnittswert über 18 Fragen; höhere Werte = 

besseres Lebensqualität) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

EQ-5D Euro-QoL 5D (Prieto et al. 2004; Werte von 0-5 Punk-
ten; niedrigere Werte = niedrigere Lebensqualität) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Behandlungszufriedenheit 
CSQ-8 Patient  Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8; Larsen et al. 

1979; Werte von 8 bis 32, höhere Werte = höhere 
Behandlungszufriedenheit) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

CSQ-8 Familie/Angehörige  Client Satisfaction Questionnaire (CSQ-8; Larsen et al. 
1979; Werte von 8 bis 32, höhere Werte = höhere 

Behandlungszufriedenheit) 

A, Woche 6, Monat 3 Monat 6, 
alle 6 Monate, fortlaufend 

Daten zur Intervention 
Dokumentation  Ständige Dokumentation aller Leistungen (inkl. Anzahl, 

Art, Dauer; Bericht alle 3-6 Monate; Anzahl, Dauer, Art 
der Kontakte/Therapien 

Ständige Dokumentation  

Kosten 
Dokumentation  Krankenhauskosten: (voll- und teilstationär, Instituts-

ambulanz), Ambulante Kosten, (ACT Team, niederge-
lassener Psychiater) 

Ständige Dokumentation  

 
EPFQ: Early Psychosis File Questionnaire (Conus, Cotton, Schimmelmann, McGorry, & Lambert, 2007); CGI-S: Clinical Global 
Impression Scale-Schizophrenia (Guy, 1976); GAF: Global Assessment of Functioning Scale (American Psychiatric Association, 
2003); MLVI: Modified Location and Vocation Index (Tohen et al., 2000); Q-LES-Q-18: Quality of Life Enjoyment and Satisfaction 
Questionnaire (Ritsner, Kurs, Gibel, Ratner, & Endicott, 2005); CSQ-8: Client Satisfaction of Care Questionnaire (Nguyen, Attkis-
son, & Stegner, 1983); EQ-5D: EuroQol-5D (Prieto, Novick, Sacristán, Edgell, & Alonso, 2003); 

 

3.3 Fragestellungen 

Primäres Zielkriterium:  

Es soll untersucht werden, ob eine langfristige IV Intervention mit ACT nach dem 

Hamburger Modell im Vergleich zu einer historischen Kontrollgruppe bei Psychose-

Patienten mit einem hohen Schweregrad oder Chronifizierung der Erkrankung zu 

einer vergleichbar hohen der psychofunktionalen Remissionsrate führt. 

 

Operationalisierung:  

Das primäre Zielkriterium ist die Anzahl der Patienten in psychofunktionaler Remissi-

on über einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten (von t1 zu t2). Eine sympto-

matische Remission liegt vor, wenn die schizophrene Kernsymptomatik einen leicht-

en bis milden Schweregrad erfüllt (siehe Andreasen et al. 2005). Eine funktionale 

Remission ist über einen GAF-Wert ≥ 60 operationalisiert. Eine psychofunktionale 

Remission ist operationalisiert über ein zeitgleiches Erfüllen des symptomatischen 

und funktionalen Remissionskriteriums über einen Zeitpunkt von mindestens sechs 

Monaten. Alle Ergebnisse werden hinsichtlich Alter, Geschlecht, Dauer der Erkran-

kung und Schweregrad der Symptomatik zu Beginn der Behandlung kontrolliert. 

 

 

 



 

Sekundäre Zielkriterien:  

Es soll untersucht werden, ob eine Behandlung in der integrierten Versorgung nach 

dem Hamburger Modell bei Psychosepatienten zu einer Verbesserung des Outco-

mes führt hinsichtlich:  

A. Psychopathologie, Funktionsniveau und Lebensqualität,  

B. Inanspruchnahme der Behandlungsangebote (service engagement), Medikamen-

ten-Adhärenz und Behandlungszufriedenheit der Patienten und  

C. Zuwachs an QALY’s innerhalb von 12 Monaten oder einem längeren Zeitraum 

führt. 

