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1 ZUSAMMENFASSUNG

Ziel der Studie: Beurteilung der Effektivitdt eines kommerziellen Erndhrungsprogramms
hinsichtlich der Verbesserung von Gewicht, Blutfettwerten und der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat.

Methoden: Prospektive Beobachtungsstudie mit Verlaufskontrolle nach 1, 3, 6 und 12

Monaten durch Daten aus Fragebdgen und Blutuntersuchungen.

Stichprobe: Nach 12 Monaten lagen Daten von 524 Probanden vor (= 60,6% der initialen
Stichprobe). 84,1% der Probanden waren Frauen. Der durchschnittliche BMI zu Beginn lag bei
30,3 (SD =5,7).

Ergebnisse: Nach 12 Monaten betrug der durchschnittliche Gewichtsverlust 6,8 kg (SD = 7,1 kg).

Die Programmadharenz nahm mit der Zeit zwar ab, war nach 12 Monaten aber immer noch hoch



und zeigte eine positive lineare Korrelation mit dem Gewichtsverlust. Sowohl die relevanten

Blutwerte als auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt verbesserten sich signifikant.

Schlussfolgerung: Nach 12 Monaten hatten fast zwei Drittel der Probanden eine Reduktion ihres
Ausgangsgewichts um > 5% erreicht. Der hohe Grad der Programmadharenz ist wahrscheinlich
bedingt durch die personliche Beratung und die individuell zugeschnittenen Ernahrungspldne,

die durch das Programm zur Verfiigung gestellt werden.



1 EINLEITUNG

Es gibt zahlreiche Studien iiber die Auswirkungen therapeutischer Maflnahmen bei
tibergewichtigen und adiposen Personen (z. B. [1]). Allerdings wird ein Nachweis langfristiger
Wirkung nur selten geliefert [2]. Vor allem im Hinblick auf kommerzielle Ernadhrungsprogramme
gibt es kaum exakte Informationen iiber die erfolgte Gewichtsabnahme [3]. Viele Studien
kénnen nur in beschranktem Maf3e interpretiert und verallgemeinert werden, weil entweder der
Stichprobenumfang zu gering ist, die Abbruchrate zu hoch ist oder die Didt-Adharenz nicht
erhoben wurde [4]. Zahlreiche Studien beschaftigen sich mit der — immer noch kontrovers
diskutierten — Frage, welche Erndhrungsform zur Behandlung von Ubergewicht und
Adipositas optimal sei [5-9]. Viele Untersuchungen haben gezeigt, dass - zumindest
mittelfristig — kohlenhydratarme, proteinreiche Didten zu einem hdheren Gewichtsverlust fiihrten
als kalorien- und fettarme Didten [10, 11]. Allerdings kamen andere Untersuchungen nicht zu
den gleichen Ergebnissen [12, 13]. Sacks et al. [14] haben festgestellt, dass weniger die
Diatform als vielmehr die Didt-Adhdrenz und der regelmafiige Kontakt zu den Therapeuten
den Erfolg eines Gewichtsreduktionsprogramms beeinflussen. Da Kurzzeit-Therapiepldne
einen schnellen Erfolg versprechen, auf den meist eine erneute Gewichtszunahme folgt,
muss jede auf Gewichtsreduktion zielende Therapie dem Anspruch geniigen, lang andauernd

wirksam zu sein.

Das Erndhrungsprogramm metabolic balance zielt auf eine dauerhafte Verdnderung der
Lebensweise des Klienten ab [15]. Schliisselelement ist ein individualisierter Erndhrungs-
plan, der auf der Grundlage der relevanten Blutwerte des Klienten mit Unterstiitzung eines
Labors erstellt wird. Die Klienten erhalten keine Fertiggerichte, sondern individuell
zusammengestellte Nahrungsmittellisten und Vorschlage zur Zubereitung von Mahlzeiten. Es
werden keine Nahrungsergdnzungsmittel oder Medikamente zur Stoffwechselregulierung
verwendet. Jeder Klient wird von einem zertifizierten Berater personlich betreut, mit der
Option einer Einzel- oder einer kostengiinstigeren Gruppenbetreuung. Das Programm richtet
sich nicht ausschlieBlich an {bergewichtige und adipdse Personen, sondern auch an
Normalgewichtige, die etwas fiir einen gesunden Stoffwechsel tun mdchten. Es kann als eine

kohlenhydratarme Didt eingestuft werden.

Das wichtigste Ziel der vorliegenden Studie war die Messung der wahrend der Teilnahme
erreichten kurz-, mittel- und langfristigen Ergebnisse beim Gewichtsverlust sowie der Ver-
besserung der relevanten Blutfettwerte und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt. Die

Programmadhdrenz wurde zu jedem Messzeitpunkt evaluiert. Besondere Aufmerksamkeit



wurde auf die Analyse der Abbruchraten gerichtet, um einschdtzen zu kénnen, inwieweit die

Ergebnisse generalisiert werden kénnen.

