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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Angeborene Herzfehler (AHF) treten mit einer Uberlebensrate von tiber 90% bei
etwa 1% aller Neugeborenen auf. Das Uberleben ist oft mit einer reduzierten
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (glLQ), Entwicklungs- und Verhaltensproblemen
verbunden, was zu besonderem Rehabilitationsbedarf fiihrt, der in der tiblichen Versorgung
oft lange unentdeckt bleibt. Ziel dieser Studie ist es, die Wirksamkeit einer E-Mental-Health-
Anwendung (Lebensqualitats-Monitoring Online [LQM]-App) zur Verbesserung der
Friherkennung eines Rehabilitationsbedarfs zu untersuchen.

Methodik: Das Modellprojekt wird als randomisiert-kontrollierte Parallelgruppenstudie in
sechs kinderkardiologischen Spezialambulanzen in Nordrhein-Westfalen (Deutschland)
durchgefihrt. Teilnehmende sind von einem AHF betroffene Kinder und Jugendliche im Alter
von 0 bis 17 Jahren sowie deren Eltern. In den teilnehmenden Zentren wird ein Screening- und
Monitoring-Programm etabliert, das anhand computergestitzter Fragebogen Hinweise auf
Einschrankungen der glLQ, Entwicklungs- und Verhaltensprobleme auf der Grundlage von
Informationen von Patient*innen (Selbstbericht, SB) und Eltern (Fremdbericht, FB) sowie
elterliche Stresssymptome im Zusammenhang mit der Herzerkrankung ihrer Kinder (SB)
bewertet. Auffdllige Befunde sollen zur weiteren Diagnostik und Einleitung individueller
Forder- und RehabilitationsmaRnahmen genutzt werden. In der Interventionsgruppe (IG)
werden die Screening-Ergebnisse den behandelnden Kinderkardiolog*innen vor Ort und den
Angehdrigen zur Weiterleitung und Ricksprache mit ihren behandelnden Kinder-
/Hauséarzt*innen als Papierausdruck aus der LQM-App zur Verfligung gestellt. Familien der
Kontrollgruppe (KG; Treatment-As-Usual) werden wie gewohnt behandelt. Die
Teilnehmenden werden zu Studienbeginn (Prd, T1) und 12 Monate (Post, T3) nach der
Randomisierung zu glLQ und Symptomatik befragt. Zudem erfolgt 6 Monate nach
Randomisierung (T2) ein Telefoninterview zur Abfrage der eingeleiteten MalRnahmen.

Ergebnisse: Das Lebensqualitdts-Monitoring Online (LQM) ist im klinischen Alltag
durchfiihrbar (Teilnahmequote = 78.5%) und fihrt zu Zufriedenheit (92% zufriedene
Bewertungen der Teilnehmenden). Die Analysen zeigen keine Uberlegenheit der IG
hinsichtlich einer hoheren Detektionsrate des Rehabilitationsbedarfs herzkranker Kinder und
Jugendlicher (insgesamt 40.46% auffallige Screenings). Im Vergleich zur KG werden bei
Teilnehmenden der IG RehabilitationsmalBnahmen nicht haufiger von den behandelnden
Kinder-/Hausarzt*innen eingeleitet. Die Analysen zeigen, dass sich beide Gruppen vom Pra-
zum Post-Messzeitpunkt signifikant verbessern. Die Verbesserungen betreffen die gLQ der
Kinder (F(1.125) =4.62; p = 0.03) im FB sowie die Abnahme ihrer Hyperaktivitat im FB (F(1.76)
= 6.67; p = 0.01). Die Ergebnisse zeigen weiterhin, dass die IG der KG hinsichtlich der
Verbesserung von Verhaltensproblemen im FB (Strengths and Difficulties Questionnaire
[SDQ]) signifikant Gberlegen ist (F(1.76) = 4.19; p = 0.04; d = 0.43). Eine signifikante Abnahme
der elterlichen depressiven (F(1.124) = 6.69, p = 0.01) und dngstlichen Symptomatik (F(1.125)
=17.32, p < 0.001) zeigt sich in beiden Gruppen.

Diskussion: Die Untersuchung der Implementierung und Evaluation der LQM-App fir Kinder
und Jugendliche mit AHF im Rahmen eines Modellprojekts zeigt, dass das eingesetzte
standardisierte Screening- und Monitoringprogramm im Rahmen der ambulant behandelten
herzkranken Kinder und Jugendlichen zu keiner wesentlichen zusatzlichen Verbesserung
hinsichtlich der Friherkennung eines (ber die kardiologische Therapie hinausgehenden
Rehabilitationsbedarfs fuhrt. Insgesamt waren Detektionsrate und Anteil der Fadlle mit neu
eingeleiteten Mallnahmen jedoch sehr gering, was moglicherweise auf ein nicht ausreichend
aufgestelltes ambulantes Versorgungssystem hindeuten oder auch auf die Einschrankungen
durch die Pandemie zurtickzufiihren sein kénnte. Es kann zudem vermutet werden, dass allein
das Vorgesprach/die Aufklarung lGber das Screening und die Durchfiihrung als solche das
Bewusstsein  der  Teilnehmenden fir emotionale und Verhaltensprobleme,
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Entwicklungsauffalligkeiten und die glLQ erhoht hat,
Behandlungsverlauf mehr bericksichtigt wurden.
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3. Projektziele
Hintergrund

In einer deutschlandweiten Erhebung (PAN-Studie: 2006-2009) wurde die Haufigkeit
angeborener Herzfehler (AHF) bei Lebendgeburten in Deutschland mit einer
Gesamtpravalenzrate von 1.08% bestimmt (Schwedler et al., 2011). Derzeit Gberleben mehr
als 90% aller Kinder mit AHF bis zum Erwachsenenalter.

Das Uberleben ist jedoch haufig mit Entwicklungsverzégerungen und motorischen
Dysfunktionen, kognitiven Defiziten, funktionellen Beeintrachtigungen, (Gopineti et al., 2020;
Hovels-Giirch, 2019; Steele et al., 2019; Brosig et al., 2017; Naef et al., 2017; The International
Cardiac Collaborative on Neurodevelopment (ICCON) Investigators, 2016; Hovels-Girich,
2016; Marelli et al., 2016; Gaynor et al., 2015; Hovels-Girich, 2012; Mainemer et al., 2009)
emotionalen und Verhaltensproblemen (Clancy et al.,, 2019; The International Cardiac
Collaborative on Neudodevelopment (ICCON) Investigators, 2016; Gaynor et al., 2015; Marino
et al., 2012) sowie Spéatfolgen in der psychosozialen Entwicklung (Abda et al., 2019; McCusker
& Casey, 2016; Marino et al., 2011; Kharitonoya & Marino, 2016; Hovels-Giirich, 2012)
verbunden. Das entwicklungsneurologische und psychosoziale Risikoprofil der betroffenen
Kinder umfasst auRerdem Storungen der Intelligenz, Schulleistungsstérungen, Defizite in der
sozialen  Wahrnehmung, Kommunikationsfahigkeit und pragmatischen Sprache,
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérungen (ADHS), Defizite in der visuellen
Wahrnehmung und Konstruktion, der exekutiven Funktionsfahigkeit und der Fein- und
Grobmotorik (Cassidy et al., 2017; DeMaso et al., 2017; Longmuir et al., 2017). Begleitend
werden gehduft Verhaltensauffalligkeiten und emotionale Stérungen wie posttraumatische
Belastungsstérungen, Angste und Depressionen sowohl bei Patient*innen als auch im
familiaren Umfeld festgestellt (DeMaso et al., 2017; Kolaitis et al., 2017; Marino et al., 2016;
McCusker & Casey, 2016; Latal, 2016; Hovels-Gilirich, 2012; Marino et al., 2012; Mainemer et
al., 2009).

Die Haufigkeit von behandlungsbediirftigen Funktionsstorungen nimmt mit steigendem
Lebensalter bis zur Adoleszenz und mit dem Schweregrad des Herzfehlers (HF) zu (Wernovsky,
2017; Hovels-Girich, 2012). Insgesamt wird die Inzidenz von Storungen in einer oder
mehreren Domadnen der Entwicklung im Schulkindalter auf durchschnittlich 25 bis 50%
geschatzt (Wernovsky, 2017; Hovels-Girich, 2012). Trotz aller erreichten Fortschritte in der
kardiologischen Diagnostik und Therapie bleiben nicht selten kérperliche Einschrankungen,
die ihrerseits Einfluss auf die neuromotorische, psychosoziale und physische
Funktionsfahigkeit haben und einen negativen Einfluss auf die Lebensqualitat (LQ) ausiiben
kénnen (Marino et al., 2016). Langfristig weisen auch jugendliche und heranwachsende
Patient*innen mit HF deutliche psychosoziale Probleme (Cordina et al., 2018; Jackson et al.,
2018; Ko, & Cedars, 2018) und Entwicklungsrisiken (Kessler et al., 2020; Pike et al., 2016; Lyckx
et al.,, 2016; Neal et al., 2015; DeMaso et al.,, 2014; von Rhein et al., 2014) auf, die mit
Beeintrachtigungen ihres schulischen, beruflichen und sozialen Lebenswegs verbunden sein
konnen. Durch eine bessere Frilherkennung und rechtzeitige Intervention kénnen die LQ und
Teilhabe der Betroffenen verbessert werden (Denniss et al., 2019; Tesson, 2019; Gallagher et
I., 2017; Wang et al., 2014; Apers et al., 2013), was langfristige gesellschaftliche Folgekosten
reduziert.

Die Evaluation der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (glLQ) als multidimensionales
Instrument ist somit ein wichtiger ganzheitlicher Gradmesser fiir den Entwicklungsstand
herzkranker Kinder und Jugendlicher. Mit Hilfe der Ergebnisse einer solchen Erhebung kann
die Kommunikation zwischen Patient*innen, Eltern, Arzt*innen und anderen
Therapeut*innen verbessert, konnen Probleme aufgedeckt und Verdnderungen nachverfolgt
werden (Detmar et al., 2002; Greenhalgh, 2009; Taenzer et al., 2000). Eine umfassende
Ubersicht tber die Einfliisse der Entwicklung sowie psychosozialer Faktoren bei Kindern mit
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AHF auf die glQ zeigt Assoziationen mit niedrigerer allgemeiner Intelligenz, gestorter
psychomotorischer Entwicklung, reduzierten Schulleistungen und grobmotorischen
Fahigkeiten sowie exekutiven Dysfunktionen. Auch die Assoziation mit Depression oder
Angsten sowie Defiziten in der sozialen Kognition ist bekannt (Marino et al., 2011). Somit
konnen erhobene Befunde einer reduzierten LQ Hinweise auf Entwicklungsdefizite liefern und
so Anlass zu einer gezielten weiterfihrenden Diagnostik geben.

Das in Deutschland von der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) finanzierte engmaschige
Netz von bis zu 14 gesetzlichen arztlichen Vorsorgeuntersuchungen fir alle Kinder und
Jugendlichen von 0 bis 16 Jahren untersucht im Screeningverfahren auch die motorische,
kognitive, sprachliche und psychosoziale Entwicklung. Fir die Friherkennung von oft
diskreten und subklinischen Teilleistungsstérungen ist diese Verfahrensweise jedoch
insbesondere flir Hochrisikogruppen nicht ausreichend sensitiv (Hovels-Giirich, 2021; Hovels-
Gurich, 2019; Marino et al.,, 2012; Hovels-Girich, 2012). Trotz lickenlos dokumentierter
Teilnahme an den gesetzlichen Vorsorgeuntersuchungen ohne auffalligen Befund finden sich
insbesondere nach Schuleintritt oft erhebliche Entwicklungsdefizite (Marino et al., 2012). Eine
weitere Schwierigkeit im Algorithmus der derzeitigen Versorgungsstruktur in Deutschland
besteht im Risiko einer unzureichenden Kommunikation und Informationsdefiziten zwischen
betreuenden Kinderkardiolog*innen in Klinik oder Praxis und betreuenden Kinder- oder
Hausarzt*innen, welche die Vorsorgeuntersuchungen durchfiihren. Letztere kdnnen eventuell
das AusmalR der Entwicklungsgefahrdung des Kindes nicht ausreichend abschatzen, sind aber
andererseits als Uberweisende zustindig fiir die Einleitung weiterfiihrender Diagnostik und
Therapie.

Ein zusatzliches Problem stellt der erhebliche Engpass bei der Verfligbarkeit fachspezifischer
diagnostischer und therapeutischer Ressourcen dar. Einer moglichst treffgenau indizierten
Zuweisung in die weiterfihrenden MaRnahmen kommt daher im Sinne der
Versorgungstkonomie eine grofle Bedeutung zu.

Kinder und Jugendliche mit AHF bendtigen aufgrund ihres erheblich erhéhten Risikos flr eine
langfristig beeintrachtigte Gesundheit und Entwicklung eine umfassende, interdisziplinar
angelegte und spezialisierte Versorgung. Da es sich um eine groRe und heterogene Gruppe
handelt und sich der individuelle Rehabilitationsbedarf nicht direkt aus den kardiologischen
Befunden ableiten lasst, ist der Ansatzpunkt unseres Vorhabens zunéchst die Optimierung der
Friherkennung von Anzeichen fiir einen Rehabilitationsbedarf durch die behandelnden
Arzt*innen. Patient-Reported Outcomes (PROs) sind hierbei ein geeignetes Instrument, da sie
die Partizipation der Betroffenen sicherstellen, verborgene Symptome und Probleme
aufdecken koénnen und eine stiarker am Bedarf der Patient*innen ausgerichtete
Rehabilitationsplanung erméglichen. Das Potential von PROs zur Versorgungsoptimierung und
-evaluation wird in der bisherigen klinischen Praxis nicht genutzt.

Kurz- und langfristige wissenschaftliche Ziele:

Kurzfristige Ziele: Mit diesem Vorhaben soll primar der Nachweis erbracht werden, dass die
Integration einer auf das Monitoring von sog. PROs ausgerichteten E-Mental-Health
Applikation in die padiatrisch-kardiologische Versorgung die Friiherkennung eines Uber die
kardiologische Therapie hinausgehenden Rehabilitationsbedarfs der Patient*innen
verbessert. Die Durchfiihrbarkeit der Intervention im Rahmen der Regelversorgung durch die
GKV soll demonstriert werden. Weiterhin sollen die sektorenibergreifende Vernetzung,
Kooperation und Patientenorientierung der klinischen Einrichtungen, die an der Behandlung
und Rehabilitation herzkranker Kinder und Jugendlicher beteiligt sind, verbessert werden.