 

3.4 Statistische Analysen 

Primäres Zielkriterium: Als primäre statistische Analyse wird ein exakter Test nach 

Fisher zweiseitig zum 5% Niveau verwendet. Die abhängige Variable ist die prozen-

tuale psychofunktionale Remissionsrate zum Follow-up nach 12 bzw. 24 Monaten in 

der Interventionsgruppe und 12 Monaten in der historischen Kontrolle. Alle Ergebnis-

se werden hinsichtlich Alter, Geschlecht, Dauer der Erkrankung und Schweregrad 

der Symptomatik zu Beginn der behandlung kontrolliert. 

 

Sekundäre Zielkriterien A-C.: Zur Untersuchung der Frage, ob innerhalb der Inter-

ventionsgruppe mit IV Behandlung Interventionseffekte für die sekundären Outco-

meparameter, z.B. Psychopathologie, vorliegen, werden Kovarianzanalysen und Va-

rianzanalysen mit Messwiederholung berechnet. Die Kosten-Effektivität wird mittels 

Quality-Adjusted Life Years (QALYs) und einem Vergleich der Behandlungskosten 

überprüft (Knapp et al., 2008) 
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Anlage 4 und 5   Patienteninformation und Einwilligungserklärung 

 
 

Universitätskrankenhaus  Hamburg-Eppendorf (UKE)

Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie
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Patientenname: 
  

Datum: 
   

Patientenvorname: 
 

Geburtsdatum: 
   

 
  Tag Monat Jahr 

 

Patienteninformation 
 

zur Teilnahme an der Integrierten Versorgung von P a-

tienten mit einer psychotischen Störung am UKE 

 
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, 
 

bei Ihnen wurde eine psychotische Störung diagnostiziert. Speziell für dieses Krankheitsbild haben wir 
ein umfassendes Behandlungsprogramm zur Durchführung der integrierten Versorgung entwickelt. Dies 
bedeutet, dass die für Ihre Erkrankung notwendigen Behandlungseinheiten eng aufeinander abge-
stimmt sind. Im Rahmen dieser Integrierten Versorgung können Sie alle Leistungen des Psychosezent-
rums des UKE in Anspruch nehmen. Dies beinhaltet, dass Sie einen Therapeuten und einen Arzt zur 
Seite gestellt bekommen, die mit Ihnen Ihre integrierte Therapie abstimmen. Damit soll die Qualität Ihrer 
Behandlung und damit Ihre Lebensqualität verbessert werden. Ziel ist es auch, dass Sie, wenn immer 
möglich, in Ihrem eigenen Umfeld behandelt und Krankenhausaufenthalte auf das Notwendigste redu-
ziert werden. Alle Behandlungsschritte sind qualitätsgesichert und werden durch die enge Zusammen-
arbeit zwischen Ihrem niedergelassenen Nervenarzt/Psychiater und dem UKE zu Ihrem Wohle geregelt. 
Dadurch werden unnötige Behandlungsschritte vermieden und Abläufe verkürzt.  
 

Ihre Krankenkasse hat hierzu mit dem UKE und verschiedenen niedergelassenen Nervenärzten einen 
Vertrag geschlossen. Das UKE koordiniert Ihre Behandlungseinheiten und regelt die Abrechnung der 
erbrachten Leistungen mit Ihrer Krankenkasse.  
 

Im Rahmen dieses Vertrages erstattet Ihnen die DAK 50 % der Zuzahlung zur stationären Behandlung 
bis maximal 140,- € je Kalenderjahr. Voraussetzung ist, dass die stationäre Behandlung aufgrund der 
psychotischen Störung erforderlich ist. Bitte reichen Sie für die Erstattung ihre Zuzahlungsquittung ein.  
 
