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1. ZUSAMMENFASSUNG DES PROJEKTS

Die Studie DigIn2Perio: Digital Integrierte Versorgung von Diabetes mellitus Typ-2 und Parodontitis 
zielt darauf ab, die Versorgungsqualität und Versorgungseffizienz von Patienten mit Typ 2 Diabetes 
mellitus (T2DM) und Parodontitis mittels der digitalen Anwendung validierter Screeninginstrumente als 
neue Versorgungsform (NVF) zu verbessern.
Die Hauptfragestellung lautet: „Führt die NVF im Vergleich zur Regelversorgung nach einem Jahr zu 
einer Verbesserung der Versorgung von Patienten mit T2DM und Parodontitis, einerseits durch haus- 
ärztlich initiierte Parodontitis-Versorgung von T2DM-Patienten (gemessen am HbA1c-Wert) und  
andererseits durch zahnärztlich initiierte Diabetesabklärung von Parodontitis-Patienten (gemessen an 
zusätzlich diagnostiziertem T2DM)?“
Im Forschungsprojekt werden Haus- und Zahnarztpraxen zur Studiendurchführung rekrutiert. Diese rekru-
tieren wiederum geeignete Patienten mit Typ 2 Diabetes mellitus (in Hausarztpraxen) bzw. Parodontitis 
(in Zahnarztpraxen) im Rahmen regulärer (DMP-)Termine. Zahnarztpraxen werden in eine Interventions- 
und eine Kontrollgruppe randomisiert, Hausarztpraxen erhalten durchgehend die Intervention – eine 
Kontrollgruppe wird hier aus Routinedaten gebildet.

Mit Hilfe von Papierfragebögen werden von allen Patienten Daten zu Soziodemographie und subjekti- 
vem Gesundheitszustand erhoben. Im Rahmen der Studie sollen die Patienten der Interventionsgrup- 
pen zudem mit Hilfe einer für die Studie entwickelten App ihren Risikoscore für Typ 2 Diabetes mellitus 
(Patienten in Zahnarztpraxen) bzw. den Risikoscore für Parodontitis (Patienten in Hausarztpraxen) er- 
rechnen. Die App besteht aus zwei validierten Erhebungsinstrumenten, dem FINDRISK-Fragebogen (1, 
2) sowie den Selbsttest der Deutschen Gesellschaft für Parodontologie e.V. (3). Ergänzend zu den Daten
aus Fragebögen und App werden die entsprechend relevanten Parameter für Typ 2 Diabetes (HbA1c-
Wert) und Parodontitis (Zahntaschentiefe) aus der Patientenakte erhoben. Die Nutzung der App ist für
Patienten nicht verpflichtend, die validierten Erhebungsinstrumente können gleichermaßen in Papier-
form bearbeitet werden. Überschreitet der jeweilige Risikoscore einen bestimmten Grenzwert, werden
die Patienten durch den behandelnden (Zahn-)Arzt über den Zusammenhang von Diabetes Typ 2 und
Parodontitis informiert und sie erhalten eine Überweisung zum Zahnarzt (Patienten in Hausarztpraxen)
bzw. zum Hausarzt (Patienten in Zahnarztpraxen) zwecks Untersuchung auf Parodontitis bzw. Diabetes
Typ 2. Den Patienten steht das Wahrnehmen dieser Untersuchung frei, sie verpflichten sich im Rahmen
der Studie nicht dazu.

Nach 12 und 24 Monaten erfolgen Follow-Up-Erhebungen in sämtlichen Erhebungsgruppen. Es wird 
erneut der subjektive Gesundheitszustand erhoben, ebenso, ob eine Parodontitis- bzw. Diabetes Typ 
2-Therapie eingeleitet wurde. Zudem werden, wie in der Baseline-Erhebung, die für die Zielkriterien 
relevanten Parameter der Patientenakte entnommen.
Ergänzend zu den beschriebenen Maßnahmen der Hauptstudie erfolgt eine Prozessevaluation, welche 
über einen mixed-methods-Ansatz die Implementierung und Nutzung der NVF untersucht. An die  
Studie angebunden ist zudem ein Discrete-Choice-Experiment zu Vergütungspräferenzen bei Ärzten.

2. WISSENSCHAFTLICHE GRUNDLAGEN

Eine im Mai 2021 durch den Weltgesundheitsrat erlassene WHO-Resolution betont die Mundgesund- 
heit als integrales Element der Allgemeingesundheit sowie die Notwendigkeit einer diesbezüglich
stärker integrierten Versorgung. Eine Vielzahl von Studien belegt das gleichzeitige Auftreten von Zahn-
erkrankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen. Insbesondere besteht ein bidirektionaler 
Zusammenhang zwischen Diabetes mellitus Typ-2 (T2DM) und Parodontitis (4, 5). Die Parodontitis- 
Prävalenz ist unter Patienten mit T2DM 2- bis 3-mal höher als in der Allgemeinbevölkerung (6). 
Menschen mit Diabetes haben ein höheres Risiko für schnelleres Fortschreiten einer Parodontitis (7), 
was sich in häufigerem Zahnverlust manifestiert (8). Parodontale Behandlungserfolge können bei glykämisch 
schlecht eingestellten Menschen mit Diabetes ebenfalls schlechter aufrechterhalten werden (9). 
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Bei Patienten mit T2DM und parodontalem Handlungsbedarf reduziert eine Parodontalbehandlung den 
HbA1c-Wert nach einem Jahr um 0,6 Prozentpunkte (10). Dies zeigt, dass ein Screening von Patienten 
mit T2DM auf Parodontitis sowie umgekehrt eine bessere Versorgung ermöglichen kann. Dennoch 
verlaufen Erkennung und Versorgung von T2DM und Parodontitis in Deutschland größtenteils getrennt 
voneinander (11). Die Deutsche Diabetes Gesellschaft schätzt die Dunkelziffer der nicht diagnostizierten 
Menschen mit Diabetes in Deutschland auf ungefähr 2 Millionen (12). Bis zur ersten Diagnose leben  
Betroffene im Schnitt 8 Jahre mit einem unentdeckten T2DM (12). Auch bei Parodontitis gibt es eine 
Diskrepanz zwischen Versorgungsbedarf und wahrgenommener Versorgung. Derzeit leiden ca. 10 
Millionen Menschen in Deutschland an schwerer Parodontitis, aber es werden jährlich nur ca. 1 Million 
Parodontitis-Behandlungen bei den Gesetzlichen Krankenkassen (GKV) abgerechnet (13). Diese Ver-
sorgungslücke ist bei Patienten mit T2DM und Parodontitis nicht nur ausgeprägter, sondern hat auch 
schwerwiegendere Folgen für die langfristige Gesundheit der Patienten. Zusätzlich entstehen der  
Versicherungsgemeinschaft vermeidbare Kosten (14-17). An dieser Stelle setzt das Projekt DigIn2Perio 
an.