Langfristige Ziele: Mit der Intervention soll dem erhéhten Risiko von Kindern und Jugendlichen
mit angeborenen Herzerkrankungen fiir Entwicklungs- und Verhaltensauffalligkeiten sowie fiir
Einschrankungen ihrer gLQ Rechnung getragen werden (Hovels-Gilirich, 2021; Hovels-Giirich,
2019; Hovels-Glrich, 2012). Im Sinne einer Bedarfsbeschreibung sollen spezifische
medizinische sowie psychosoziale Risikofaktoren identifiziert werden. Mit den im Projekt
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gesammelten Daten soll die kiinftige Weiterentwicklung von Rehabilitationsprogrammen fiir
Kinder und Jugendliche mit angeborenen Herzerkrankungen auf eine empirische Grundlage
gestellt werden. Mit dem Vorhaben sollen die Machbarkeit und Effektivitat ermittelt sowie
die mittel- und langfristigen Kosten der Lebensqualitdits Monitoring Online [LQM]-
Intervention als VersorgungsoptimierungsmalRinahme bericksichtigt werden. Im Fall einer
erfolgreichen Evaluation des Programms soll dessen kinftige Dissemination und
Implementierung in die allgemeine padiatrisch-kardiologische Versorgung vorbereitet
werden.

Primare Arbeitshypothesen:

e Hypothese 1a: Der Rehabilitationsbedarf herzkranker Kinder und Jugendlicher wird bei
Patient*innen in der Interventionsgruppe (IG, Lebensqualitdts-Monitoring Online, LQM)
signifikant haufiger detektiert als in der bisher Ublichen padiatrisch-kardiologischen
Versorgung (Treatment-As-Usual, TAU).

* Hypothese 1b: Bei Patient*innen mit positivem Screeningbefund werden in der IG mit LOM
von den behandelnden Kinder-/Hausarzt*innen signifikant h&ufiger diagnostische und
interventionelle RehabilitationsmaBBnahmen eingeleitet als bei entsprechenden
Patient*innen in der bisher Uiblichen padiatrisch-kardiologischen Versorgung (TAU).

Die Hypothesen werden hierarchisch gepriift (1a vor 1b). Danach kann 1b nur konfirmatorisch
signifikant interpretiert werden, wenn 1a signifikant wird. Dementsprechend kdnnen beide
Hypothesen konfirmatorisch zum 5%-Signifikanzniveau getestet werden.

Die zweite konfirmatorische Hypothese bzgl. der RehamaRnahmen (dichotom ja/nein) wird
hierarchisch als zweiter Test ebenfalls mit einem Chi-Quadrat-Test geprift. Eine
konfirmatorische Interpretation erfolgt danach nur, wenn die Hypothese 1a signifikant wird.
Durch diese hierarchische Anordnung kdnnen beide Tests jeweils zum 5%-Signifikanzniveau
durchgefihrt werden.

Sekundare Arbeitshypothesen:

e Hypothese 2: Das computergestitzte LQM ist im klinischen Alltag durchfuhrbar.

e Hypothese 3: Das computergestiitzte LQM wird von padiatrisch-kardiologischen
Patient*innen und ihren Bezugspersonen positiv bewertet.

e Hypothese 4: 12 Monate nach Einschluss in das LQM weisen die teilnehmenden
Patient*innen der IG mit LQM eine signifikant bessere gLQ auf, verglichen mit
Patient*innen der Kontrollgruppe (KG, TAU).

e Hypothese 5: 12 Monate nach Einschluss in das LQM (T3) weisen die teilnehmenden
Patient*innen der IG mit LOQM im Vergleich zur KG (TAU) signifikant weniger
Verhaltensauffalligkeiten auf.

e Hypothese 6: 12 Monate nach Einschluss in das LQM (T3) weisen die teilnehmenden
Eltern der IG mit LQM im Vergleich zur KG (TAU) signifikant weniger emotionale
Auffalligkeiten auf.

Zusatzliche explorative Fragestellungen:

e Welche medizinischen und psychosozialen Risikofaktoren tragen signifikant zur
Beeintrachtigung der gLQ von Kindern und Jugendlichen mit angeborenen
Herzerkrankungen sowie zu Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten bei?

e Welche medizinischen und psychosozialen Moderatoren tragen signifikant zu
Veranderungen der emotionalen Problematik der Eltern von Kindern und Jugendlichen
mit angeborenen Herzerkrankungen bei?

Gefordert durch:
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e Kalkulation der (mittel- und langfristigen) Kosten der Intervention.

Die sekundaren und weiteren Variablen wurden jeweils explorativ zum 5% Signifikanzniveau
gepriift.

4. Projektdurchfiihrung

An der Rekrutierung, Diagnostik und Durchfiihrung der Intervention war ein regionaler
Versorgungsverbund von sechs kinderkardiologischen Ambulanzen in Nordrhein-Westfalen
(NRW, Deutschland) beteiligt, koordiniert von der Klinik fiir Kinderkardiologie der Rheinisch-
Westfalische Technische Hochschule (RWTH) Aachen University: Aachen (RWTH Aachen
University, Klinik fir Kinderkardiologie), Aachen (Praxis fiir Kinderkardiologie), Bad
Oeynhausen (Herz- und Diabeteszentrum NRW), Bonn (Universitatsklinikum Bonn, Klinik fir
Kinderkardiologie), Koln (Klinik und Poliklinik fiir Kinderkardiologie - Herzzentrum), Diiren
(Krankenhaus "St. Marien", Kinderkardiologische Ambulanz). Als Aufwandsentschadigung
erhielten die teilnehmenden Zentren (auer RWTH Aachen) eine finanzielle
Aufwandsentschadigung in Hohe von 100,- € fiir jede Erstuntersuchung und weitere 50,- € fiir
jede Familie nach Abschluss der Nachuntersuchung. Das Studienzentrum in Ulm war der
koordinierende Studienort. Als Konsortialpartner war die Klinik fir Kinderkardiologie der
RWTH Aachen fir die kinderkardiologische Expertise der Studie sowie fir die
Qualitatssicherung der erhobenen medizinischen Daten verantwortlich. Offentlichkeitsarbeit,
Einbringung der Patient*innenperspektive und Beratung des Projektarbeitskreises erfolgte
durch den Bundesverband Herzkranke Kinder (BVHK). Ein Projektbeirat unterstiitzte das
Konsortium bei der Entwicklung von Verbreitungsstrategien und der nachhaltigen Umsetzung
der Intervention.

Standardisierte Papierfragebdgen (Beurteilung der gLQ, Verhaltens-/Entwicklungsprobleme,
elterlicher psychischer Stress) wurden in computergestiitzte Fragebégen umgewandelt. Fir
die Beantwortung der einzelnen Fragen wurden bei der Programmierung Pflichtfelder
hinterlegt, um einem Daten- und Informationsverlust aufgrund von fehlenden Werten
entgegenzuwirken. Die entwickelte LOM-App, eine Android-basierte Anwendung, war mit
einem Transport Layer Security-Zertifikat (TLS-Zertifikat) gesichert. Informationen zu und von
der Anwendung wurden verschlisselt. Darliber hinaus stand der Server in einem
professionellen Rechenzentrum, physisch gesichert gegen Feuer, Einbruch und Vandalismus.
Die Teilnehmenden wurden in der LQM-App mit einer zugeteilten Teilnehmer-
Identifikationsnummer (Teilnehmer-ID) registriert. Nach der Registrierung erschien ein
Tutorial, das den Arbeitsablauf erklarte. Es gab flinf verschiedene Patient*innengruppen nach
altersangepassten Messungen in drei verschiedenen Sprachversionen (Deutsch, Englisch,
Tarkisch). Mittels standardisierter Fragebdgen wurden die gLQ, emotionale Probleme,
Verhaltensprobleme sowie Schulschwierigkeiten und Entwicklungsriickstande von Kindern
und Jugendlichen mit HF im Selbst- (SB) und Fremdbericht (FB) sowie die psychische Belastung
ihrer Eltern im Selbstbericht erfasst. Ausziige aus der App kdnnen zur Veranschaulichung dem
Anwenderschulungsmanual (Anlage 2) enthommen werden.

Die Fragebogen wurden innerhalb von insgesamt 5 bis 15 Minuten direkt vor der Konsultation
der padiatrischen Kardiolog*innen in deren Wartebereich ausgefiillt. Es erfolgte eine
automatisierte Auswertung und eingangig visualisierte Befundung via Ampelschema mittels
elektronischen Profils (eProfil), die dem Monitoring diente, was die Friiherkennung eines tGber
die kardiologische Therapie hinausgehenden, psychosozialen Rehabilitationsbedarfs der
Patient*innen und ihrer Familien verbessern sollte. Funktionen zum Drucken, Sichern und
Exportieren von Daten waren verflighar. Die Anwendung (LQM-App) wurde auf 16 Tablets
implementiert und dariiber Arzt*innen und Patient*innen und/oder Eltern zur Verfiigung
gestellt, mit dem Ziel, die Belange von Familien in der arztlichen Sprechstunde besser zu
beriicksichtigen.  Auswertungen  wurden den behandelnden  Arzt*innen bei
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Wiederholungsmessungen direkt zur Verfligung gestellt, inklusive einer Zuordnung der
Befunde im zeitlichen Verlauf. Inspiriert von niederlandischen Studien (Engelen, 2011;
Haverman et al., 2013; Snyder et al., 2009) wurden zwei LQM-eProfile-Layoutoptionen
entworfen. Die elektronischen Patient-Reported-Outcomes (ePROs) konnten in einer
numerischen und/oder grafischen Darstellung dargestellt werden. Es wurden verschiedene
Tools zur Unterstiitzung der Interpretation des LQM eProfils angegeben, die dem
Anwenderschulungsprogramm entnommen werden koénnen (siehe Anlage 2). Fir eine
einfache Interpretation der Summen- und Subskalenwerte wurden diese rot angezeigt, wenn
Teilnehmende Probleme bezliglich des Themas angaben, orange bei leichten Problemen oder
grin, wenn keine Probleme angegeben wurden. Zur Erleichterung der Interpretation wurde
fir jeden einzelnen Fragebogen zusatzlich eine schriftliche Erlauterung der Farbcodierung
bereitgestellt (rot: der erreichte Wert liegt in einem auffélligen Bereich, d.h. es liegen
Hinweise auf eine klinisch relevante Symptomatik / auf klinisch bedeutsame Probleme vor;
orange: der erreichte Wert liegt in einem Grenzbereich, d.h. es liegen Hinweise auf eine
milde/unterschwellige Symptomatik / auf leichte/unterschwellige Probleme vor; grin: der
erreichte Wert liegt in einem unauffalligen Bereich, d.h. es liegen keine Hinweise auf eine
klinisch relevante Symptomatik / auf klinisch bedeutsame Probleme vor). Um individuelle
Scores mit Standard-Scores zu vergleichen, wurde zudem eine grafische Darstellung der ePROs
hinzugefiigt. Dartber hinaus wurden auch erhobene Langsschnittdaten in die grafische
Darstellung integriert. Um bei der Identifizierung von Problemen richtig reagieren zu kdnnen,
wurden die Behandelnden (HCPs) in der Verwendung der LQM-App und des eProfils geschult.
Folgender Darstellung (Abbildung 1) kdnnen die einzelnen Schritte der Durchfiihrung von LOQM
entnommen werden. Der Studien- und Befragungsablauf ist in Abbildung 2 dargestellt.

Gefordert durch:
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Abbildung 1: Entscheidungsbaum

Nein —— Nachfrage: Gibt es Probleme? P> Ja —| Ende
* A
5 Item ist qrin
o
N
=
=
c
[<8]
=
“
Item ist rot oder crange
v v
Ja g§—— Nachfrage: Gibt es Probleme?  |— Nein
——pp»| Kannst Du/Kénnen Sie mehr dariber erzdhlen? explorieren
—»| In welchen Situationen belastet es Dich / Sie? Moment/Ort
| Wie oft belastet es Dich / Sie? Haufigkeit
- —P»| (Was denkst Du / denken Sie, ist der Grund dafur?) (Ursache)
2
]
5 | Was denkst Du / denken Sie iiber das Problem? Meinung
&
o —Pp{ Was tust Du/tun Sie gegen das Problem? Hilft es? Handlung/Lésung
—»| Fihlst Du Dich / fihlen Sie sich unterstitzt? Unterstiitzung
Machst Du Dir / machen Sie sich Sorgen wegen des Soren
—| Problems? 9

Angebot einer Hilfs-/Unterstitzungsmalinahme

Beobachten
Beratung

Befundbericht f Empfehlung an
Kinderarzt

Mit der LQM-App soll die Detektionsrate rehabilitationsbedtrftiger Befunde verbessert und
einer Fehl- oder Unterversorgung in Bezug auf weiterfiihrende MaBnahmen entgegengewirkt
werden. Eine effiziente, passgenaue Nutzung begrenzter Ressourcen des Gesundheitssystems
kann dadurch unterstiitzt werden. Im Sinne eines stepped-care Ansatzes sollen Hinweise fiir
einen Rehabilitationsbedarf von den behandelnden péadiatrischen Kardiolog*innen erkannt
und darauf aufbauend weitere indizierte MaRRnahmen durch Kinder- und/oder
Hausarzt*innen eingeleitet werden.
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5. Methodik
Studiendesign

Das Vorhaben wurde als multizentrische interventionelle Studie unter Alltagsbedingungen
(effectiveness study) angelegt. Die Rekrutierung von Studienteilnehmenden erfolgte in den
beteiligten  klinischen  Einrichtungen nach einer vorherigen Trainings- und
Initialisierungsphase, mit der die protokollkonforme, standardisierte Durchfiihrung der
Intervention sichergestellt wurde. Gewahlt wurde ein randomisiert-kontrollierter,
zweiarmiger Studienplan mit parallelen Gruppen, um damit eine bestmogliche
Evidenzbasierung im Hinblick auf die Hauptfragestellungen der Studie zu erreichen. Im Sinne
einer bedarfsgerechten Vermittlung von RehamalRnahmen (stepped-care-Modell) erfolgte in
einem ersten Schritt ein Screening aller in den Studienzentren behandelten Patient*innen mit
AHF sowie deren Eltern, die sich fir eine Studienteilnahme bereit erklarten, und somit die
Detektion eines wahrgenommenen Rehabilitationsbedarfs. AnschlieBend wurden diejenigen
Teilnehmenden mit auffdlligem LQM-Screening und Rehabilitationsbedarf konform zum
Studienprotokoll in die IG oder KG randomisiert. Fir alle im Screeningprogramm verwendeten
altersphasenangepassten Standardfragebdgen existieren definierte bereits etablierte
Schwellenwerte der Summen- und Subskalenwerte, die im eProfile mittels Ampelschema rot
dargestellt wurden, wenn Teilnehmende Probleme beziiglich des Themas angaben, orange bei
leichten Problemen oder griin bei keinen Problemen. Die Darstellung der Ampelschemas der
Schwellenwerte kann den jeweiligen Beschreibungen der Messinstumente entnommen
werden.

Eine genaue Darstellung der Unterteilung der Studienteilnehmenden (= Gesamtstichprobe)
und Teilnehmenden des randomisiert kontrollierten Studienarms (engl. randomised
controlled trial; RCT-Teilnehmende (= RCT-Stichprobe)) kann Abbildung 2 entnommen
werden.

Verglichen wurden die Effekte der Lebensqualitatsevaluation mit Befundweiterleitung an die
weiterbehandelnden Kinder- und Jugend- bzw. Hausdrzt*innen mit der tblichen klinischen
Versorgung, wie sie in den teilnehmenden Einrichtungen bislang praktiziert wird. Die
Studienteilnehmenden wurden nach Zentrum stratifiziert anhand einer unabhéngig
prozessierten und gegeniiber den Behandelnden und Projektmitarbeitenden verborgenen
Blockrandomisierung im Verhdltnis von 1:1 in der Reihenfolge ihrer Rekrutierung in den
Zentren entweder zur IG oder zur KG zugeordnet.