2  MATERIAL UND METHODEN
2.1 Untersuchungsaufbau und Bewertungskriterien

Wir haben uns fiir eine Beobachtungsstudie mit Ein-Gruppen-prd-post Design entschieden,
weil wir Erkenntnisse lber das Mafl der Programmadhdrenz und die Wirkungen der
Programmteilnahme unter Bedingungen des ,,realen Lebens“ erhalten wollten. Das sollte uns
erlauben, die Untersuchungsergebnisse in Bezug auf normale Programmteilnehmer zu
verallgemeinern. Mit diesem Untersuchungsaufbau konnten wir die mehr oder weniger
kiinstlichen Untersuchungsbedingungen vermeiden, die gewdhnlich mit randomisierten,
kontrollierten Studien verbunden sind [16]. Im Zentrum unserer Untersuchung stand deshalb
eher die Beurteilung der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen (effectiveness’) des

Programms als dessen Wirksamkeit unter Idealbedingungen (,efficacy’).

Teilnehmer und Berater fiillten zu fiinf Messzeitpunkten Fragebdgen aus: zu Teilnahme-
beginn, 4 Wochen nach Beginn sowie 3, 6 und 12 Monate danach. Zusatzlich wurden zu allen
Messzeitpunkten Blutproben zur Bestimmung der relevanten Stoffwechselparameter

enthommen.

Die von den Patienten erhobenen Daten beinhalteten neben den soziodemografischen
Kennwerten Daten zur Situation bei Programmbeginn sowie psychologische Faktoren wie die
Motivation zur Programmteilnahme und die Programmadhdrenz. Letztere wurde durch Fragen
nach der Einhaltung der acht grundlegenden Regeln des Programms eingeschéatzt [15] (z. B.
»Jede Mahlzeit mit einer Eiweiflportion beginnen®, Antwortkategorien: ,voll und ganz“,
,uberwiegend®, ,teils teils®, ,kaum?®, ,gar nicht“. Die vollstandige Liste der Regeln ist in
Tabelle 1 zu finden). Zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt verwendeten
wir den ,IRES-24-Fragebogen“ [17], der die Dimensionen ,Somatische Gesundheit”,
»Funktionsfahigkeit im Alltag®, ,,Psychisches Befinden® und ,,Schmerz“ enthalt. Der IRES-24
bietet auflerdem die Mdéglichkeit, einen Summenscore aus allen 24 Einzelfragen zu bilden.
Fiir diesen Fragebogen existieren geschlechts- und altersstandardisierte Normen [18].

Die Betreuer wurden gebeten, Informationen lber Korpergréfe und Gewicht der Klienten zu
liefern sowie dariiber, ob Einzel- oder Gruppenberatungssitzungen besucht wurden. Um die
(Begleit-) Erkrankungen der Klienten zu dokumentieren, legten wir eine Liste mit 14

Krankheiten vor, auf der alle relevanten Krankheiten jedes Klienten angekreuzt werden

- 4 -



sollten. Die Betreuer sollten auBerdem die Motivation der Klienten auf einer Skala von 1
(=sehr hohe Motivation) bis 6 (=keine Motivation) einschdtzen. Der Betreuer-Fragebogen
sollte nicht nur fiir die Studienteilnehmer ausgefiillt werden, sondern auch fiir die Klienten,
die die Teilnahme ablehnten. Wir baten auch die Teilnehmer, die das Programm abbrachen,
um das Ausfiillen eines Fragebogens zur Bestimmung der Griinde fiir den Abbruch und des

Gewichts zum Zeitpunkt des Abbruchs.
N = 46 Betreuer beteiligten sich an der Studie. Im Zeitraum von Mitte August 2007 bis Ende

Januar 2008 sollte jeder Betreuer fortlaufend maximal 70 Klienten einbeziehen.
Grundsatzlich sollte jeder Klient, der mindestens 18 Jahre alt war und ausreichende
Deutschkenntnisse besaf, in die Studie aufgenommen werden. Die Studie wurde von der
Ethikkommission des Universitatsklinikums Freiburg gepriift und genehmigt. Die Klienten
wurden lber die Studie aufgeklart und willigten schriftlich in die Studienteilnahme ein

(,informed consent®).

2.2 Statistische Analysen

Wir haben die Klienten, die die Teilnahme an der Studie ablehnten, mit den Studien-
teilnehmern anhand der Variablen Alter, Geschlecht, BMI, Motivation und Art der Betreuung
mit Hilfe von T-Tests bzw. Chi2-Tests verglichen. Ferner wurde zu jedem Messzeitpunkt mit
Hilfe der gleichen Testverfahren gepriift, ob sich die Dropout-Klienten von den in der Studie
verbliebenen Klienten unterscheiden. Zusatzlich wurden die Eingangsbelastung (IRES-24-
Summenscore) und der Grad der individuellen Zielerreichung zum jeweils vorangegangenen
Erhebungszeitpunkt zum Vergleich der beiden Gruppen herangezogen. In die Dropout-
Analyse des letzten Messzeitpunkts wurde zusatzlich die Gewichtsverdnderung zwischen
Ausgangswert und 6-Monats-Wert einbezogen. Auflerdem wurde gepriift, ob die an der Studie
teilnehmenden Klienten reprdsentativ fiir alle Klienten waren, die das Programm in der
zweiten Jahreshdlfte 2007 begannen (N = 30.364). Beide Gruppen wurden auf der Grundlage
der Variablen Alter, Geschlecht und BMI verglichen.