3. ZIELE DER STUDIE (ALLGEMEIN)

Ziel der Studie ist die Etablierung einer innovativen, datengestützten und partizipativen Neuen Versor- 
gungsform (NVF) an der Schnittstelle von ambulanter hausärztlich-diabetologischer und zahnärztlich- 
parodontologischer Versorgung. Durch eine digital unterstützte integrierte Versorgung von Patienten 
mit T2DM und Parodontitis wird ein Beitrag zur Verbesserung von Versorgungsqualität und Versor- 
gungseffizienz angestrebt. Dabei verknüpft die NVF zur integrierten T2DM-Parodontitis-Versorgung 
das Screening auf Diabetes und Parodontitis mittels validierter digitaler Screening-Tools, wo möglich, 
mit den Datenaustausch-Funktionalitäten der Telematikinfrastruktur (TI) zur Übermittlung von 
versorgungs-relevanten Daten. DigIn2Perio avisiert eine Reduktion von Morbiditätslast und 
Versorgungskosten. Die NVF soll einen Beitrag zur Versorgungsqualität leisten, indem sie zum Nutzen 
der Patienten einerseits unbekannten parodontalen Versorgungsbedarf bei Patienten mit T2DM der 
zahnärztlichen Versorgung zuführt und andererseits die Dunkelziffer nicht-diagnostizierter Patienten 
mit T2DM reduziert und Patienten einer entsprechenden Beratung und ggf. Behandlung zuführt.

4. AUFWANDSENTSCHÄDIGUNG

Teilnehmende Praxen erhalten für die Studienteilnahme eine Aufwandsentschädigung. Die ZFA bzw. 
MFA, die die Studie in den teilnehmenden Praxen wesentlich umsetzen, erhalten gesondert ebenfalls 
eine Aufwandsentschädigung. Patienten in den Interventionsgruppen erhalten neben den Versorgungs-
leistungen und der damit verbundenen Möglichkeit, eine eventuell vorliegende Parodontitis- bzw. Typ 2 
Diabetes mellitus-Erkrankung früher zu erkennen als in Regelversorgung, keine weiteren Anreize und/
oder Entschädigungen.
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5. PROZESSEVALUATION

6. DISCRETE-CHOICE-EXPERIMENT

8. REFERENZEN

Die Prozessevaluation basiert auf einer schriftlichen Befragung zu zwei Messzeitpunkten und semi- 
strukturierten Interviews mit Leistungserbringern aus der Hausarzt- sowie Zahnarztstudie.

Schriftliche Befragung: Alle beteiligten Leistungserbringer (Zahn-/Hausärzte, MFAs, ZFAs) in den  
Interventionsgruppen werden jeweils am Anfang und Ende des Beobachtungszeitraums über eigenständige, 
strukturierte Papierfragebögen schriftlich befragt.

Interviews: Eine gezielte Stichprobe von 40 Leistungserbringern (je hälftig aus Zahn-/Hausarztpraxen) 
wird im Laufe des Interventionszeitraums zusätzlich telefonisch befragt.

Im Rahmen des Wissenstransfers soll zu Gunsten des Erkenntnisgewinns für die Implementierung neuer 
Versorgungsformen ein Discrete Choice Experiment (DCE) zur Ermittlung der Vergütungspräferenzen 
beteiligter Leistungserbringer durchgeführt werden.

Das DCE erfolgt in Form einer Onlinebefragung der Leistungserbringer zu deren Vergütungspräferenzen. 
Ziel ist die Beantwortung der Frage, ob es ein von den beteiligten Leistungserbringern präferiertes 
Anreizsystem gibt, welches zur erfolgreichen Überführung der NVF in die Regelversorgung und deren 
anhaltender Nutzung beitragen kann.

7. RECHTLICHE UND ETHISCHE ASPEKTE

- Deklaration von Helsinki: Die Untersuchung wird in Übereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki 
in ihrer aktuellen Fassung durchgeführt (29).

- Begutachtung durch die Ethikkommission: Die Unterlagen zu dem Forschungsvorhaben wurden vor 
Studienbeginn der Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Heidelberg zur Begutachtung vor 
gelegt. Aufgrund der multizentrischen Natur der Studie wurden die Unterlagen zudem den Ethik- 

   kommissionen der Universitätsklinika Bonn und Düsseldorf zur Begutachtung vorgelegt. Zusätzlich 
  wurde ein Votum der Ethikkommissionen der Landesärztekammer Baden-Württemberg und der  
  Ärztekammer Nordrhein eingeholt.
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