Sowohl in der IG als auch in der KG wurde die computerbasierte Screeningbefragung in der
kinderkardiologischen Spezialambulanz oder -praxis am Tablet-Computer durchgefiihrt. Der
Befragungsablauf kann ebenfalls Abbildung 2 enthommen werden.
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Abbildung 2: Studiendesign und Befragungsablauf
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Abkiirzung: |G = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, RCT = Randomized Controlled Trial (randomisiert-kontrollierte
Interventionsstudie), LOM = Lebensqualitdts-Monitoring, TAU = Treatment-As-Usual

Fiir die Teilnehmenden der IG wurden die Screeningbefunde den behandelnden péadiatrischen
Kardiolog*innen als Papierausdruck aus der LOQM-App zuganglich gemacht. Die Patient*innen
erhielten eine Papierkopie des Befundberichts fiir ihre weiterbehandelnden Kinder- bzw.
Hausarzt*innen. In der KG erhielten die behandelnden padiatrischen Kardiolog*innen keinen
Einblick in die Screeningergebnisse der LQM-App und thematisierten die Anliegen ihrer
Patient*innen bzw. ihren Rehabedarf wie bisher Ublich ohne sich auf das standardisierte
Screening zu stiitzen. Auch die Patient*innen der KG erhielten keinen LQM-Screeningbefund.
Sechs Monate nach dem Screening wurden die Studienteilnehmenden in einem
halbstandardisierten Telefoninterview von den Projektmitarbeitenden zu den von ihnen
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wahrgenommenen und erinnerten Inhalten des Arztgesprachs und zu den dabei erhaltenen
Empfehlungen befragt. Das hier verwendete Telefoninterview basiert auf einem bereits
entwickelten Instrument der Arbeitsgruppe aus einer abgeschlossenen Teilstudie eines
Projektes aus der Versorgungsforschung (Reimann et al., 2012) und wurde eigens zum Zweck
dieser Studie adaptiert. Bei Wiedervorstellungen in der kinderkardiologischen
Spezialambulanz bzw. -praxis, 12 Monate nach der Studienrekrutierung, wurden alle
Studienteilnehmenden erneut mittels der Screening-Instrumente befragt. Diese
Nachbefragung von den Studienteilnehmenden erfolgte direkt in der kinderkardiologischen
Einrichtung zu einem Wiedervorstellungstermin oder pandemiebedingt telefonisch (siehe
Abbildung 2).

Die medizinischen Informationen des Kindes mit einem AHF wurden zur Baseline Erhebung
Uber den arztlichen Dokumentationsbogen fiir herzkranke Kinder und Jugendliche (Anlage 1)
gesammelt, der auf den Krankenakten der teilnehmenden Kinder und Jugendlichen mit AHF
basiert und in das LQM-App-Backend eingegeben. Erhoben wurden folgende medizinische
Informationen: rekrutierendes Zentrum, Kontakt (ambulant oder stationar), Geschlecht, Art
der Herzerkrankung, Diagnose, Zusatzdiagnose, Therapieansatz, Anzahl bisheriger
interventioneller Eingriffe, Alter Patient*in zum letzten interventionellen Eingriff, Anzahl
bisheriger operativer Eingriffe, Alter Patient*in zum letzten operativen Eingriff, sind weitere
Operationen erforderlich, Herztransplantation durchgefiihrt, Herzschrittmacher, NYHA
Klassifikation, Prognose, aktuelles Gewicht in kg, aktuelle KorpergroRe in cm, transkutane
Sa02, medikamentdse Therapie aufgrund Herzproblem, welche medikamentose Therapie,
Frihgeburt herzkrankes Kind, Mehrlingsschwangerschaft herzkrankes Kind, herzkrankes Kind
an Herz-Lungen-Maschine angeschlossen, Zeitpunkt der Diagnose einer Herzkrankheit, Anzahl
der verbrachten Nachte im Krankenhaus, Operationsnarbe, Operationsnarbe stérend
empfunden, weiterfiihrende Behandlungen sowie Art der weiterfihrenden Behandlung.
Darliber hinaus bewerteten padiatrische Kardiolog*innen den aktuellen Gesundheitszustand
anhand des Klassifikationssystems der New York Heart Association (NYHA; Hoppe et. al, 2005;
Goldbeck & Seitz, 2009; Bredy et al., 2018) und die medizinische Prognose.

Zielpopulation

Die Zielpopulation dieses Versorgungsforschungsprojektes waren Kinder und Jugendliche (0
bis 17 Jahre) mit einer angeborenen Herzerkrankung sowie deren Eltern. Die genauen Ein- und
Ausschlusskriterien konnen dem nachsten Abschnitt entnommen werden.

Ein- und Ausschlusskriterien
Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden wie folgt definiert:

Einschlusskriterien

01. Kinder und Jugendliche zwischen 0 und 17 Jahren mit angeborener Herzerkrankung
oder dem Verdacht auf eine angeborene Herzerkrankung

02. Reguldrer, ambulanter Behandlungstermin in einer der teilnehmenden
kinderkardiologischen Spezialambulanzen oder -praxen

03. Schriftliche Einverstandniserklarung der Eltern, abhdngig von Alter und
Entwicklungsstand mindliche Einverstandniserklarung der Kinder und Jugendlichen
mit angeborener Herzerkrankung zur Teilnahme an der Studie vor der Baseline-
Erhebung

04. Ausreichendes Beherrschen der deutschen, englischen oder tiirkischen Sprache von
Eltern und Kindern (ab 8 Jahren)

Ausschlusskriterien

Gefordert durch:
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01. Notfallbehandlung (dringende, vorrangige medizinische Eingriffe, die (zunachst) die
Durchfiihrung der Screeninguntersuchung verhindern)

02. Patient*innen mit bekannter geistiger Behinderung und/oder syndromaler
Entwicklungsstorung (z. B. Trisomie 21)

03. private Krankenversicherung*

Hinweis: *Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA, Trager dieser Studie) hat die Aufgabe,
neue Versorgungsformen zu fordern, die iber die bisherige Regelversorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung hinausgehen, sowie Versorgungsforschungsprojekte, die auf
Erkenntnisgewinn zur Verbesserung einer bestehenden Betreuung abzielen. GemaRl den
Richtlinien des Sponsors wurden nur gesetzlich versicherte Patient*innen eingeschlossen, die
in teilnehmenden Einrichtungen behandelt wurden.

Familien, bei denen das Kind oder der Jugendliche eine oder mehrere der folgenden ICD-10-
GM-Diagnosen der Version 2020 hatte oder der Verdacht auf Vorhandensein einer oder
mehrerer Diagnosen bestand, wurden dabei in die Studie eingeschlossen:

Q20.- Angeborene Fehlbildungen der Herzhéhlen und verbindender Strukturen: Q20.0
(Truncus arteriosus communis), Q20.1 (Rechter Doppelausstromventrikel [Double outlet right
ventricle]), Q20.2 (Linker Doppelausstromventrikel [Double outlet left ventricle]), Q20.3
(Diskordante ventrikuloarterielle Verbindung, Q20.4 (Doppeleinstromventrikel [Double inlet
ventricle]), Q20.5 (Diskordante atrioventrikuldre Verbindung), Q20.6 (Vorhofisomerismus),
Q20.8 (Sonstige angeborene Fehlbildungen der Herzhdhlen und verbindender Strukturen),
Q20.9 (Angeborene Fehlbildung der Herzhohlen und verbindender Strukturen, nicht naher
bezeichnet)

Q21.- Angeborene Fehlbildungen der Herzsepten: Q21.0 (Ventrikelseptumdefekt), Q21.1
(Vorhofseptumdefekt), Q21.2 (Defekt des Vorhof- und Kammerseptums), Q21.3 (Fallot-
Tetralogie), Q21.4 (Aortopulmonaler Septumdefekt), Q21.8- (Sonstige angeborene
Fehlbildungen der Herzsepten), Q21.9 (Angeborene Fehlbildung des Herzseptums, nicht naher
bezeichnet)

Q22.- Angeborene Fehlbildungen der Pulmonal- und der Trikuspidalklappe: Q22.0
(Pulmonalklappenatresie), Q22.1  (Angeborene  Pulmonalklappenstenose), Q22.2
(Angeborene Pulmonalklappeninsuffizienz), Q22.3 (Sonstige angeborene Fehlbildungen der
Pulmonalklappe), Q22.4 (Angeborene Trikuspidalklappenstenose), Q22.5 (Ebstein-Anomalie),
Q22.6 (Hypoplastisches Rechtsherzsyndrom), Q22.8 (Sonstige angeborene Fehlbildungen der
Trikuspidalklappe), Q22.9 (Angeborene Fehlbildung der Trikuspidalklappe, nicht naher
bezeichnet)

Q23.- Angeborene Fehlbildungen der Aorten- und der Mitralklappe: Q23.0 (Angeborene
Aortenklappenstenose), Q23.1 (Angeborene Aortenklappeninsuffizienz), Q23.2 (Angeborene
Mitralklappenstenose), Q23.3 (Angeborene Mitralklappeninsuffizienz), Q23.4
(Hypoplastisches Linksherzsyndrom), Q23.8 (Sonstige angeborene Fehlbildungen der Aorten-
und Mitralklappe), Q23.9 (Angeborene Fehlbildung der Aorten- und Mitralklappe, nicht ndher
bezeichnet)

Q24.- Sonstige angeborene Fehlbildungen des Herzens: Q24.0 (Dextrokardie), Q24.1
(Lavokardie), Q24.2 (Cor triatriatum), Q24.3 (Infundibuldre Pulmonalstenose), Q24.4
(Angeborene subvalvuldre Aortenstenose), Q24.5 (Fehlbildung der KoronargefaRe), Q24.6
(Angeborener Herzblock), Q24.8 (Sonstige ndher bezeichnete angeborene Fehlbildungen des
Herzens), Q24.9 (Angeborene Fehlbildung des Herzens, nicht ndher bezeichnet)

Q25.- Angeborene Fehlbildungen der groRBen Arterien: Q25.0 (Offener Ductus arteriosus),
Q25.1 (Koarktation der Aorta), Q25.2 (Atresie der Aorta), Q25.3 (Stenose der Aorta
(angeboren)), Q25.4 (Sonstige angeborene Fehlbildungen der Aorta), Q25.5 (Atresie der A.
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pulmonalis), Q25.6 (Stenose der A. pulmonalis (angeboren)), Q25.7 (Sonstige angeborene
Fehlbildungen der A. pulmonalis), Q25.8 (Sonstige angeborene Fehlbildungen der groflen
Arterien), Q25.9 (Angeborene Fehlbildung der groRen Arterien, nicht ndher bezeichnet)

Q26.- Angeborene Fehlbildungen der groflen Venen: Q26.0 (Angeborene Stenose der V. cava),
Q26.1 (Persistenz der linken V. cava superior), Q26.2 (Totale Fehleinmiindung der
Lungenvenen), Q26.3 (Partielle Fehleinmiindung der Lungenvenen), Q26.4 (Fehleinmiindung
der Lungenvenen, nicht ndher bezeichnet), Q26.5 (Fehleinmiindung der Pfortader), Q26.6
(Fistel zwischen V. portae und A. hepatica (angeboren)), Q26.8 (Sonstige angeborene
Fehlbildungen der groRen Venen), Q26.9 (Angeborene Fehlbildung einer groRen Vene, nicht
naher bezeichnet)

D15.- Gutartige Neubildung sonstiger und nicht ndher bezeichneter intrathorakaler Organe:
D15.1 (Herz)

128.- Sonstige Krankheiten der Lungengefialle

I34.-Nichtrheumatische Mitralklappenkrankheiten: 134.0 (Mitralklappeninsuffizienz), 134.1
(Mitralklappenprolaps)

135.- Nichtrheumatische Aortenklappenkrankheiten: 135.0 (Aortenklappenstenose), 135.1
(Aortenklappeninsuffizienz), 135.2 (Aortenklappenstenose mit Insuffizienz), 135.8 (Sonstige
Aortenklappenkrankheiten), 135.9 (Aortenklappenkrankheit, nicht ndher bezeichnet)

I36.-  Nichtrheumatische  Trikuspidalklappenkrankheiten: 136.0 (Nichtrheumatische
Trikuspidalklappenstenose), 136.1 (Nichtrheumatische Trikuspidalklappeninsuffizienz), 136.2
(Nichtrheumatische  Trikuspidalklappenstenose  mit Insuffizienz), 136.8 (Sonstige
nichtrheumatische Trikuspidalklappenkrankheiten), 136.9 (Nichtrheumatische
Trikuspidalklappenkrankheit, nicht ndher bezeichnet)

137.- Pulmonalklappenkrankheiten: 137.0 (Pulmonalklappenstenose), 137.1
(Pulmonalklappeninsuffizienz), 137.2 (Pulmonalklappenstenose mit Insuffizienz), 137.8
(Sonstige Pulmonalklappenkrankheiten), 137.9 (Pulmonalklappenkrankheit, nicht naher
bezeichnet)

142.- Kardiomyopathie

144.- Atrioventrikuldrer Block und Linksschenkelblock

145.- Sonstige kardiale Erregungsleitungsstérungen: 145.0 (Rechtsfaszikuldrer Block), 145.1
(Sonstiger und nicht ndher bezeichneter Rechtsschenkelblock), 145.2 (Bifaszikuldrer Block),
145.3 (Trifaszikuldrer Block), 145.4 (Unspezifischer intraventrikuldrer Block), 145.5 (Sonstiger
naher bezeichneter Herzblock, 145.6 Prdexzitations-Syndrom)

147.- Paroxysmale Tachykardie: 147.0 (Ventrikuldre Arrhythmie durch Re-entry), 147.1
(Supraventrikulare Tachykardie), 147.2 (Ventrikulare Tachykardie), 147.9 (Paroxysmale
Tachykardie, nicht ndher bezeichnet)

148.- Vorhofflimmern und Vorhofflattern

149.- Sonstige kardiale Arrhythmien: 149.0 (Kammerflattern und Kammerflimmern), 149.1
(Vorhofextrasystolie), 149.2 (AV-junktionale Extrasystolie), 149.3 (Ventrikuldre Extrasystolie),
149.4 (Sonstige und nicht ndher bezeichnete Extrasystolie), 149.5 (Sick-Sinus-Syndrom), 149.8
(Sonstige naher bezeichnete kardiale Arrhythmien), 149.9 (Kardiale Arrhythmie, nicht naher
bezeichnet)

I50.- Herzinsuffizienz

I51.- Komplikationen einer Herzkrankheit und ungenau beschriebene Herzkrankheit: 151.4
(Myokarditis, nicht ndher bezeichnet)