Die Gewichtsveranderungen wurden nicht nur per Protokoll (,,as treated“) analysiert, sondern
auch nach dem Intention-to-Treat-Prinzip (ITT), und zwar sowohl nach der Methode ,last
observation carried forward*“ (LOCF) als auch nach der Methode ,return to baseline“ (RTB).
Um die Ergebnisse fiir die Studienabbrecher abzuschdtzen, haben wir auf’erdem eine
Methode angewendet, die die fehlenden Gewichtsangaben nach dem Expectation-

Maximization-Algorithmus erganzt [19]. Aus den Fragen zur Programmeinhaltung wurde ein



»~Adhdrenz-Score* gebildet, bei dem fiir jede der acht Grundregeln die Antwort ,gar nicht“ als
,0“ und ,voll und ganz“ als ,4“ gesetzt wurde. Das ergab einen Gesamtscore von ,0“
(minimale Adhdrenz) bis ,,32%“ (maximale Adhédrenz). In Hinblick auf die Veranderungen im
Lipidspiegel wurden die individuellen Stoffwechselparameter sowie das Verhdltnis von
Gesamtcholesterin zu HDL-Cholesterin berechnet. Als Grundlage fiir die Interpretation
dienten die Empfehlungen des National Cholesterol Education Program (NCEP) [20] bzw. — fir
das Verhdltnis Gesamt/HDL-Cholesterin — der American Heart Association [21]. Zur Definition
des metabolischen Syndroms wurden die Kriterien des NCEP angewendet. Zur Interpretation
der Verdanderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdit wurden Effektstarken
berechnet nach den Verfahren des standardized response mean (SRM) bzw. standardized
effect size (SES). Effektstdarken unter 0,5 wurden als klein eingestuft, zwischen 0,5 und 0,8

als mittel, und tiber 0,8 als grof3.

Potenzielle Pradiktoren des Outcomes wurden mittels multipler linearer Regressionsanalysen
untersucht. Die einbezogenen Prddiktoren waren Ausgangsgewicht, Motivation, Art der
Betreuung, die Merkmale Alter, Geschlecht, Bildungsstand und Familienstand sowie die
Ausgangswerte der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der Teilnehmer. Dariiber hinaus

wurden Gewichtsveranderungen und Programmadhdrenz in das Regressionsmodell integriert.

Das Signifikanzniveau wurde mithilfe der Bonferroni-Methode adjustiert [22]. Alle Analysen
wurden mit der Statistiksoftware SPSS 17.0 (SPSS Inc., IL, USA) durchgefiihrt, mit Ausnahme
der Imputation fehlender Werte, die mit dem Programm NORM [23] erfolgte.

2.3 Probanden

Die Analyse der Behandlungsergebnisse nach zwolf Monaten basiert auf den Daten von n =
472 Klienten. Das Durchschnittsalter lag bei 50 Jahren (SD = 12,0) bei einer Altersspanne von
19 bis 81 Jahren. 84,1% der Studienklienten waren Frauen. 43,0% waren Angestellte, 18,2%
Selbststandige, 12,5% Hausfrauen und weitere 12,3% Rentner. 65,5% der Probanden waren
verheiratet. 25,3% litten an Hypertonie, 23,9% an Erkrankungen des Muskel- und
Skelettsystems und 6,1% an Diabetes mellitus. 3,4% hatten eine koronare Herzkrankheit
und 3,2% eine Niereninsuffizienz. Im Vergleich mit der Normstichprobe hatten die
Teilnehmer der Studie sehrviel schlechtere Werte auf allen Skalen des IRES-24, vor allem auf
der Skala ,,Psychisches Befinden®. Die Gewichtsangaben wurden hauptsachlich den Angaben
der Betreuer entnommen (63,2%, n = 304). Wir haben nur dann auf von den Klienten

bereitgestellte Daten zuriickgegriffen, wenn keine Angaben durch die Betreuer vorlagen.



2.4 Reprdsentativitat der Stichprobe

Um zu Uberpriifen, ob die an unserer Studie teilnehmenden Klienten sich von der Gesamtheit
der Klienten unterscheiden, die das Programm in der zweiten Jahreshdlfte 2007 begonnen
haben, nutzten wir Daten, die bei der Erstellung der Erndhrungsplane routinemafig bei jedem
Klienten erfasst werden (n = 30.364). In Bezug auf Alter und Geschlecht bestanden keine
signifikanten Unterschiede zwischen dieser Stichprobe und den Probanden in der Studie.
Beim BMI zu Teilnahmebeginn zeigten sich signifikante Unterschiede (p <.001) zwischen den
beiden Stichproben: unter den Studienteilnehmern waren mehr adipdse Klienten (M = 30,3,
SD = 6,3) als in der Gesamtstichprobe (M = 29,2, SD = 5,9). Obwohl signifikant, ist die
Effektstdarke des Unterschieds recht gering (0,18).

3 ERGEBNISSE
3.1 Riicklauf- und Dropout-Analyse

Im Rekrutierungszeitraum begannen insgesamt n = 970 Klienten das Programm bei einem der
46 Betreuer, die an der Studie teilgenommen haben. Davon erkldarten n = 851 Klienten ihre
Einwilligung zur Studienteilnahme, was eine Ablehnungsquote von 14,0% zu Unter-
suchungsbeginn bedeutet. Die Analyse systematischer Unterschiede zeigte, dass die
teilnahmeunwilligen Klienten signifikant weniger motiviert waren (M = 2,1, SD = 1,0) als die
teilnehmenden Klienten (M = 1,7, SD = 0,7, P <.001) und dass ihr BMI (M = 28,0, SD = 5,8)
signifikant niedriger war als der BMI der Studienteilnehmer (M = 30,2, SD = 6,2, p = .001).