Ihre Teilnahme an der integrierten Versorgung ist freiwillig. Um die Kommunikation mit Ihrem niederge-
lassenen Nervenarzt/Psychiater zu verbessern und unnötige Untersuchungen zu vermeiden, bitten wir 
Sie um Ihre Einwilligung, die in diesem Zusammenhang von uns über Ihre Behandlung erstellte Doku-
mentation Ihrem niedergelassenen Nervenarzt/Psychiater zur Verfügung stellen zu können. Gleichfalls 
bitten wir Sie um Ihre Einwilligung, dass auch Ihr niedergelassener Nervenarzt/Psychiater uns seine 
Behandlungsdokumentation zur Verfügung stellen darf.      
 
Ein weiterer wesentlicher Bestandteil der integrierten Versorgung ist die Qualitätssicherung. Dafür wer-
den bestimmte Angaben von Ihnen über Ihre Behandlung vom UKE ausgewertet. Die Ergebnisse der 
Auswertung werden Dritten ausschließlich anonymisiert zur Verfügung gestellt. 
 



 

Weil uns Ihre Meinung als Patientin/Patient und die Meinung Ihrer Sie bei der Behandlung begleitenden 
Angehörigen wichtig ist und uns hilft, unser Behandlungsangebot weiter zu verbessern, bitten wir Sie 
und Ihre Angehörigen im Anschluß an Ihre Behandlung, Fragen über die erfolgte Behandlung zu be-
antworten. 
 
Falls Sie Fragen oder Verständnisprobleme haben, wenden Sie sich bitte an einen Mitarbeiter des UKE 
oder an Ihren niedergelassenen Nervenarzt/Psychiater. 
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Universitätskrankenhaus  Hamburg-Eppendorf (UKE)

Klinik und Poliklinik für Psychiatrie und Psychotherapie
Integrierte Versorgung von Patienten mit psychotischen Störungen 

 
 

Einwilligungserklärung  

zur Teilnahme an der Integrierten Versorgung von 

Patienten mit einer psychotischen Störung am UKE  

 

Vor- und Nachname der Patientin/des Patienten:  __________________________________________ 
 
 
Geburtsdatum: ____________________    
 
 
Anschrift: __________________________________________________________________________ 
 
 
Ich möchte am Behandlungsprogramm Integrierte Versorgung teilnehmen. Mir ist bekannt, dass die 
Teilnahme am Programm freiwillig ist und ich die integrierte Versorgung jederzeit abbrechen darf. 
 
Die Behandlung aufgrund meiner psychotischen Störung findet im Rahmen der Integrierten Versorgung 
ausschließlich im UKE und bei den niedergelassenen kooperierenden Psychiatern und Nervenärzten 
statt. Sofern ich in einem anderen Krankenhaus aufgenommen werde, ermächtige ich die DAK, das 
UKE darüber zu informieren. 
 
Ich erkläre mich damit einverstanden, dass die mich im UKE behandelnden Ärzte bei den anderen an 
meiner integrierten Versorgung Beteiligten die im Zusammenhang mit der integrierten Versorgung er-
hobenen Behandlungsdaten und Befunde für meine konkret anstehende Behandlung abfordern. Dies 
gilt einschließlich der für die vorgeschriebene Qualitätssicherung erforderlichen, ggf. bei meiner Kran-
kenkasse von anderen Leistungserbringern vorliegenden Daten.   
 
Des weiteren bin ich damit einverstanden, dass das UKE den anderen an meiner integrierten Versor-
gung beteiligten Leistungserbringern die im Zusammenhang mit der integrierten Versorgung im UKE 
erhobenen Behandlungsdaten für meine konkret anstehende Behandlung zur Verfügung stellt. 
 
 
 
 
Ort / Datum: ____________________________    _____________________________________ 
                                                                                                  (Unterschrift der Patientin/des Patienten) 
____________________________________________________________________________ 
(Bei Patienten, für die eine gesetzliche Betreuung eingerichtet wurde, welche die Gesundheitsfürsorge umfasst,       
- zusätzliche -  Unterschrift des Betreuers/der Betreuerin)    Seite 2 von 2 