195.- Hypotoni: 195.0 (Idiopathische Hypotonie), 195.1 (Orthostatische Hypotonie)
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P29.- Kardiovaskuldre Krankheiten mit Ursprung in der Perinatalperiode: P29.0
(Herzinsuffizienz beim Neugeborenen), P29.1 (Herzrhythmusstérung beim Neugeborenen),
P29.2 (Hypertonie beim Neugeborenen), P29.3 (Persistierender Fetalkreislauf)

Q87.- Sonstige naher bezeichnete angeborene Fehlbildungssyndrome mit Beteiligung
mehrerer Systeme: Q87.4 Marfan-Syndrom

R0OQ.- Stoérungen des Herzschlages: R00.0 (Tachykardie, nicht naher bezeichnet), R00.1
(Bradykardie, nicht ndher bezeichnet), R00.2 (Palpitationen)

Z794.- Zustand nach Organ- oder Gewebetransplantation: 794.1 (Zustand nach
Herztransplantation)

795.- Vorhandensein von kardialen oder vaskuldren Implantaten oder Transplantaten: Z95.0
(Vorhandensein eines kardialen elektronischen Geréts), 795.2 (Vorhandensein einer
kinstlichen Herzklappe), Z95.3 (Vorhandensein einer xenogenen Herzklappe)

Familien, bei denen das Kind oder der Jugendliche eine oder mehrere der folgenden ICD-10-
GM-Diagnosen der Version 2020 hatte oder der Verdacht auf Vorhandensein einer oder
mehrerer Diagnosen bestand, wurden dabei von der Studien ausgeschlossen:

Q87.- Sonstige naher bezeichnete angeborene Fehlbildungssyndrome mit Beteiligung
mehrerer Systeme: Q87.0 (Angeborene Fehlbildungssyndrome mit vorwiegender Beteiligung
des Gesichtes), Q87.1 (Angeborene Fehlbildungssyndrome, die vorwiegend mit Kleinwuchs
einhergehen), Q87.2 (Angeborene Fehlbildungssyndrome mit vorwiegender Beteiligung der
Extremitaten)

Q90.- Down-Syndrom (Trisomie 21)
Q91.- Edwards-Syndrom (Trisomie 18): Patau-Syndrom (Trisomie 13)

Q93.- Monosomien und Deletionen der Autosomen, anderenorts nicht klassifiziert: Q93.8
(Sonstige Deletionen der Autosomen), Q93.9 (Deletion der Autosomen, nicht naher
bezeichnet), Di George-Syndrom (Mikrodeletion 22ql11), Williams-Beuren-Syndrom
(Deletion 7q)

Q96.- Turner-Syndrom: Q96.0 (Karyotyp 45,X), Q96.1 (Karyotyp 46,X iso (Xq)), Q96.2 (Karyotyp
46,X mit Gonosomenanomalie, ausgenommen iso (Xqg)), Q96.3 (Mosaik, 45,X/46,XX oder
45,X/46,XY), Q96.4 (Mosaik, 45,X/sonstige Zelllinie(n) mit Gonosomenanomalie), Q96.8
(Sonstige Varianten des Turner-Syndroms), Q96.9 (Turner-Syndrom, nicht ndher bezeichnet)

Fallzahlberechnung, Drop-Out und Effektstarke

Wir gingen auf der Basis der in der Literatur berichteten Pravalenzen von ca. 25% auffalligen
Screeningbefunden der betroffenen Kinder und Jugendlichen in den Bereichen LQ sowie
Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten aus. DarlGber hinaus nahmen wir an, dass sich
auch bei den pflegenden Eltern psychische Belastungen zeigten. Insgesamt erwarteten wir
daher bei einem GroRteil der betroffenen Familien/Fillen Uberschneidungen in den
Belastungen (d.h. auffalliges Screening beim betroffenen Kind und/oder beim pflegenden
Elternteil). Unsere Fallzahlkalkulation basierten wir auf folgenden Annahmen zur priméaren
ZielgroRe: Die Detektionsquote der Falle mit wahrscheinlichem Rehabilitationsbedarf in der
Ublichen Praxis, operationalisiert als mit der Screeningbefragung konsistente klinische
Einschatzung (siehe Operationalisierung der prim. ZielgrofRe) wird von Expert*innen im Feld
auf unter 60% geschatzt. Wir gingen davon aus, dass mit Kenntnis der Screeningbefunde in
der IG passgenau bei 85% aller positiv gescreenten Falle entsprechende Inhalte im
Arztgesprach durch den weiterbehandelnden, (ber den Screeningbefund informierte*n
Arzt*in thematisiert wiirden, in den iibrigen 15% kdnnten noch unbekannte Barrieren (z.B.
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Zeitmangel, organisatorische Schwierigkeiten) die unmittelbare Thematisierung dieser Inhalte
verhindern. Um zu priifen, welche Fallzahl bei der erwarteten Steigerung der Detektionsquote
von 60% auf 85% fiir die RCT-Studie erforderlich ist, fihrten wir eine Fallzahlkalkulation mit
dem Software-Programm g-power durch. Ein z-Test fir den Vergleich unabhangiger
Proportionen (IG 0.85; KG 0.6) erfordert bei einem Signifikanzniveau von a = 0.05 (zweiseitig),
einer gleichmaRigen Allokation auf beide Bedingungen und einer Teststarke von 0.90
insgesamt eine Gesamtanzahl (N/n) von N=130 (je Gruppe 65) Falle. Eine Zugabe fir
unbekannte Zentrumseffekte (Clustereffekte) von 20% (Boutron, Moher, Altman, Schulz, &
Ravaud, 2008) erhohte die bendétigte Fallzahl fir die RCT-Studie auf N = 156 (2 x 78). Da nur
die im Screeningbefund positiven Falle in die RCT-Studie eingeschlossen wurden, war nach
dem o.g. geschatzten Verhaltnis (30% aufféllige Befunde) die Rekrutierung von insgesamt
mindestens N = 520 Fallen fiir das Gesamtprojekt notwendig. Diese Gesamtstichprobe wurde
zudem fir die Analysen zu den Nebenfragestellungen des Vorhabens bendtigt.

Fallzahlen (untersuchte Stichprobe) inkl. Drop-Out

Insgesamt wurden wahrend des Untersuchungszeitraums n=447 Patient*innen und ihre
Familien durch die rekrutierenden Zentren angesprochen, wovon n=422 in die
Studienteilnahme einwilligten. In die Studie eingeschlossen wurden n=351 Kinder und
Jugendliche (Gesamtstichprobe). In n=142 (40.46%) der n=351 Datensatze (DS) zeigten sich
Auffalligkeiten im LQM-Screening. Diese n=142 Kinder und Jugendlichen wurden in die RCT-
Studie eingeschlossen und randomisiert der |G oder der KG zugewiesen (RCT-Stichprobe).

Eine detaillierte Beschreibung der Fallzahlen sowie der Dropouts kann dem Consort-Flow-
Chart aus Abbildung 3 sowie Tabelle 1 entnommen werden.
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Abbildung 3: LQM Herzkinder - Flow Chart
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Abkiirzung: DS = Datensatz, IG = Interventionsgruppe, KG = Kontrollgruppe, RCT = Randomized Controlled Trial (randomisiert-
kontrollierte Interventionsstudie)

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 20

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

Tabelle 1:
RCT

Detaillierte Ubersicht der Drop-Outs

IG

KG

Dropouts, die nicht in der Pramessung (T1) beriicksichtigt wurden:

n=40 Drop-Outs wurden wahrend eines technischen Problems der LOM-App dokumentiert. n=9
weitere Drop-Outs wurden durch eine fehlerhafte Dateneingabe dokumentiert. Bei diesen

genannten n=49 Drop-Outs fand keine Speicherung von Daten in der Datenbank statt.

n=4 Teilnehmende erfillten nicht die Ein- und Ausschlusskriterien und wurden daher nachtraglich

nach erfolgtem Screening ausgeschlossen.

T1 - Screening & Einschluss (Pramessung)

18 Teilnehmende

T2 - Telefoninterview

6 Teilnehmende

Ergebnisbericht

11 Teilnehmende

RWTH Aachen

subj_a4296 (doppelte
Dateneingabe)

Bonn
subj_020be (Monosomie22q11)

subj_1bd5b / subj_faa25/
subj_36dd1 (Trisomie 21)

subj _f2cd1 (Di-George-Syndrom)

subj_15325 (heterozygote
Mutation im ACTA2 Gen)

subj_6c9fa (Williams-Beuren
Syndrom)

Koln

subj_3c78c / subj_bdbd9
(Trisomie 21)

subj_a7e97 (privat versichert)

4 Teilnehmende

RWTH Aachen
subj_22d9a (Einwilligung
entzogen)

KolIn

subj_df8ca (Einwilligung
entzogen)

subj_94635 / subj_99269
(Teilnehmende verstorben)

21

7 Teilnehmende

RWTH Aachen

subj_3c682 (keine
Herzerkrankung)

Bonn

subj_5d5a8 / subj_6b62f /
subj_c3c8c/ subj _72d77
(Trisomie 21)

subj_c60be (Mikrodeletion
22q11)
Koéln

subj_be196 (Cantrell’sche
Pentalogie -Syndrom)

2 Teilnehmende

RWTH Aachen

subj_0d140 (Einwilligung
entzogen)
Bonn

subj_fdeeO (Teilnehmende
verstorben)
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RCT IG KG
T3 — Wiedervorstellung (Postmessung)

5 Teilnehmende 4 Teilnehmende
RWTH Aachen RWTH Aachen
subj_09ad1 (Einwilligung subj_b4a56 (Einwilligung
entzogen) entzogen)
subj_9b792 (Datenpanne subj_a030e (Keine Erhebung
wahrend der Erhebung) moglich, Teilnehmende nicht
subj_a035f, subj_66ede (Keine  erreichbar)

9 Teilnehmende Erhebung maglich, Bad Oeynhausen

Teilnehmende nicht erreichbar)  sybj 366be (Keine Erhebung
KolIn moglich, Teilnehmende nicht
subj_0029b (Keine Erhebung erreichbar)
moglich, Teilnehmende nicht Koéln
erreichbar) subj_56585 (Keine Erhebung

moglich, Teilnehmende nicht
erreichbar)

Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

An der Rekrutierung, Diagnostik und Durchfilhrung der Intervention war ein regionaler
Versorgungsverbund von sechs kinderkardiologischen Ambulanzen in Nordrhein-Westfalen
(Deutschland) beteiligt, koordiniert von der Klinik fir Kinderkardiologie der RWTH Aachen
University: Aachen (RWTH Aachen University, Klinik fir Kinderkardiologie), Aachen (Praxis fur
Kinderkardiologie), Bad Oeynhausen (Herz- und Diabeteszentrum NRW), Bonn
(Universitatsklinikum Bonn, Klinik fir Kinderkardiologie), Koln (Klinik und Poliklinik fir
Kinderkardiologie - Herzzentrum) Diren (Krankenhaus "St. Marien", Kinderkardiologische
Ambulanz). Eine Beschreibung der teilnehmenden Zentren kann Punkt 2 ,Beteiligte
Projektpartner” sowie der Stichprobenbeschreibung im Anhang 1 entnommen werden. Als
Aufwandsentschadigung erhielten die teilnehmenden Zentren (auBer RWTH Aachen) eine
finanzielle Aufwandsentschadigung in Hohe von 100,- € fir jede Erstuntersuchung und
weitere 50,- € fir jede Familie nach Abschluss der Nachuntersuchung. Die Behandler*innen
informierten die Patient*innen und Eltern iber das Projekt, ermutigten sie, an der Studie
teilzunehmen und holten die Einwilligung ein.

Die Randomisierung innerhalb der RCT-Studie erfolgte automatisch durch die LQM-App. Die
Erstellung der Randomisierungsunterlagen innerhalb der RCT-Studie wurde unabhéangig am
Institut flr Epidemiologie und Medizinische Biometrie der Universitdat Ulm durchgefiihrt. Es
wurde eine ausgewogene 1:1 Blockrandomisierung mit permutierten Blockldangen, stratifiziert
nach Zentren verwendet. Die Randomisierung erfolgte mit dem Randomisierungsprogramm
ROM (Rohlmann et al., 2004). In die LQM-App wurde eine Excel-Datei mit generierten
Zuordnungen und Randomisierungslisten integriert. Wenn Kinder/Jugendliche und/oder ihre
Eltern positiv gescreent wurden, wurde die Familie automatisch entweder der IG oder der KG
in der Reihenfolge der Randomisierungslisten zugewiesen.

Interventionsgruppe

Fir in die 1G randomisierte Teilnehmende wurden die Screening-Ergebnisse den
behandelnden péadiatrischen Kardiolog*innen als Papierausdruck zur Verfligung gestellt und
im Gesprach von den Kardiolog*innen thematisiert. Zusatzlich erhielten diese Teilnehmenden
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ihre Screening-Ergebnisse als Papierkopie fir ihre Kinder- oder Hausarzt*innen zur weiteren
Behandlung.

Kontrollgruppe

Familien, die nach dem Zufallsprinzip der KG zugeordnet wurden, erhielten TAU, die
Standardbehandlung, die normalerweise in der reguldren Behandlung ohne zusatzliche
Intervention durchgefiihrt wird. Im Detail erhielten die behandelnden padiatrischen
Kardiolog*innen keinen Einblick in die Screening-Ergebnisse und gingen wie gewohnt auf
Anliegen ihrer Patient*innen oder deren Rehabilitationsbedarf ein, ohne sich auf die
standardisierten Screening-Ergebnisse beziehen zu koénnen. In der KG randomisierte
Patient*innen erhielten keine Screening-Ergebnisse als Papierkopie fir die
Weiterbehandelnden.

Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte (genaue Beschreibung der
Messinstrumente bzw. der Datenquellen, ggfs. Hierarchisierung in primare/sekundare
Endpunkte; ggf. bei selbst entwickelten Fragebogen: prazise Beschreibung der Fragebogen-
Entwicklung (Itempool, Pilotierung, Delphi-Prozess, Giitekriterien etc.)

Messinstrumente

Medizinische Informationen zu den erkrankten Kindern wurden Uber ein medizinisches
Fallberichtsformular (siehe Anlage 1) gesammelt, das auf den Krankenakten des/der
Patient*in basierte und in das LQM-App-Backend eingegeben wurde. Dariber hinaus
bewerteten die Kinderkardiolog*innen den aktuellen Gesundheitszustand (NYHA-Klasse) und
die medizinische Prognose. Das Klassifikationssystem der NYHA (subjektive
Selbsteinschatzung seitens der Teilnehmenden) gibt die Klassifikation der Herzinsuffizienz vor
und wird haufig verwendet, um den Schweregrad von Herzerkrankungen zu charakterisieren
(Bredy et al., 2018; Goldbeck & Seitz, 2009; Hoppe et al., 2005). Prognosen, die auf arztlicher
Einschatzung basieren, werden als gut, ungewiss oder eingeschrankt eingestuft.

Soziodemografische und sozio6konomische Informationen wurden von den Bezugspersonen
und ggf. den Kindern oder Jugendlichen selbst mithilfe eines fiir diese Studie entwickelten
Fragebogens (siehe Anlage 1) bereitgestellt.