Wenn man die Riicklaufquote aller Klienten betrachtet, die in eine Teilnahme an der Studie
eingewilligt hatten, findet sich eine Quote von 85,2% nach 4 Wochen, etwa zehn Prozent
weniger nach 3 Monaten (74,4%), 64,4% nach 6 Monaten und schlielich eine Quote von
55,5% nach 12 Monaten. Nach 4 Wochen und auch nach 3 Monaten wurden keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen Abbrechern und verbleibenden Klienten registriert. Nach 6
Monaten jedoch waren die teilnehmenden Klienten signifikant zufriedener (p < .001) mit
ihren erreichten ,,individuellen Zielen” (M = 6,6, SD = 2,3) als die Abbrecher(M = 5,5, SD =
2,4 auf einer Skala von 0 = keine Zielerreichung bis 10 = maximale Zielerreichung). Das
Durchschnittsalter der Abbrecher war signifikant niedriger (p = .005) als das der verblei-
benden Personen (M = 45,7, SD = 12,6 versus M = 48,1, SD = 12,1). Ein Jahr nach dem



Beginn der Teilnahme beobachteten wir @ahnliche Differenzen in Bezug auf das Alter und den
Grad der individuellen Zielerreichung. Bei den Parametern Ausgangsgewicht und

Gewichtsreduktion jedoch wurden keine signifikanten Unterschiede festgestellt.

Fast die Hadlfte derjenigen, die wahrend der Laufzeit der Studie ausgestiegen sind, gaben als
Grund fiir den Abbruch an, dass die Teilnahme an dem Programm nicht mit ihren beruflichen
Verpflichtungen (49,2%) oder mit ihren familidren Verpflichtungen (40,5%) vereinbar sei.
29,4% waren unzufrieden mit der Beratung durch ihren Betreuer (es waren mehrere

Antworten moglich).

Da eine Riicklaufquote von 55,5% nach 12 Monaten nicht wirklich zufrieden stellend war,
erfolgte eine Nachbefragung mit dem Ziel, die fehlenden Gewichtsangaben zu erganzen.

Damit konnte die Quote auf 61,6% erhoht werden.

3.2 Programmadhdrenz

Tabelle | zeigt den Prozentsatz an Klienten, die die jeweilige Frage mit ,voll und ganz* oder
»uberwiegend“ beantworteten. Die Kategorie ,,iiberwiegend“ kann noch als gute Programm-
adhdrenz betrachtet werden, da das Programm selbst gelegentliche ,,Ausrutscher“ nach den
ersten 4 Wochen erlaubt. Wahrend der ersten Wochen ist jedoch eine strikte Befolgung der

Regeln gefordert.

Tabelle 1: Befolgen der acht Grundregeln des Programm (,,Programmadhdrenz*“

1 Monat 3 Monate 6 Monate 1 Jahr
Drei Mahlzeiten taglich 99.0 83.3 75.0 65.4
Fiinf Stunden Pause zwischen den Mahlzeiten 96.7 77.3 65.1 52.7
Ende der letzten Mahlzeit spatestens um 21 Uhr 98.1 94.8 93.6 87.8
Dauer der Mahlzeit maximal 60 Minuten 93.5 93.0 91.5 86.5
Jede Mahlzeit mit einer Eiweif3-Portion beginnen 98.1 89.0 82.7 68.9
Jede EiweiBsorte nur einmal pro Tag essen 95.9 80.5 69.6 55.1
Das Obst stets am Ende der Mahlzeit essen 94.5 87.1 77.1 67.8
Mindestens die empfohlene Wassermenge trinken 84.0 72.8 68.6 60.0

Datenbasis: N=472; Angaben in Prozent. Die Prozentangaben beziehen sich auf diejenigen Personen, die bei der betreffenden

Regel angegeben haben, sie befolgten sie ,,voll und ganz* oder ,,iiberwiegend*.



Die Tabelle zeigt deutliche Unterschiede in der Befolgung der Programmregeln zu den
einzelnen Messzeitpunkten. Am Anfang war es offensichtlich relativ einfach, sich an die
Regeln zu halten, wahrend sich herausstellte, dass es ziemlich schwierig ist, sich iiber einen
langeren Zeitraum hinweg an bestimmte Regeln zu halten (z. B. ,Fiinf Stunden Pause
zwischen den Mahlzeiten“). Obwohl die Programmadhdrenz kontinuierlich sank, befolgte ein
durchschnittlicher Prozentsatz von 68% aller Klienten die Regeln nach einem Jahr ,voll und

ganz“ oder ,,iberwiegend*.






3.3 Gewichtsverdnderung

Der durchschnittliche BMI der Probanden von M = 30,3 (SD = 5,7) zu Teilnahmebeginn
reduzierte sich nach einem Jahr auf M = 27,7 (SD = 4,8). Tabelle 2 zeigt die Verteilung der

Probanden auf die verschiedenen BMI-Gruppen zu den flinf Messzeitpunkten.