Das Screeningprogramm umfasste altersphasenangepasste Standardfragebdogen zu den
Bereichen glLQ, Verhaltens- und Entwicklungsauffilligkeiten sowie Elternbelastung, die
insgesamt in einer Befragungsdauer von 5 bis 15 Minuten am Tabletcomputer administriert
wurden und eine automatisierte Auswertung und Befundriickmeldung fir die betroffenen
Patient*innen/Eltern bzw. die behandelnden Arzt*innen ermdglichte. Bis zum Alter von 7
Jahren wurden ausschlief8lich die Eltern befragt, ab 8 Jahren sowohl die Patient*innen als auch
die Eltern. Folgende Instrumente kamen dabei zum Einsatz:

Das Pediatric Cardiac Quality of Life Inventory (PCQLI) ist ein reliabler und valider
krankheitsspezifischer Lebensqualitatsfragebogen fiir Vorschulkinder, Kinder und Jugendliche
(Niemitz et al., 2017; Niemitz et al., 2013; Marino et al., 2010), mit sehr guter interner
Konsistenz (Cronbachs' a zwischen 0.92 und 0.95). Die Kurzversion umfasst je nach
Altersversion 12 oder 13 Items. Dem Pediatric Cardiac Quality of Life Questionnaires (PCQLI)
lagen folgende statistisch etablierte Grenzwerte zugrunde: Gesamtwert < 10: niedrige
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (rot), > 10 - < 20: eingeschrankte gesundheitsbezogene
Lebensqualitadt (orange), > 20: gute gesundheitsbezogene Lebensqualitat (grin).

Der Strengths and Difficulties Questionnaire (SDQ) ist ein reliables und valides
Screeninginstrument zur Erfassung von Verhaltensproblemen (Goodman, 1997; Goodman &
Scott, 1999; Goodman et al., 2000; Goodman, 2001) (Cronbach’s a zwischen 0.41 und 0.88)
auf den Dimensionen emotionale Probleme, Verhaltensprobleme, Verhaltensprobleme mit

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 23

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: LQM
Forderkennzeichen: 01VSF17031

Gleichaltrigen sowie Hyperaktivitdt, wobei auch die bei herzkranken Kindern besonders
hdufigen Symptome einer ADHS erfasst werden. Fir alle Skalen bestehen etablierte
Schwellenwerte. Fiir den Gesamtwert und die Subskalen des Strengths and Difficulties
Questionaire (SDQ), Kinderversion wurden folgende Schwellenwerte verwendet:
Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen: < 3: unauffilliger Bereich (d.h. es liegen keine
Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor, griin), 4-5: Grenzbereich (d.h. es liegen
Hinweise auf leichte/unterschwellige Probleme vor, orange), = 6: auffalliger Bereich (d.h. es
liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor, rot); emotionale Probleme: < 5:
unauffalliger Bereich (griin), 6: Grenzbereich (orange), > 7: auffdlliger Bereich (rot);
Verhaltensprobleme: < 3: unauffdlliger Bereich (griin), 4: Grenzbereich (orange), > 5:
auffalliger Bereich (rot); Hyperaktivitdt: < 5: unauffalliger Bereich (griin), 6: Grenzbereich
(orange), 2 7: auffalliger Bereich (rot); Gesamtwert: < 15: unauffalliger Bereich (griin), 16-19:
Grenzbereich (orange), > 20: auffalliger Bereich (rot); Schwellenwerte des Gesamtwerts und
der Subskalen des Strengths and Difficulties Questionaire (SDQ), Elternversion:
Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen: < 2: unauffilliger Bereich (d.h. es liegen keine
Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor; griin), 3: Grenzbereich (d.h. es liegen
Hinweise auf leichte/unterschwellige Probleme vor, orange), > 7: auffalliger Bereich (d.h. es
liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor, rot); emotionale Probleme: < 3:
unauffalliger Bereich (grin), 4 Grenzbereich (orange), = 5: auffdlliger Bereich (rot);
Verhaltensprobleme: < 2: unauffdlliger Bereich (griin), 3: Grenzbereich (orange), 2> 4:
auffalliger Bereich (rot); Hyperaktivitdt: < 5: unauffalliger Bereich (griin), 6: Grenzbereich
(orange), 2 7: auffalliger Bereich (rot); Gesamtwert: < 13: unauffalliger Bereich (griin), 14-16:
Grenzbereich (orange), 2 17: auffélliger Bereich (rot).

Mit der Zusatzfrage ,Hat Leistungsprobleme in der Schule (z.B. schlechte Noten) oder
Entwicklungsriickstande (z.B. beim Sprechen, Malen oder Spielen)“ (Dopfner et al., 2006)
werden Hinweise auf Entwicklungs- oder Schulprobleme erfasst.

Die psychische Belastung der Eltern wird mit den Kurzversionen des Patient Health
Questionnaire (2+7 Items) erfasst. Die Ultrakurzversion des Patient Health Questionnaires
(PHQ-2) ermoglicht ein reliables (a =0.83) und valides (Lowe et al., 2005) Screening der beiden
Hauptkriterien einer majoren Depression, Anhedonie und gedrickten Stimmung. Die
Angstskala des Patient Health Questionnaire (Generalized Anxiety Disorder 7 [GAD-7]) ist ein
reliables (a0 = 0.89) und valides Screening-Instrument zur Erfassung generalisierter
Angstsymptome (Spitzer et al., 2006). Sowohl fiir den PHQ-2 als auch fiir den GAD-7 existieren
etablierte Schwellenwerte zur Identifikation von Personen mit klinisch relevanten
Symptomen. Folgende Schwellenwerte des Gesamtwerts des Patient Health Questionnaire
(PHQ-2), zur Erfassung der beiden Hauptkriterien einer majoren Depression im Selbstbericht
liegen der Darstellung im eProfil zugrunde: Gesamtwert: < 2: unauffalliger Bereich, d.h. es
liegen keine Hinweise auf eine klinisch relevante depressive Symptomatik vor (griin), = 3:
auffalliger Bereich, d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch relevante depressive Symptomatik
vor (rot); Cut-Offs des Gesamtwerts des Patient Health Questionnaire (GAD-7), zur Erfassung
zur Erfassung generalisierter Angstsymptome, Selbstbericht: Gesamtwert: < 4: unauffalliger
Bereich (d.h. es liegen keine Hinweise auf eine klinisch relevante dngstliche Symptomatik vor,
grin), 5-9: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf eine milde / unterschwellige dngstliche
Symptomatik vor, orange), > 10: auffalliger Bereich (d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch
relevante dngstliche Symptomatik vor, rot)

Fir die Evaluation bendtigte Datenquellen/Instrumente:

Semistrukturiertes Eltern-/Patient*innentelefoninterview (siehe Anlage 1) zur Erhebung der
Weiterversorgung: Inhalte des Arztgespraches und Zufriedenheit mit dem Arztgesprach,
erhaltene Empfehlungen, in Anspruch genommene weiterfihrende MalRnahmen. Die
Interviewenden wurden fir die Gruppenzugehorigkeit der Patient*innen verblindet.

Medizinischer Erfassungs- und Verlaufshogen (siehe Anlage 1): wird von Arzt*innen bzw.
Arzthelfer*innen/Study Nurses ausgefillt
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Zeitprotokoll fir interventionsbezogenen Mehraufwand des klinischen Personals vor Ort: wird
mittels eines zusatzlichen Items erfasst

Eine Ubersicht iber den Befragungsablauf zu den drei Messzeitpunkten gibt Tabelle 2.
Samtlich selbst entwickelte und oben beschriebene Evaluationsinstrumente kénnen der
Anlage 1 entnommen werden.

Tabelle 2: Ubersicht iber die Inhalte des Pri-, Post und Follow-up Assessments
Instrument Informant Pra- Zwischen | Post-
messung messung messung
(T1) (T2) (T3) nach
nach 6 12
Medizinischer Erfassungs- und Arzt/Arztin X
Verlaufsbogen
Soziodemografische und .
medizinische Variablen Eltern/ Kind X
gLQ: PCQLI Eltern/ Kind X X
Emotionale Probleme und .
Verhaltensauffalligkeiten: SDQ Eltern/Kind X X
Zusatzfragen
Leistungsprobleme und Eltern X X
Entwicklungsriickstande
Psychische Belastung der
Eltern: PHQ-2 und GAD 7 Eltern X X
Akzeptan_z dgs LQ-Screening- Eltern/Kind X
und Monitoringprogramms
Eltern-/
Patient*innentelefoninterview | Eltern/Kind X
zur Weiterversorgung
Zusatzfrage: zeitlicher
interventionsbezogenen Arzt/Arztin X
Mehraufwand

Definition und Operationalisierung der primaren ZielgroRen:

Detektion des wahrgenommenen Rehabilitationsbedarfs: Patient*innen bzw. ihre
Bezugspersonen wurden im Anschluss an ihren nachsten ambulanten Behandlungstermin bei
den weiterbehandelnden Kinder- bzw. Hausarzt*innen in halbstandardisierter Form
telefonisch zu den erinnerten Gesprachsinhalten befragt (innerhalb von sechs Monaten nach
Studieneinschluss). Die Erhebung erfolgte dichotom (Rehabedarf im Arztgesprach
thematisiert ja/nein) und wurde fiir die spatere Auswertung hinsichtlich der Konsistenz mit
den Befunden des Screenings (ebenfalls dichotom klassifiziert, siehe Vierfeldertafel)
abgeglichen.
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Tabelle 3: Vierfeldertafel fiir die Ermittlung der primaren ZielgroRe (Vergleiche der
Screeningefunde LQM vs. TAU).

+ LQM + LaMm

+ Rehabedarf im Arztgesprach - Rehabedarf im Arztgesprach nicht
thematisiert thematisiert

- TAU - TAU

+ Rehabedarf im Arztgesprach - Rehabedarf im Arztgesprach nicht
thematisiert thematisiert

Anmerkung: Der wahrgenommene Rehabedarf ergibt sich aus den auffalligen Befunden der Screeningbefragung,
in denen Teilnehmende mindestens leichte Probleme (orangener Bereich) bezliglich des Themas angaben.

Empfehlung rehabilitationsbezogener MaBnahmen: Ebenfalls im Telefoninterview (innerhalb
von sechs Monaten nach Studieneinschluss) wurden Patient*innen sowie deren Eltern anhand
einer Checkliste nach eingeleiteten weiterfihrenden Malnahmen befragt. Die Checkliste
umfasste Uberweisungen ins Sozialpadiatrische Zentrum (SPZ), zu Facharzt*innen fiir Kinder-
und Jugendpsychiatrie/Psychotherapie, zu Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut*innen
bzw. Psychologischen Psychotherapeut*innen, Heilmittelverordnungen fir Ergotherapie,
Physiotherapie oder Logopddie, sowie die Einleitung anderer medizinischer,
sozialmedizinischer oder familienorientierter Rehabilitationsmalinahmen. Die
Erhebung/Messung erfolgte dichotom (mindestens eine MalRnahme wurde eingeleitet vs.
keine MafRnahme).

Definition und Operationalisierung der sekundéren ZielgrofRen

— Durchfuhrbarkeit des LQ-Screening- und Monitoringprogrammes: Kriterium:
Teilnahmequote > 50% der Patient*innen, die samtliche Einschlusskriterien erfillten

— Akzeptanz des LQ-Screening- und Monitoringprogramms bei Patient*innen/Eltern:
> 75% positive Urteile der Teilnehmenden (zufrieden oder sehr zufrieden auf einer 6-
stufigen Skala) in der Katamnese nach 12 Monaten

— glLQ: 12-Monats-Katamnese mittels PCQLI

— emotionale und Verhaltensauffalligkeiten: 12-Monats-Katamnese mittels
SDQ/Entwicklungsscreening

— Emotionale Belastung der Eltern: 12-Monats-Katamnese mittels GAD-7 und PHQ-2

Auswertungsmethoden (statistische Tests, inkl. ggfs. Angaben zum Umgang mit
Confounding, fehlenden Werten, multiples Testen, Analysepopulationen)

Statistische Analysen wurden mit dem Softwareprogramm IBM Statistical Package for the
Social Sciences for Windows Version 28.0.1.0 durchgefiihrt.

Deskriptive Analysen wurden fir jede soziodemographische und medizinische Variable sowie
die Subskalen der verwendeten standardisierten Fragebdgen, das semistrukturierte Eltern-
/Patient*innentelefoninterview und fiir das Zeitprotokoll fiir den interventionsbezogenen
Mehraufwand berechnet.

Nach den deskriptiven Analysen wurde ein Chi-Quadrat-Test der primaren ZielgroRe
durchgefihrt. Die zweite konfirmatorische Hypothese beziglich der
RehabilitationsmaBnahmen (dichotom ja/nein) wurde hierarchisch getestet, ebenfalls per Chi-
Quadrat-Test. Aufgrund dieser hierarchischen Anordnung konnten beide Tests auf einem
Signifikanzniveau von 5% durchgefiihrt werden.
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Weitere explorative Auswertungen sekundarer und weiterer Zielvariablen durch
entsprechende Tests fiir abhdngige und unabhéangige Stichproben, Varianzanalyse (englisch
analysis of variance, ANOVA) mit wiederholten Messungen, Regressionsanalysen und
Moderator/Mediator-Analysen wurden durchgefiihrt. Auswirkungen von Anderungen oder
Protokollabweichungen in Bezug auf die beobachteten Ergebnisse wurden getestet (Laky et
al., 2021; Thabane et al., 2013).

Wirksamkeit und Zufriedenheit mit der Intervention wurden mittels t-Tests oder Wilcoxon-
Tests (wenn die Voraussetzungen zur Durchfiihrung eines t-Tests nicht erfillt waren) fir
unabhdngige Stichproben untersucht. Um mittelfristige Effekte des Interventionsprogramms
im 3-Monats-Follow-up zu evaluieren, wurden ANOVAs mit wiederholten Messungen oder
Wilcoxon-Tests fur abhdngige Stichproben verwendet. Alle explorativen Tests wurden mit
einem Signifikanzniveau von 5% mit Adjustierung fir Mehrfachvergleiche durchgefiihrt.

Effektstarken (Cohen’s d) wurden fir Pra-Post-Vergleiche zwischen den Gruppen und
innerhalb der Gruppe unter Verwendung der folgenden Formel berechnet: d = (Mittelwert
(M)1 — Mittelwert (M)2)/Standardabweichung (SD) gepoolt (Cohen, 1988; Klauer, 2001).

Um den Einfluss jeder einzelnen Pradiktorvariablen zu untersuchen, wurden die
hypothetischen medizinischen und soziookonomischen Pradiktorvariablen auf den
Gesamtwert des PCQLI, die Summenwerte des SDQ, die Zusatzfragen zu Leistungsprobleme
und Entwicklungsriickstanden der Kinder und Jugendlichen mit AHF sowie den Gesamtwert
des PHQ-2 und GAD-7 separat durch bivariate Analysen getestet; t-Tests flir unabhangige
Stichproben wurden fiir Variablen mit zwei Merkmalen verwendet. Die EffektgréofRen zwischen
den Gruppen wurden mit Cohen‘s d berechnet. Univariate Varianzanalysen wurden fir
Variablen mit mehr als zwei Merkmalen durchgefiihrt. Als unabhangige Variablen wurden die
medizinischen bzw. soziodkonomischen Variablen und als abhdngige Variable der glLQ-
Gesamtwert, der Subskalen und Gesamtwert der emotionalen Probleme und
Verhaltensauffdlligkeiten sowie die Gesamtwerte der psychischen Belastung der Eltern
verwendet. Es wurde ein Signifikanzniveau (p) von p = 0.05 angesetzt (zweiseitig).