Tabelle 2:  BMI-Gruppen

Gesamtstichprobe (Nmax = 481) Frauen (Nmax = 404) Manner (Nmax =77)

to t1 t2 ts ts to t1 t2 ts ts to t1 t2 ts ts
Untergewicht 00 | 00 02 02 00|00 00 03 03 00|00 00 00| 00 00
(BMI < 18.5)
Normalgewicht 13.1 | 243 | 30.7  29.6 | 27.9 | 14.6 27.0 | 34.6 33.5 31.6| 52 9.9 | 100 7.7 | 9.1
(BMI 18.5 - 24.9)
Ubergewicht 38.3 | 43.1 | 45.4  48.9 | 43.8 | 37.6  40.0 | 42.1 | 45.0 | 40.4 | 41.6 | 59.2 | 62.9 70.8 | 61.0
(BMI 25-29.9)
Adipositas | 30.1 | 22.9 | 17.2 | 147 | 20.0 | 28.7 22.2 | 15.8  14.0 | 19.3 | 37.7 26.8 | 243 | 18.5 23.4
(BMI 30-34.9)
Adipositas Il 125 | 63 | 45 45 | 6.0 | 124 6.8 48 | 47 59 |13.0 42 29 31 | 65
(BMI 35-39.9)
Adipositas il 6.0 | 3.4 20 21 | 24 | 67 41 24 | 25 | 28 | 26 | 00 | 00 00 00
(BMI = 40.0)

Datenbasis: Klienten die zu Beginn der Programmteilnahme angegeben hatten, eine Gewichtsreduktion sei fiir sie
ein wichtiges Ziel;

to=Teilnahmebeginn, ti=4 Wochen, t-=3 Monate, ts>=6 Monates, t==12 Monate Monate nach Beginn;
BMI-Gruppen wurden entsprechend den Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) gebildet [34];
Datenangaben in %.

62,5% der Probanden hatten ihr Gewicht nach 12 Monaten um mindestens fiinf Prozent
reduziert, und 31,1% reduzierten ihr Ausgangsgewicht um zehn oder mehr Prozent. Die
Klienten, die keine Gewichtsreduktion von mindestens fiinf Prozent erreichten, hatten ein
signifikant geringeres Ausgangsgewicht (durchschnittlicher BMI: M = 28,7, SD = 4,8 versus M
= 31,0, SD = 5,3, P < .001). Sie hatten auBBerdem ein Jahr nach Programmbeginn einen

durchschnittlichen Adhdrenzwert von M = 20,4 (SD = 6,3), was auf eine signifikant niedrigere



Programmadhérenz als bei den erfolgreichen Klienten (M = 23,8, SD = 5,3, P < .001).
hinweist.
Abbildung | zeigt den Zusammenhang zwischen Gewichtsverlust in Prozent und Pro-

grammadhdrenz.



Abbildung 1: Programm-Adhérenz und Gewichtsabnahme (in % des Ausgangsgewichts)
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Datenbasis: Alle Klienten, die zu Programmbeginn angegeben haben, Gewichtsreduktion sej fiir sie ein wichtiges

Ziel. t0 = Programmbeginn; t4 = 12 Monate nach Beginn.

Beschriftung Y-Achse: 95% Konfidenzintervall der durchschnittlichen Gewichtsabnahme t0 — t4 (in % des
Ausgangsgewichts). Beschriftung X-Achse: Programm-Adhdrenz t4: niedrig — mittel — hoch — sehr hoch.

Der Adhdrenz-Score wurde gebildet aus den Antworten auf die Fragen nach der Einhaltung der acht Grundregeln

des Programms (die Grundregeln sind in Tab. 1 aufgefiihrt).

Im Durchschnitt betrug die Gewichtsreduktion der Probanden, die zur Jahres-Katamnese noch
an der Studie teilnahmen, 6,8 kg (SD = 7,1 kg). Beide ITT-Methoden ergaben einen
niedrigeren Durchschnittswert der Gewichtsreduktion zu den einzelnen Nachbefragungs-

zeitpunkten als die ,,as treated“ ermittelten Gewichtsreduktionen (Abbildung 2).



Abbildung 2: Durchschnittlicher Gewichtsverlust (kg)
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Datenbasis: Klienten, die Gewichtsreduktion bei Programmbeginn als wichtiges Ziel angegeben hatten;
Datenbasis ,,Completers“ (= “as treated"): t0-t1: N = 441, tO-t2: N = 443, t0-t3: N = 423, tO-t4: N = 466;
Datenbasis intention to treat: N = 784; LOCF = last-observation-carried -forward, RTB = return to baseline;
Datenbasis nach Imputation fehlender Werte: N = 784.

t0 = Beginn der Teilnahme, t1 = 4 Wochen, t2 = 3 Monate, t3 = 6 Monate, t4 = 12 Monate nach Beginn

3.4 Lipide und metabolisches Syndrom
Auf lange Sicht verbesserten sich die Triglyceridwerte hochsignifikant (p < .001). Auf’erdem

gab es eine signifikante Verbesserung der Gesamtcholesterin- und LDL-Cholesterinwerte (p =
.001 bzw. p = .009). Die HDL-Cholesterinwerte verbesserten sich wahrend der Teilnahme am
Programm ebenfalls, auch wenn diese Verdnderungen statistisch nicht signifikant waren. Der
Prozentsatz von Klienten mit einem optimalen Verhdltnis (<3,5) von Gesamt- zu HDL-
Cholesterin [21] stieg kurz- und mittelfristig kontinuierlich an. Nach 12 Monaten sank dieser
Prozentsatz leicht, ohne auf die Ausgangswerte zuriickzufallen. Wa&hrend bei der
Erstuntersuchung bei 14,2% der Teilnehmer ein metabolisches Syndrom diagnostiziert

wurde, traf diese Diagnose nach 12 Monaten lediglich auf 3,9% der Probanden zu.



3.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Es gab zu allen Messzeitpunkten signifikante Veranderungen (jeweils p < .001) bei allen
Einzelskalen sowie dem Summenscore des IRES-24. Die Behandlungsergebnisse in Bezug auf
psychisches Befinden und somatische Gesundheit lagen zum Zeitpunkt der Verlaufskontrolle
nach einem Jahr am oberen Ende ,,mittlerer” Effektstarken. Fiir den Summenscore wurde eine
»starke® Verbesserung registriert. Da die Behandlungsergebnisse von den Ausgangswerten
der Teilnehmer beeinflusst sein konnten, d.h. wie viel Verbesserungspotenzial iberhaupt
besteht, werden in Tabelle 3 auch die Mittelwerte des IRES-24 bei Teilnahmebeginn
dargestellt.

Wadhrend ein hoher Prozentsatz der Probanden zu Beginn noch “auffallig” oder ,,gravierend”
niedrigere Werte als die Normalbevdlkerung aufwies, hatten diese Werte zum Zeitpunkt der

Jahres-Katamnese eindeutig die der Normstichprobe erreicht.

Tabelle 3: Gesundheitsbezogene Lebensqualitédt (IRES-24-Fragebogen)
IRES-Dimensionen Werte zu Programmbeginn Effektstdrken: SRM (SES)
Gesamt Frauen Ménner Gesamt Frauen Ménner
(Nmax = 418) (Nmax = 353) (Nmax = 67)
MW (SD) | MW (SD) | MW (SD) to-ts to-ts to-ts
Somatische Gesundheit 6.14 6.13 6.63 0.74(0.57) | 0.72 (0.55) | 0.83 (0.69)
(2.69) (2.68) (2.26)
Psychisches Befinden 5.52 5.37 6.42 0.79 (0.75) 0.79 (0.77) 0.80 (0.70)
(2.07) (2.04) (2.03)
Funktionsfdahigkeit im 7.21 7.20 7.58 0.55 (0.42) 0.52 (0.40) 0.79 (0.54)
Alltag (2.20) (2.24) (1.96)
Schmerzen 5.60 5.47 6.40 0.65 (0.54) 0.64 (0.55) 0.69 (0.52)
(2.54) (2.48) (2.40)
IRES-24-Summenscore 6.12 6.04 6.76 0.97 (0.74) 0.95 (0.73) 1.13 (0.88)
(1.82) (1.82) (1.53)

MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung. Alle Skalen des IRES-24 reichen von 0 bis 10 und sind positiv gepolt
(hohe Werte = ,,gut“).Die Daten zu den Effektstirken sind dargestellt als standardized response mean (SRM) und



standardized effect size (SES). Alle Verdnderungen waren signifikant (p-Werte bestimmt durch t-Tests fiir gepaarte
Stichproben: p <.001). t0 = Teilnahmebeginn, t4 = 12 Monate nach Beginn

3.6 Pradiktoren der Effekte

In Hinblick auf eine erfolgreiche Gewichtsreduktion waren das Maf3 der Programmadharenz
und das Ausgangsgewicht wesentliche Einflussgrofen. Ebenso wichtige Faktoren waren die
anfangliche Gewichtsreduktion in den ersten 4 Wochen sowie das Geschlecht (jeweils p<¢.01,
korrigiertes R2 = 0,463).



4 DISKUSSION

Ein Nachteil vieler wissenschaftlicher Untersuchungen zu Didtprogrammen ist die fehlende
Angabe sowohl von Abbruchquoten als auch von Griinden fiir den Abbruch sowie der
Umstand, dass die Ergebnisse letztlich nur die Probanden reprdsentieren, die bis zum Ende
in der Studie verblieben sind [25]. Zusétzlich sehen sich viele Studien mit dem Problem
eines hohen ,Loss to follow-up“ konfrontiert [1]. Vor allem in nicht-randomisierten Studien
ist die Analyse der fehlenden Daten ein wesentliches Qualitatskriterium. [26]. Wenn nicht
analysiert wird, ob sich die Abbrecher systematisch von den in der Studie verbliebenen
Probanden unterscheiden, muss angenommen werden, dass die verbliebenen Personen eine
selektive Untergruppe darstellen und dass die Ergebnisse nicht fiir alle zu Studienbeginn
beteiligten Probanden verallgemeinert werden kénnen. Aus diesem Grund waren Dropout-

Analysen in der vorliegenden Studie von besonderer Bedeutung.

Im Studienverlauf schieden im Vergleich zu den in der Studie verbliebenen Klienten mittel-
und langfristig signifikant mehr jiingere und mit ihrer individuellen Zielerreichung unzufrie-
denere Klienten aus. In Bezug auf Alter, Geschlecht und Ausgangs-BMI wurden keine
signifikanten Unterschiede beobachtet. Es war allerdings keine Uberraschung, dass die
Abbrecher weniger zufrieden mit ihrer individuellen Zielerreichung waren, obwohl ihr
durchschnittlicher Gewichtsverlust nach sechs Monaten sich nicht signifikant unterschied.
Mit einigen Einschrankungen kdnnen die Ergebnisse der Untersuchung also auf die zu

Studienbeginn beteiligten Klienten verallgemeinert werden.

In Bezug auf Alter und Geschlecht entsprach die an der Studie teilnehmende Gruppe von
Klienten der Gesamtheit aller neuen Klienten, die das Programm in der zweiten Jahreshalfte
2007 begonnen haben (n = 30.364). Es gab einen signifikanten Unterschied beim
Ausgangsgewicht, der absolute Unterschied war jedoch relativ gering (1,1 kg, Effektstarke
des Unterschieds 0,18). Deshalb kann davon ausgegangen werden, dass die Studien-
teilnehmer recht gut die Gesamtheit aller Klienten reprdsentieren, die das Programm

wdhrend der Rekrutierungsphase der Studie begonnen haben.