Wir haben vier getrennte Regressionsmodelle fiir die von den Eltern und selbst berichteten
gLQ-Wert, acht getrennte Regressionsmodelle fiir die von den Eltern und selbstberichteten
Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten, vier getrennte Regressionsmodelle fiir die von
den Eltern berichteten Leistungsproblemen und Entwicklungsriickstanden der Kinder und
Jugendlichen mit AHF sowie vier getrennte Regressionsmodelle fiir die von den Eltern
berichteten psychischen Belastung der Eltern berechnet, um Zusammenhange zwischen
potenziellen Pradiktoren und Ergebnissen abzuschatzen. Der Zusammenhang zwischen AHF
und den untersuchten Konstrukten wurde durch multilineare Regressionsanalysen mit einem
schrittweisen Einschlussverfahren von unabhangigen Variablen untersucht. Der Gesamtscore
des PCQLI, des SDQ, der Zusatzfrage zu Leistungsproblemen und Entwicklungsriickstanden der
Kinder und Jugendlichen mit AHF, des PHQ-2 und des GAD-7 wurden jeweils als abhadngige
Variable verwendet. Um Assoziationen zwischen jedem Merkmal der potenziellen Pradiktoren
abzuschatzen, wurden ordinal skalierte Variablen fir die lineare Regressionsanalyse
dichotomisiert. Unabhangige Variablen, die das Signifikanzkriterium von p < 0.10 erfillten,
wurden in die multivariaten Analysen eingegeben. Diejenigen mit p < 0.05 blieben im
endgiltigen multivariaten Modell. Schatzungen der modellerklarten Variation wurden durch
(adjustierte) R?-Statistiken bestimmt.

Die Aufstellung der Kosten basieren auf diesem Projekt und auf in Vorlduferstudien
gewonnenen Erkenntnissen. Die gewonnenen Informationen wurden rein deskriptiv
dargestellt.
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Studiendauer, Beobachtungszeitraum, Messzeitpunkte
Studiendauer

Die urspriingliche Projektlaufzeit betrug 3 Jahre (36 Monate), vom 01.07.2018 bis 30.06.2021.
Aufgrund eines Planungsfehler im Projektzeitplans wurde die Projektlaufzeit um ein Jahr, auf
4 Jahre (48 Monate) verlangert und dauerte damit vom 01.07.2018 bis 30.06.2022. AuRerdem
war unser Projekt von den Einschrankungen der Corona-MaBnahmen betroffen. In den
teilnehmenden rekrutierenden Praxiszentren wurden routinemaBige Termine flr den
betroffenen Zeitraum weitgehend ausgesetzt. Neben einer damit einhergehenden stark
verminderten Aktivitdt von Rekrutierungen kam es durch die Datenerhebung tber Tablets zu
zusatzlichen Kontaktrisiken mit Mensch und Material. Es bestand die Moglichkeit, dass Angst
und Zurlckhaltung der Patient*innen, die in dieser Zeit eine wichtige Rolle spielten, u.a.
moglicherweise zu einer Verfadlschung der Ergebnisse fliihrten. Zum Schutz der Patient*innen
sowie des Klinikpersonals sahen wir uns in der Verantwortung die Screenings in all unseren
Rekrutierungszentren ab dem 18. Marz 2020 vorlaufig auszusetzen. Nachdem im Rahmen der
vorsichtigen Wiederoffnung der Kliniken fiir nicht-dringliche Patient*innen ab dem 04. Mai
2020 Screenings fur die LQM-Studie wieder durchgefiihrt werden konnten, wurde die
Rekrutierung unter Bertlicksichtigung der aktuellen HygienemaBnahmen (Desinfektion der
Tablets vor jedem Gebrauch, Abstandsregel, Mundschutz) wiederaufgenommen. Durch die
Corona-Pandemie war die Rekrutierung jedoch zeitlich stark eingeschrankt, da in vielen
Kliniken die Wiederoffnung nicht zeitgleich erfolgte und auch die Patient*innen verhaltener
reagierten als vor der Pandemie.

Beobachtungszeitraum und Messzeitpunkte

Sechs Monate nach dem initialen Screening (Pramessung, T1) und der Randomisierung wurde
ein halbstandardisiertes Telefoninterview (T2) durchgefiihrt. Die Teilnehmenden wurden
nach Inhalten aus erhaltenen Empfehlungen ihrer Kinder- oder Hausarzt*innen gefragt.
AbschlieBRend fanden 12 Monate nach Studienaufnahme Nachuntersuchungen fir alle
Studienteilnehmenden statt (Postmessung, T3), indem die LQM-App in den Zentren wahrend
eines Nachuntersuchungsbesuchs verwendet wurde (siehe auch Abbildung 2). In einigen
Fallen wurde aufgrund von Einschrankungen im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie
und den damit einhergehenden Einschrankungen ein Teil der Nachbeurteilungen mittels eines
Telefoninterviews durchgefiihrt.

Form der Datenerhebung

Die Nutzung der LOM-App richtete sich nach den aktuellen Datenschutzbestimmungen. Mit
dem Datenschutzteam des Universitatsklinikums Ulm wurde ein Datenschutzkonzept
abgestimmt. Daten aller Studienteilnehmenden wurden in pseudonymisierter Form per LOM-
App in den teilnehmenden kinderkardiologischen Ambulanzen mittels Tablets erhoben,
gespeichert und im Hosting im ISO 27001-zertifizierten Rechenzentrum mit der aktuellen
Systemsoftware (CentOS7) und den Systemkomponenten des Dienstleisters verwaltet. Die
Projektmitarbeitenden der teilnehmenden kinderkardiologischen Zentren hatten Zugriff auf
alle Verwaltungsdaten und fiihrten das Studienmonitoring durch. Die Zeit, die das klinische
Personal bendtigte, um die Intervention pro Patient*in durchzufiihren, wurde fiir eine zufallig
ausgewahlte Teilstichprobe in den klinischen Umgebungen erhoben. Auch diese Daten
wurden zusammen mit den medizinischen Daten und den Daten aus den Telefoninterviews
durch die Projektmitarbeitenden in das Backend eingegeben. Eine Verknlipfung der Primar-
und Sekundardaten erfolgte auf Basis der automatisch generierten, pseudonymisierten
Teilnehmer-ID. Vor Abschluss der Datenerhebung erfolgte keine Zwischenauswertung der
Hauptfragestellung. Die Forschungsdaten wurden innerhalb von 3 Monaten nach Projektende
vom Server des Dienstleisters geloscht und auf einem Server des Universitatsklinikums Ulm,
entsprechend den geltenden Vorschriften gesichert, gespeichert.
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Offene Schnittstellen und Interoperabilitdt in E-Health-Losungen

Eine Exportfunktion fiir vor Ort erhobene Rohdaten und Skalenwerte von Einzelbefunden im
CSV (Character Separated Values)-Format ermoglichte die Datenintegration in andere IT-
Anwendungen (z. B. elektronische Patient*innenakte, statistische Auswertungssysteme).
Papierkopien der Screening-Ergebnisse konnten ausgedruckt werden, um sie in
papierbasierten lokalen Patienten*innenakten zu integrieren.

Anwenderschulung

Um die Verwendung von PROs in der klinischen Praxis zu verbessern, wurde ein
Schulungsprogramm fiir die behandelnden padiatrischen Kardiolog*innen zur Interpretation
und Verwendung des PROfile entwickelt, das sich auf die Vermittlung der allgemeinen
Verwendung von eProfiles sowie einer technischen Schulung im Umgang mit der LQM-
Anwendung konzentrierte (Anlage 2). Das methodische Vorgehen bei der Entwicklung der
Schulungsmaterialien basiert auf der niederlandischen KLIK-Studie sowie der QLIC-ON-Studie
(Engelen et al., 2010; Engelen, 2011; Haverman et al., 2013).

Es wurden On-site Schulungen der beteiligten Praxispartner durch die wissenschaftlichen
Mitarbeiter*innen des Studienzentrums durchgefiihrt, die aus einem kurzen theoretischen
Teil und einem ausfiihrlichen praktischen Teil bestanden. Alle durchgefiihrten Schulungen
hatten ein spezifisches Lernziel in Bezug auf die allgemeine Verwendung der eProfiles sowie
der LQM-Anwendung. An der Trainings- und Initialisierungsphase nahmen insgesamt neun
padiatrischen Kardiolog*innen, ein Psychologe sowie vier Study Nurses teil. Darliber hinaus
fanden regelmafige Telefonkonferenzen mit allen am Projekt beteiligten Behandelnden statt,
um eine protokollkonforme Durchfiihrung der Studie sicherzustellen.

Ubernahmekonzept

Fir eine Vorbereitung zur nachhaltigen Nutzung der Intervention wurde ein
Ubernahmekonzept erstellt, dessen Erstellung durch den Projektbeirat begleitet und in
regelmaligen Abstdnden im Rahmen der Beiratstreffen abgestimmt wurde.

Bei der Erstellung des ersten Entwurfs fiir das Ubernahmekonzept zeigte sich allerdings, dass
fir ein solches Konzept einer qualitativ hochwertigen Implementierung von LQM (ber den
Projektkontext hinaus weitere aufwéandige und zeitintensive Schritte vonnéten waren, die
urspriinglich nicht eingeplant waren. Um dieses Projektziel dennoch gut erfillen zu konnen,
sahen wir es als notwendig an, externe Expertise zur Unterstiitzung und Beratung einzuholen.
Das aQua Institut ist seit 25 Jahren aktiv in der Umsetzung von Projekten zur
Qualitatsforderung. Zahlreiche erfolgreich implementiere Projekte wurden in die
Regelversorgung umgesetzt. Das aQua Institut ist mittlerweile an insgesamt 33 Projekten des
Innovationsfonds beteiligt. Umfangreiche Erfahrungen mit Projekten aus dem Bereich
Psychiatrie/Psychotherapie sowie mit Anbietern mehrerer Digital-Health-Losungen (u.a. auch
eines Produktes, das nun anstrebt, ein Medizinprodukt der Klasse 2a zu werden) konnten
gesammelt werden.

Wie in unserem Antrag auf ausgabenneutrale Verlangerung bereits dargestellt, musste ein
Uber den Projektkontext hinausweisendes Implementierungskonzept die Umsetzung in
vergleichbaren Settings (z.B. Kliniken, kinder-kardiologische Ambulanzen und Praxen
aullerhalb NRW) enthalten. Zudem sollte es den allgemeinen Umsetzungsrahmen, wie etwa
Finanzierung, Rechts- und Richtlinienkonformitat, Aspekte des Zugangs zur Versorgung aus
Sicht der Patient*innen, Verfligbarkeit von Ressourcen (z.B. Personal) sowie Fragen der Aus-
und Weiterbildung zur neuen Methode umfassen. Vor allem die Umsetzung in vergleichbaren
Settings hat einen hohen Praxisbezug, und es war davon auszugehen, dass es lokale
Unterschiede gibt. Um dem gerecht zu werden, boten sich Online-Befragungen sowie
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Erhebungen mittels teilstandardisierter Leitfadeninterviews an, die sich inhaltlich auf
Umsetzungsvoraussetzungen bezogen. Nach erfolgter Zusammenschau der lokalen
Gegebenheiten, der Implementierungshiirden und Voraussetzungen, die geschaffen werden
miussten, damit die neue Methode lokal umgesetzt werden kdnnte, wurden diese Ergebnisse
in einem ndchsten Schritt in den Beiratstreffen diskutiert.

Durch die Beauftragung des aQua Instituts erhielt das Projekt LQM einen dauerhaft
verfligbaren, kompetenten und erfahrenen Ansprechpartner, um Interviewleitfaiden und
(Online-)Befragungen gemeinsam zu erstellen, durchzufiihren und auszuwerten. Seit April
2021 fanden in regelmadRigen Abstanden Web-Meetings mit den aQua-Institut zur
Qualitatsforderung und -sicherung statt, um mogliche Wege der Implementierung der LOM-
App in die Regelversorgung zu konzipieren. Die erarbeiteten Ergebnisse wurden am
08.12.2021 bei einem vierten, zusatzlichen Beiratstreffen dem Projektbeirat vorgestellt. Das
Hauptthema des Beiratstreffens war die Vorstellung grundlegender
Implementierungsaspekte und moéglicher Wege der Verstetigung der im Projekt adressierten
Versorgungsziele. Die aus dem Beiratstreffen gewonnenen Erkenntnisse und die davor
erarbeiteten Ergebnisse wurden in das Ubernahmekonzept eingearbeitet. Zudem erfolgte
eine Unterstlitzung und Beratung bei der Aufarbeitung der Ergebnisse. AuRerdem wurde eine
Beratung bei der Aufarbeitung der implementierungsrelevanten Kontextfragen (z.B.
Finanzierung, Recht) durchgefihrt und im Konzept festgehalten.

6. Projektergebnisse

Insgesamt wurden wahrend des Untersuchungszeitraums n = 447 Patient*innen und ihre
Familien durch die rekrutierenden Zentren angesprochen und n = 351 Patient*innen in die
Studie eingeschlossen (Gesamtstichprobe). Hiervon waren n = 112 Kinder 8 Jahre oder alter
und fillten die Fragebdgen im SB aus. Bei n = 347 Kindern und Jugendlichen nahmen die Eltern
teil und fillten die Fragebdgen im FB sowie zusatzlich die Fragebdgen zur eigenen elterlichen
Belastung aus. Bei n = 4 jugendlichen Teilnehmenden nahmen die Eltern nicht teil, so dass hier
nur die Selbstberichte vorliegen.

6.1 Deskriptive Beschreibung der Stichprobe

Im Durchschnitt waren die Teilnehmenden der Gesamtstichprobe 5.68 Jahre (SD =5.22) und
die Teilnehmenden der RCT-Stichprobe 6.35 Jahre (SD = 5.23) alt. Zu Studienbeginn gab es
keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Stichproben sowie zwischen den
Gruppen (IG vs. KG) in Bezug auf soziodemografische oder medizinische Daten (siehe Anhang
1, Tabelle 1 bis Tabelle 4). In der KG des RCT-Studienarms zeigten die Teilnehmenden jedoch
zu Studienbeginn signifikant mehr Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen als in der IG (siehe
Anhang, 1 Tabelle 6). In der IG zeigten die Teilnehmenden dagegen zu Studienbeginn
signifikant mehr Verhaltensprobleme als in der KG sowie mehr ADHS-Symptome in der Gruppe
der 0- bis 3-jahrigen. Deskriptive Informationen zu den soziodemographischen und
medizinischen Variablen kénnen dem Anhang 1, Tabelle 1 bis Tabelle 4 entnommen werden.