Allgemein anerkannten Kriterien zufolge gilt ein Gewichtsreduktionsprogramm dann als
erfolgreich, wenn eine Reduzierung von mindestens fiinf Prozent des Ausgangsgewichtes fir
ein Jahr lang gehalten werden kann [27]. 62,5% der Studienteilnehmer erreichten dieses Ziel.
Die ITT-Analysen fiihrten zu einer niedrigeren durchschnittlichen Gewichtsreduktion zu den
einzelnen Nachbefragungszeitpunkten als die Gewichtsverluste, die ,as treated”

aufgezeichnet wurden. Allerdings gelten beide ITT-Methoden als umstritten in Verbindung
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mit der Evaluation von Gewichtsreduktionsprogrammen [28]. Die Imputation fehlender
Gewichtsdaten mithilfe des Expectation-Maximization-Algorithmus fiihrte zu Resultaten, die
der ,as treated“-Analyse sehr nahe kommen. Die Frage, ob das Verfahren der multiplen
Imputation vor diesem Hintergrund bei der Evaluation von Gewichtsreduktionsprogrammen
zukiinftig Methode der Wahl sein kdnnte, kann hier nicht abschlie’end beantwortet werden

und bedarf weiterer Forschungsarbeit.

Die Resultate anderer kommerzieller Programme sind mit den Ergebnissen dieser Studie
vergleichbar. Eine randomisierte, kontrollierte Studie (RCT), die das Jenny-Craig-Programm
mit einer Kontrollgruppe verglich, berichtete einen durchschnittlichen Gewichtsverlust von
7,3 kg (SD = 10,4) nach 12 Monaten [29]. Diese Daten basieren allerdings auf einer sehr
kleinen Stichprobe (n = 32). Das gleiche Programm war Gegenstand einer kiirzlich erfolgten
Wirksamkeitsstudie unter Einbeziehung von insgesamt »140.000 Klienten [30]. Nach einem
Jahr wurde ein durchschnittlicher Gewichtsverlust von 13% verzeichnet. Da dieses Ergebnis
jedoch auf den Daten von nur 9% der zu Programmbeginn involvierten Klienten beruht, ist es
recht fragwiirdig, ob diese Langzeitwirkung auf alle Teilnehmer des Programms
verallgemeinert werden kann, wenn man die Abbruchrate von » 90% in Betracht zieht.
Heshka et al. [31] berichteten einen Gewichtsverlust von fiinf Prozent oder mehr fiir 35% der
Probanden nach 26 Wochen (RCT, Vergleich des Weight Watchers-Programms mit einer
Selbsthilfe-Kontrollgruppe). Insgesamt muss konstatiert werden, dass unabhdngige
Evaluierungen kommerzieller Gewichtsreduktionsprogramme selten sind. So bemerkten
Furlow and Anderson [3] richtig: Es gibt zahlreiche kommerzielle Programme, aber es gibt
leider keine exakten Informationen iiber den Gewichtsverlust bei den meisten Programmen.

In dieser Hinsicht kann unsere Untersuchung einen wesentlichen Beitrag leisten.

Ubergewicht und Adipositas haben einen groBen Einfluss auf die gesundheitshezogene
Lebensqualitdat [32, 33]. So zeigen internationale Untersuchungen, dass Adipositas - im
Vergleich zu Normalgewicht — mit einer schlechteren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
einhergeht [34]. Allerdings fanden Nordmann et al. [28] in einer Metaanalyse, dass
Verdnderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat bei der Evaluation von
Gewichtsreduktionsprogrammen nicht ausreichend beriicksichtigt wurden. In unserer
Untersuchung lagen die im Hinblick auf die gesundheitsbhezogene Lebensqualitdt erzielten
Behandlungsergebnisse im mittleren bis hohen Bereich. Das mag teilweise an der hohen

Eingangsbelastung vieler Teilnehmer im Vergleich zur Norm liegen. Es ist jedoch erstaunlich,



dass auch die Skala ,,Schmerzen®, die nicht unbedingt Didt-relevant ist, eine signifikante

Verbesserung zeigte.

In unserer Untersuchung erwies sich die Programmadhdrenz als wichtigster Erfolgsfaktor. Wir
fanden eine lineare positive Korrelation zwischen dem Grad der Programmadhdrenz und dem
Ergebnis. Unterschiedliche Erfolgsraten von Didtprogrammen kénnen wahrscheinlich nicht
dem Diattyp (z.B. kohlenhydratarm versus fettarm) zugeschrieben werden. Sie hadngen
hochstwahrscheinlich von dem Grad der Programmadhdrenz ab, den bestimmte Didten bei
ihren Teilnehmern hervorrufen. Jede Evaluierung von Didtprogrammen miisste deshalb den
Fokus von der Frage ,,Welche Didtart wirkt am besten, um Gewicht zu verlieren?“ zu der Frage

verlagern ,Welche Didt wirkt am besten, um Programmadhdrenz zu erzielen?*.

Da wir keine Vergleichsdaten von anderen Studien haben, kdnnen wir nicht wirklich
entscheiden, ob derin unserer Studie beobachtete Grad an Programmadharenz hoch ist oder
nicht. Wir nehmen jedoch an, dass das Befolgen der acht Grundregeln des Programms in den
Kategorien ,voll und ganz“ oder ,iiberwiegend® durch 68% der Teilnehmer nach einem Jahr
als ,,gute Programmadharenz® eingeschdtzt werden kann. Wir denken, dass dieses gute
Resultat durch die ,lIndividualisierung® des Programms erreicht wurde: Personliche
Erndhrungspldane auf der Grundlage individueller Stoffwechselparameter vermitteln
wahrscheinlich das Gefiihl einer personlich zugeschnittenen Didt, die wiederum zu einer
hohen Identifizierung mit dem Programm selbst fiihrt. Die personliche Beratung steigert die

Identifizierung noch mehr. So wird aus der Didt ,,mein persdnliches Erndhrungsprogramm®.

Im Vergleich zu anderen Untersuchungen iiber Gewichtsreduktionsprogramme sehen wir die

Stdrken unserer Studie in

e (1) einer relativ hohen Riicklaufquote nach 12 Monaten (61,1%),

e (2) sorgfdltig ausgefiihrten Dropout-Analysen zur Bestimmung des Ausmafies, in dem
die Resultate generalisierbar sind,

e (3) einem Vergleich der Untersuchungsgruppe mit allen Personen, die das Programm
wdhrend der Rekrutierungsphase starteten (n = 30.364),

e (4) der Einbeziehung der Ergebnisparameter Lipide und gesundheitshezogene
Lebensqualitat,

e (5) der detaillierten Messung der Programmadhédrenz und (6) einer Bestimmung des

Zusammenhangs zwischen Programmadharenz und Gewichtsreduktion.



4.1 Limitationen der Studie

Der Umstand, dass unsere Studie eine Beobachtungsstudie ohne eine (randomisierte)
Kontrollgruppe ist, kénnte als ernsthafte Einschrankung betrachtet werden. Unsere Absicht
bei der Wahl dieses Studiendesigns war es, zu messen, wie die Teilnehmer in einer ,Real-
Life-Situation“ auf das Programm reagieren wiirden, mit so wenig wie moglich Beeintrach-
tigung durch die Studie selbst. AuBerdem wollten wir Daten zur Wirksamkeit unter Alltags-
bedingungen (effectiveness) liefern, die in der wissenschaftlichen Literatur trotz ihrer
Bedeutung weitgehend fehlen [30]. Man muss jedoch beriicksichtigen, dass eine Beob-
achtungsstudie im Prinzip nur Kovariationen zwischen der Intervention und dem Ergebnis
konstatieren, jedoch keine stringente kausale Beziehung zwischen ihnen herstellen kann. So
scheint der Preis, der fiir die Beobachtung der Programmdurchfiihrung in einer Real-Life-
Situation zu zahlen ist, sehr hoch zu sein. In unserer Studie konnten jedoch die
methodischen Restriktionen von Beobachtungsstudien durch das Finden eines fast linearen
positiven Zusammenhangs zwischen der Einhaltung der acht Grundregeln des Programms
und den zentralen Ergebnisparametern abgemildert werden. Da wir zeigen konnten, dass
eine striktere Programmadhdrenz nachweislich mit besseren Ergebnissen verbunden ist,
diirfte die Folgerung eines kausalen Einflusses des Programms auf die Ergebnisse
gerechtfertigt sein. Die ,,Dosis-Wirkungs-Beziehung“, die wir in unserer Studie nachgewiesen
haben, kdnnte einen neuen Ansatz fiir Beobachtungsstudien zu Didtprogrammen liefern —

vorausgesetzt, die ,Dosis“, also der Grad der Programmadhdrenz, wird detailliert gemessen.



5 SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die Teilnahme an dem Erndhrungsprogramm fiihrte zu langfristigen Verbesserungen von
Gesundheitsstatus und gesundheitsbezogener Lebensqualitdt. Die Wirksamkeit des
Programms unter Alltagsbedingungen (effectiveness) kann wahrscheinlich dem hohen
Einhaltungsgrad der acht Grundregeln des Programms zugeschrieben werden. Durch den
Vergleich verschiedener Didten fanden Sacks et al. [14] heraus, dass der Erfolg eines
Gewichtsreduktionsprogramms nicht in erster Linie von der Art der Didt abhangt, sondern in
hohem Mafie von der Programmadhdrenz. Dies deckt sich mit unseren Ergebnissen. Die
Hauptgriinde fiir den hohen Grad an Programmadhdrenz in unserer Studie scheinen die
individuell erstellten Erndhrungspldane und die personliche Beratung zu sein, die die Klienten

an ,ihr“ Erndhrungsprogramm binden.

Wir folgern, dass sich Programmadhdrenz als wichtigster Faktor einer erfolgreichen
langfristigen Gewichtsreduktion erweist, was uns eine Verlagerung der Schwerpunktsetzung
empfehlen ldsst. Bei jedem Didtprogramm sollte der Schwerpunkt auf beide Aspekte gesetzt
werden, d.h. sowohl auf die Erndhrungsform als auch auf die Motivation. Man sollte die
Verbindung zwischen Motivation und hoch individualisierten Gewichts-
reduktionsprogrammen genau betrachten. Die psychosozialen Aspekte von Motivation und
Programmadhadrenz sollten deshalb in zukiinftigen Forschungsarbeiten starker beriicksichtigt

werden.
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