Deskriptive Beschreibung der Ausgangsbelastung (Baseline T1)

Von den n = 351 DS der Gesamtstichprobe wiesen n = 142 Auffélligkeiten im LQM-Screening
auf. Diese Studienteilnehmenden wurden in die RCT-Studie eingeschlossen und randomisiert
(RCT-Stichprobe).

In der RCT-Stichprobe (n = 142) zeigten sich bei 75.4% (n = 107) der Kinder und Jugendlichen
auffallige Werte im SB oder FB des LQM-Screenings (PCQLI, SDQ, Frage =zu
Schulschwierigkeiten und Entwicklungsriickstanden).
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Knapp ein Flinftel (18.4%; n = 64) der befragten Eltern (n = 347) wiesen auffillige Ergebnisse
im Selbstbericht hinsichtlich der eigenen Belastung im LQM-Screening (PHQ-2 und GAD-7) auf.
Bei etwa drei Viertel (76.6%; n = 49) dieser auffalligen Eltern (n = 64) ergaben sich auch fiir
deren Kinder auffallige Werte im Screening.

Weitere deskriptive Informationen zur Ausgangsbelastung befinden sich in Anhang 1, Tabelle
5 bis Tabelle 6.

Deskriptive Beschreibung der Follow-up Befragung (T3 nach 12 Monaten)

Deskriptive Informationen zur Belastung beim Follow-up (Postmessung, T3) befinden sich in
Anhang 1, Tabelle 8.

6.2 Psychometrische Analysen

Die Ergebnisse der Analysen der internen Konsistenzen von Cronbach’s a fiir die verwendeten
Instrumente sind im Anhang 1, Tabelle 9 bis Tabelle 12 aufgefiihrt. Cronbach’s a des PCQLI lag
zwischen 0.71 und 0.87 fir die FB und fir die SB zwischen 0.69 und 0.75. Fiir den SDQ lagen
die Werte von Cronbach’s a im FB zwischen 0.20 und 0.88 sowie im SB zwischen -0.09 und
0.83. Cronbach’s a des PHQ-2 betrug 0.60 sowie im GAD-7 0.89.

Wir fanden fir den PCQLI Giberwiegend gute (Cronbach’s a > .80) und akzeptable (Cronbach’s
o > .70) interne Konsistenzen des Gesamtwertes fir alle Altersversionen im SB und FB mit
Ausnahme des SB der 13- bis 18-jahrigen (Cronbach’s a > .60). Fiir den Gesamtwert des SDQ
waren die internen Konsistenzen fir alle Altersversionen im SB und FB ebenfalls hoch
(Cronbach’s a > .80) mit Ausnahme des SB der 13- bis 18-jahrigen (Cronbach’s a < .50). Die
Subskalen des SDQ zeigten Uberwiegend fiir die Gruppenvergleiche eine akzeptable
Reliabilitat (Cronbach’s a > .70). Die Subdoméanen der Altersversion der 13- bis 18-jahrigen
erschienen jedoch widerspriichlich und sollten daher mit Vorsicht auf Subskalenebene
interpretiert werden. Da relevante Informationen verloren gehen wiirden, wenn diese von
den Auswertungen ausgeschlossen wiirden, fanden sie in den Analysen dennoch
Berlicksichtigung. Fiir den PHQ-2 fanden wir ebenfalls eine niedrige interne Konsistenz
(Cronbach’s a > .60). Die interne Konsistenz des GAD-7 war gut (Cronbach’s a > .80).

Es gab eine starke Korrelation zwischen der selbstberichteten und der von den Eltern
angegebenen gLQ fiir die Altersversionen der 8- bis 12-jdhren (rsp = 0.81, p < 0.001) und der
13- bis 18-jahrigen (rsp = 0.78, p < 0.001). Ahnliche Werte finden sich im SDQ der 8- bis
12jahrigen (rsp = 0.80, p = <0.001). Bei den 13- bis 18-jdhrigen zeigen schwachere
Korrelationen (rsp = 0.45, p <0.05).

Korrelationen von parallelen SB und FB waren (iberwiegend stark, was auf eine
Ubereinstimmung zwischen Patient*innen und Eltern hinsichtlich der gLQ sowie der
emotionalen und Verhaltensauffilligkeiten der Kinder/Jugendlichen hindeutet. Dieses
Ergebnis steht im Gegensatz zu anderen LQ-Studien an chronisch kranken Kindern und
Jugendlichen, die signifikante Unterschiede (Spijkerboer et al., 2006; Krol et al., 2003) oder
nur begrenzte Korrelationen zwischen Selbst- und Elternangaben berichten (Bullinger et a.,
2006; Kulpeng et al., 2013; Theunissen et al., 1998). Teilnehmende Kinder und Jugendliche
fillten die Fragebdgen im Beisein ihrer Eltern in den kardiologischen Spezialambulanzen und
-praxen aus. Obwohl die Anweisungen den teilnehmenden Kindern/Jugendlichen und Eltern
empfahlen, die Fragebbgen selbststdandig auszufillen, kann nicht ausgeschlossen werden,
dass Eltern und Kinder die Antworten gegenseitig kannten. Dies kdnnte zu einer gewissen
Konvergenz der Antworten gefiihrt haben und steht im Einklang mit friiheren Erkenntnissen
der Forschungsgruppe (Niemitz et al., 2017; Niemitz et al.,, 2018). Die starke Korrelation
zwischen den Einschatzungen der Patient*innen und ihrer Eltern konnte auch auf die enge
Einbindung der Bezugspersonen in das tagliche Leben ihres kranken Kindes zuriickzufiihren
sein (Annett et al., 2003).
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6.3  Primadre Arbeitshypothesen:

Den nun folgenden Analysen liegen die Daten der RCT-Stichprobe (RCT: n = 142, IG: n = 65,
KG: n = 77) zugrunde. Eine tabellarische Darstellung (IG vs. KG) erfolgt fir alle
durchzufiihrenden Analysen.

Anmerkung: Die Hypothesen wurden hierarchisch geprift (1a vor 1b). Eine konfirmatorische
Interpretation von 1b erfolgt danach nur, wenn die Hypothese 1a signifikant wird. Durch diese
hierarchische Anordnung konnen beide Tests jeweils zum 5%-Signifikanzniveau durchgefiihrt
werden.

Hypothese 1a: Detektionsrate

Die statistische Analyse der RCT-Daten ergab, dass der Rehabilitationsbedarf herzkranker
Kinder und Jugendlicher bei Patient*innen in der IG (LQM) nicht signifikant haufiger detektiert
wurde als in der bisher Ublichen padiatrisch-kardiologischen Versorgung (KG, TAU) (7(1)se kinder
und Jugendiiche = 1.333; p (asymptotisch) = 0.25; (1) s = 0.638; p (asymptotisch) = 0.43; %2(1) sp eitern =
0.404; p (asymptotisch) = 0.53). Hypothese 1a ist daher abzulehnen. Eine detaillierte Darstellung
der Ergebnisse ist dem Anhang 1, Tabelle 13 bis Tabelle 15 zu entnehmen.

Hypothese 1b: Einleitung RehabilitationsmaBnahmen

Die statistische Analyse der RCT-Daten ergab, dass bei Patient*innen mit positivem
Screeningbefund in der IG mit LQM von behandelnden Arzt*innen nicht signifikant haufiger
diagnostische und interventionelle RehabilitationsmaBBnahmen eingeleitet wurden als bei
entsprechenden Patient*innen in der bisher tblichen Versorgung (KG, TAU) (%2(-) s kinder und
Jugendiiche = =; P (asymptotisch) = -; (1) rs = 0.038; p (asymptotisch) = 0.846; %(1) ss eern = 0.054; p
(asymptotisch) = 0.817. Hypothese 1b ist somit abzulehnen. Eine detaillierte Darstellung der
Ergebnisse ist dem Anhang 1, Tabelle 16 bis Tabelle 18 zu entnehmen.

6.4 Sekundare Arbeitshypothesen:

Hypothese 2: Machbarkeit

Das computergestitzte LQM ist im klinischen Alltag durchfiihrbar. Ca. 79% der Patient*innen,
die samtliche Einschlusskriterien erfillten, haben an LQM teilgenommen (siehe Anhang 1,
Tabelle 19). Hypothese 2 ist somit anzunehmen. Bei einer Mehrzahl der Teilnehmenden lag
der interventionsbezogene Mehraufwand zwischen 5 und 10 Minuten (siehe Anhang 1,
Tabelle 20). Hinsichtlich der Beratungsdauer gab es zwischen der LQM und der TAU Gruppe (t
= 1.61, p = 0.12) keinen signifikanten Unterschied (siehe Anhang 1, Tabelle 21).

Hypothese 3: Zufriedenheit

Etwa 92% der padiatrisch-kardiologischen Patient*innen sowie ihre Bezugspersonen gaben
Zufriedenheit mit dem LQM Screening- und Monitoringprogramm an (Schulnoten 1 ,,sehr gut”
bis einschlieRlich 3 ,befriedigend”; siehe Anhang 1, Tabelle 22).

Die SB lagen im Durchschnitt bei 2.09 (SD = 1.04) mit einer Bandbreite der Werte zwischen 1
und 6. Die Elternberichte lagen im Durchschnitt bei 1.96 (SD = 0.89). Die Spanne lag zwischen
1 und 5. Hypothese 3 kann damit angenommen werden.

Hypothese 4: Einfluss LQM auf die gLQ teilnehmender Patient*innen

Die ANOVA mit wiederholter Messung des Gesamtwertes fiir die gLQ, berechnet anhand der
RCT-Stichprobe (npatienten = 49 und nerern = 127), zeigte einen signifikanten Haupteffekt der Zeit
im FB (F = 4.62; p = 0.03) mit einem signifikanten Anstieg der gLQ vom Pra- zum Post-
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Messzeitpunkt (Anhang 1, Tabelle 23). Es zeigte sich keine signifikante Wechselwirkung
zwischen Gruppe (LQM vs. TAU) und Zeit (Pra - Post) fir die SB (F(1.47) = 0.01; p = 0.93) und
FB (F(1.125) = 0.23; p = 0.64). Die durch Cohen’s d angezeigten Pra-Post-Effektstarken waren
in der LQM und TAU Gruppe klein. Die Hypothese 4 muss damit abgelehnt werden.

Hypothese 5: Einfluss LQM auf emotionale und Verhaltensauffilligkeiten teilnehmender
Patient*innen

Die Ergebnisse der Erhebung der emotionalen- und Verhaltensauffilligkeiten, berechnet
anhand der RCT-Stichprobe (npatienten = 49 und nerern = 127), zeigten einen signifikanten
Haupteffekt der Zeit. Eine signifikante Abnahme der Verhaltensprobleme vom Pra- zum Post-
Messzeitpunkt wurde fiir SB (F = 4.09; p = 0.05) gefunden. Es zeigte sich keine signifikante
Wechselwirkung zwischen Gruppe und Zeit fir die SB (F(1.47) = 1.06; p = 0.31). Fir die FB
konnte eine signifikante Abnahme der Hyperaktivitdt vom Pra- zum Post-Messzeitpunkt (F =
6.67; p = 0.01) gefunden werden. Ein signifikanter Interaktionseffekt zeigte sich fir
Verhaltensprobleme in den FB (F(1.76) = 4.19; p = 0.04; siehe Anhang 1, Tabelle 24) und damit
eine Uberlegenheit der IG im Vergleich zur KG. Damit kann Hypothese 5 lediglich teilweise,
hinsichtlich einer Reduktion von Verhaltensauffalligkeiten im FB, angenommen werden. In
beiden Gruppen waren die durch Cohen’s d angezeigten Pra-Post-Effektstarken klein.

Hypothese 6: Einfluss LQM auf eine emotionale Problematik der Eltern

Die ANOVA mit wiederholter Messung des PHQ-2 und GAD-7, berechnet anhand der RCT-
Stichprobe (netern = 126), zeigte einen signifikanten Haupteffekt der Zeit (Prd- zum Post-
Messzeitpunkt) fir die selbstberichtete depressive Symptomatik (F = 6.69; p = 0.01). Es gab
keine signifikante Wechselwirkung zwischen Gruppe (LQM vs. TAU) und Zeit (Pra- zum Post-
Messzeitpunkt) (F(1.124) = 0.54; p = 0.82). Zudem konnte eine signifikante Abnahme der
angstlichen Symptomatik (Pra- zum Post-Messzeitpunkt) (F = 17.32; p < 0.001) gefunden
werden. Auch hier zeigte sich keine signifikante Wechselwirkung zwischen Gruppe (LOM vs.
TAU) und Zeit (Pra- zum Post-Messzeitpunkt) (F(1.125) = 2.77; p = 0.10). Damit muss
Hypothese 6 abgelehnt werden. Die durch Cohen’s d angezeigten Pra-Post-Effektstarken sind
klein (siehe Anhang 1, Tabelle 25).

6.5 Zusiatzliche explorative Fragestellungen:

Hypothese 7a: Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir eine beeintréchtigte
gesundheitsbezogene Lebensqualitit der teilnehmenden Patient*innen

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtscore des PCQLI angezeigt (siehe Anhang 1, Tabelle 26). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen wiesen darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter
Erkrankungsschwere signifikant hohere Gesamtwerte im PCQLI erzielten als Teilnehmende
mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Nach dem ersten Regressionsmodell wurden
35% der Varianz der selbstberichteten gLQ (Gesamtscore) durch die untersuchten Variablen
erklart (adjustiertes R>=0.33; F(4.105) = 14.40, p < 0.001). GemaR zweitem Regressionsmodell
wurden 40% der Varianz der von den Eltern angegebenen gLQ erklart (adjustiertes R?= 0.39;
F(6.340) = 37.85; p < 0.001). Hohere Gesamtwerte des PCQLI wurden durch gute Prognose,
gute Belastbarkeit, NYHA-Klassifikation | und 1l sowie keine Ubernachtungen im Krankenhaus
vorhergesagt. Niedrigere Gesamtwerte aus dem PCQLI waren mit Narbe storend, keine
Sportteilnahme, besondere unterstitzende Behandlungen notwendig, keine Erwerbstatigkeit
Eltern (Hausmann/Hausfrau) sowie primar palliativer Therapieansatz, assoziiert. Alle
Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter Erkrankungsschwere
signifikant hohere Gesamtwerte im PCQLI erzielten als Teilnehmende mit mindestens
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mittlerer Erkrankungsschwere. Die Ergebnisse der endgiiltigen Vorhersagemodelle sind in
Anhang 1, Tabelle 27 dargestellt.

Hypothese 7b: Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir Verhaltens- und
Entwicklungsauffilligkeiten der teilnehmenden Patient*innen

sbQ:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtwert des SDQ angezeigt (sieche Anhang 1, Tabelle 28). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen wiesen darauf hin, dass Patient*innen mit leichter
Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im SDQ erzielten als Patient*innen
mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Nach dem ersten Regressionsmodell wurden
10% der Varianz der selbstberichteten glLQ (Gesamtscore) durch die untersuchten Variablen
erklart (adjustiertes R=0.10; F(1.108) =12.42, p < 0.001). Gem4&R zweitem Regressionsmodell
wurden 12% der Varianz der von den Eltern angegebenen Verhaltensauffalligkeiten erklart
(adjustiertes R2=0.11; F(2.181) = 11,81; p < 0.001). Hohere Gesamtwerte des SDQ wurden
durch schlechte Belastbarkeit, unsichere Prognose sowie besondere unterstiitzende
Behandlungen notwendig vorhergesagt. Alle Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass
Patient*innen mit leichter Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im SDQ
erzielten als Patient*innen mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Die Ergebnisse der
endglltigen Vorhersagemodelle sind in Anhang 1, Tabelle 29 dargestellt.

ADHS-Fragen:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtwert der ADHS-Fragen angezeigt (siehe Anhang 1, Tabelle 30). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen wiesen darauf hin, dass Patient*innen mit leichter
Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte in den ADHS-Fragen erzielten als
Patient*innen mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Nach dem ersten
Regressionsmodell wurden 33% der Varianz der von den Eltern angegebenen
Entwicklungsauffalligkeiten fir ihre Kinder im Alter von 0 bis 3 Jahre (Gesamtscore) durch die
untersuchten Variablen erklart (adjustiertes R? = 0.30; F(5.157) = 15.12, p < 0.001). GemiR
dem zweiten Regressionsmodell wurden 22% der Varianz der von den Eltern angegebenen
Entwicklungsauffalligkeiten fiir ihre Kinder im Alter von 4 bis 18 Jahre erklart (adjustiertes R?
=0.21; F(3.180) = 16.95; p < 0.001). Hohere Gesamtwerte in den ADHS-Fragen wurden durch
notwendige besondere unterstiitzende Behandlungen, operativer oder interventioneller
Therapieansatz mit eingeschrankter Herz-Kreislauffunktion, Ergo-, Logo- und Psychotherapie,
unsichere Prognose sowie keine Erwerbstatigkeit vorhergesagt. Niedrigere Gesamtwerte aus
den ADHS-Fragen waren mit Physiotherapie, keine Herztransplantation und keine besonderen
unterstitzenden Behandlungen assoziiert. Alle Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass
Patient*innen mit leichter Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte in den
ADHS-Fragen erzielten als Patient*innen mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Die
Ergebnisse der endgililtigen Vorhersagemodelle sind in Anhang 1, Tabelle 31 dargestellt.

Hypothese 8a: Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen der gLQ der
teilnehmenden Patient*innen

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtscore des PCQLI angezeigt (siehe Anhang 1, Tabelle 32). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen, die zu einer Verdnderung der gLQ beitragen, wiesen
ebenfalls darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter Erkrankungsschwere signifikant hohere
Gesamtwerte im PCQLI erzielten als Teilnehmende mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere. Nach dem ersten Regressionsmodell wurden 56% der Varianz der
selbstberichteten glLQ (Gesamtscore) durch die untersuchten Variablen erklart (adjustiertes
R2=0.53; F(3.45) = 18.71, p < 0.001). GemaR zweitem Regressionsmodell wurden 25% der
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Varianz der von den Eltern angegebenen gLQ erklart (adjustiertes R?=0.23; F(3.123) = 13.70; p
< 0.001). Hohere Gesamtwerte im PCQLI wurden durch gute Belastbarkeit, gute Prognose,
NYHA-Klassifikation | und Il sowie keine Ubernachtungen im Krankenhaus vorhergesagt.
Niedrigere Gesamtwerte aus dem PCQLI waren mit keiner Sportteilnahme und Art des
Herzfehlers (Einkammerherz) assoziiert. Alle Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass
Patient*innen mit leichter Erkrankungsschwere signifikant héhere Gesamtwerte im PCQLI
erzielten als Patient*innen mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Alle
Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter Erkrankungsschwere
auch im Verlauf signifikant hohere Gesamtwerte im PCQLI erzielten als Teilnehmende mit
mindestens  mittlerer  Erkrankungsschwere. Die  Ergebnisse der endgilltigen
Vorhersagemodelle sind in Anhang 1, Tabelle 33 dargestellt.

Hypothese 8b: Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Verdnderungen von
Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der teilnehmenden Patient*innen

SDQ:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtscore des SDQ angezeigt (siehe Anhang 1 Tabelle 34). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen, die zu einer Veranderung von Verhaltensauffadlligkeiten
beitragen, wiesen ebenfalls darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter Erkrankungsschwere
signifikant niedrigere Gesamtwerte im SDQ erzielten als Teilnehmende mit mindestens
mittlerer Erkrankungsschwere. Gemal} zweitem Regressionsmodell wurden 5% der Varianz
der von den Eltern angegebenen Verhaltensauffilligkeiten erklart (angepasstes R?=0.04;
F(1.89) = 5.17; p < 0.05). Hohere Gesamtwerte des SDQ wurden durch operative oder
interventionelle Therapieansatze mit eingeschrankter Herz-Kreislauffunktion vorhergesagt.
Alle Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter
Erkrankungsschwere auch im Verlauf signifikant niedrigere Gesamtwerte im SDQ erzielten als
Teilnehmende mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Die Ergebnisse der endgiiltigen
Vorhersagemodelle sind in Anhang 1, Tabelle 35 dargestellt.

ADHS-Fragen:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtscore der ADHS-Fragen angezeigt (siehe Anhang 1, Tabelle 36). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen, die zu einer Veranderung von Entwicklungsauffalligkeiten
beitragen, wiesen darauf hin, dass Teilnehmende mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere signifikant hohere Gesamtwerte in den ADHS-Fragen erzielten als
Teilnehmende mit leichter Erkrankungsschwere. GemaR Regressionsmodell wurden 19 % der
Varianz der von den Eltern angegebenen Entwicklungsauffalligkeiten der 0- bis 3-jahrigen
Kinder mit AHF erklart (adjustiertes R>= 0.17; F(1.34) = 8.12; p = < 0.01). GemaR zweitem
Regressionsmodell wurden 5% der Varianz der von den Eltern angegebenen
Entwicklungsauffalligkeiten der 4- bis 18-jahrigen Kinder mit angeborenem HF erklart
(adjustiertes R2=0.04; F(1.89) = 4.37; p < 0.05). Niedrigere Gesamtwerte aus den ADHS-Fragen
waren mit NYHA Klassifikation | und Il sowie keine besondere unterstiitzende Behandlung
assoziiert. Alle Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass Teilnehmende mit leichter
Erkrankungsschwere auch im Verlauf signifikant niedrigere Gesamtwerte in den ADHS-Fragen
erzielten als Teilnehmende mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Die Ergebnisse der
endglltigen Vorhersagemodelle sind in Anhang 1, Tabelle 37 dargestellt.
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Hypothese 9a: Medizinische und psychosoziale Faktoren einer emotionalen Problematik der
Eltern

PHQ-2:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtwert des PHQ-2 angezeigt (siehe Anhang 1, Tabelle 38). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen wiesen darauf hin, dass teilnehmende Eltern eines
herzkranken Kindes mit leichter Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im
PHQ-2 erzielten als teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere. Nach dem Regressionsmodell wurden 8% der Varianz der
selbstberichteten depressiven Problematik durch die untersuchten Variablen erklart
(adjustiertes R = 0.07; F(3.343) = 9.72, p < 0.001). Niedrigere Gesamtwerte aus dem PHQ-2
waren mit guter Prognose, keine besondere unterstiitzende Behandlung und
Diagnosezeitpunkt der Herzerkrankung kurz nach der Geburt bis zum 29. Lebenstag assoziiert.
Alle Pradiktorvariablen deuteten darauf hin, dass teilnehmende Eltern eines herzkranken
Kindes mit leichter Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im PHQ-2
erzielten als teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere. Die Ergebnisse der endglltigen Vorhersagemodelle sind in Anhang 1,
Tabelle 39 dargestellt.

GAD-7:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtwert des GAD-7 angezeigt (sieche Anhang 1, Tabelle 40). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen wiesen darauf hin, dass teilnehmende Eltern eines
herzkranken Kindes mit leichter Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im
GAD-7 erzielten als teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere. Nach dem Regressionsmodell wurden 12% der Varianz der
selbstberichteten angstlichen Problematik durch die untersuchten Variablen erklart
(adjustiertes R?=0.11; F(4.342) = 11.27, p < 0.001). Héhere Gesamtwerte des GAD-7 wurden
unsichere Prognose, Narbe stérend, einmalige Ubernachtungen im Krankenhaus sowie
besondere unterstitzende Behandlungen vorhergesagt. Alle Pradiktorvariablen deuteten
darauf hin, dass teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit leichter
Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im GAD-7 erzielten als teilnehmende
Eltern eines herzkranken Kindes mit mindestens mittlerer Erkrankungsschwere. Die
Ergebnisse der endgililtigen Vorhersagemodelle sind in Anhang 1 Tabelle, 41 dargestellt.

Hypothese 9b: Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Verdnderungen einer
emotionalen Problematik der Eltern

PHQ-2:

Die Auswirkung jeder hypothetischen Pradiktorvariable wurde durch bivariate Assoziationen
mit dem Gesamtscore des PHQ-2 angezeigt (siehe Anhang 1, Tabelle 42). Die meisten
hypothetischen Pradiktorvariablen, die zu einer Veranderung einer depressiven Symptomatik
der Eltern beitragen wiesen ebenfalls darauf hin, dass teilnehmende Eltern eines herzkranken
Kindes mit leichter Erkrankungsschwere signifikant niedrigere Gesamtwerte im PHQ-2
erzielten als teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere. Nach dem Regressionsmodell wurden 7% der Varianz der
selbstberichteten depressiven Symptomatik (Gesamtscore) durch die untersuchten Variablen
erklart (adjustiertes R?> = 0.07; F(1.124) = 9.72, p < 0.01). Niedrigere Gesamtwerte aus dem
PHQ-2 waren mit einer guten Prognose des HF des Kindes assoziiert. Alle Pradiktorvariablen
deuteten darauf hin, dass teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit leichter
Erkrankungsschwere auch im Verlauf signifikant niedrigere Gesamtwerte im PHQ-2 erzielten
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als teilnehmende Eltern eines herzkranken Kindes mit mindestens mittlerer
Erkrankungsschwere. Die Ergebnisse der endgiiltigen Vorhersagemodelle sind in Anhang 1,
Tabelle 43 dargestellt.

GAD-7:

Fiir Veranderungen der angstlichen Symptomatik der teilnehmenden Eltern konnten kein
Regressionsmodell ermittelt werden. Die Auswirkung der untersuchten hypothetischen
Pradiktorvariablen wurde durch bivariate Assoziationen mit dem Gesamtscore des GAD-7
angezeigt (siehe Anhang 1 Tabelle 44).

6.6 Aufstellung der (mittel- und langfristigen) Kosten der Intervention

Unter der Annahme des Nutzens der LQM-App in Form einer verbesserten Detektion von
Rehabilitationsbedarfen der betroffenen Kinder sowie deren Familien, daraufhin eingeleiteter
RehabilitationsmalBnahmen und damit einhergehender Verhinderung der Chronifizierung von
Entwicklungsriickstanden sowie Steigerung der Lebensqualitdat erfolgte eine Prifung der
Rentabilitdt der LOM-App in Form einer Kosten-Nutzen-Relation.

Tabelle 4: Investitionen Praxen/Kliniken fir den Betrieb

Produkt Anmerkung

Einmalzahlung

Tablets Achtung: Stiickpreis (200 — 300 €)
Wird jedoch nur benétigt, wenn die Klinik oder die Praxis bislang
keine Tablets besitzen, die eingesetzt werden konnten.

Drucker Achtung: Stiickpreis (ca. 125 €). Wird jedoch nur benétigt, wenn die
Klinik oder die Praxis bereits vorhandene Drucker nicht einsetzen
kann.

Laufende Kosten

Druckkosten Kosten pro Befundausdruck zwischen 0.80 € und 1.60€
0.20€ pro Seite farbig

Personal:
Arzthelferin + Arzt zeitlicher Aufwand Befragung + Nachbereitung (detaillierte
Darstellung in Tabellen 20 und 21, Anhang 1 - Tabellen)
Tabelle 5: Kosten Anbieter
Produkt Anmerkung

Einmalzahlung

Planung einer Disseminationsstudie, Ab 2024 gelten neue Klassifizierungsregeln fir Medizinprodukte.

die die CE-Kennzeichnung (CE: Die LQM-App ist dann ein Medizinprodukt der Klasse 2a und muss

Communauté Européenne) strengere Sicherheitskriterien erfiillen. Diese miissen (iber eine

einschlielSt Studie geprift werden um eine CE-Kennzeichnung zu behalten oder
zu erhalten.

Erneute Zulassung als Eventuelle GebihrenerméaRigung (zwischen 2.500 — 10.300€)

Medizinprodukt beim Bundesinstitut
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Produkt

Anmerkung

far Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM)

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung zeigt dem Verbraucher, dass die LQM-App
den gesetzlichen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der
EG-Richtlinien entspricht und somit in den Verkehr gebracht
werden darf. Ohne CE-Kennzeichnung erhalten Medizinprodukte
keine Zulassung durch das BfArM.

Um die CE-Kennzeichnung zu erhalten, muss die LQM-App allen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen nach den Richtlinien
93/42/EWG und 90/385/EWG entsprechen. Hierfir wird eine
Konformitatserklarung benétigt. Bei Medizinprodukten der Klasse |
kann die dazu notwendige Konformitatsbewertung selbststandig
durchgefiihrt werden. Fiir Medizinprodukte ab Klasse Il wird eine
Konformitatsbewertung tiber eine benannte Stelle durchgefiihrt,
um die Konformitatserklarung zu erhalten. Durch die
Konformitatserklarung und das Anbringen der CE-Kennzeichnung
Ubernimmt der Hersteller die volle Verantwortung und Haftung,
dass die LQM-App den geltenden Gesetzen entspricht.

Ab 2024 treten die neuen Klassifizierungsregeln nach der
Verordnung iber Medizinprodukte (MDR) in Kraft, wodurch alle
Medizinprodukte neu bewertet werden missen. Dies bedeutet fiir
die LQM-App, dass diese in entsprechend als Medizinprodukt der
Klasse lla eingestuft wird und strengere Sicherheitskriterien erfillen
muss.

Software Update / Umbau

Siehe Hosting LOM-App /

IT-Service

Laufende Kosten

Hosting LQM-App /
IT-Service

Grundsatzlich sind fiir die Weiterfiihrung der LQM-App und die
Ubertragung der App in die Regelversorgung einige grundlegende
Fragen zu kldren sowie (technische) Anpassungen vorzunehmen.

Verantwortlichkeit und Finanzierung der Technologie

Fir die nachhaltige Implementierung der LQM-App ist zu kldren,
wer sich langfristig um den Betrieb, den technischen Support sowie
die Weiterentwicklung der App kiimmert. Dabei stellt sich zudem
die Frage der Finanzierung dieser Strukturen, da sich eine
technische Losung nicht (so einfach) lGber die Krankenkassen
abrechnen lasst. Weitere Moglichkeiten der Finanzierung konnten
sein, dass entweder die Leistungserbringer selbst fir die Nutzung
der Technologie zahlen oder die App z.B. als Digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) zugelassen und dadurch
erstattungsfahig wird.

Technische Anpassungen

Die LOQM-App muss an die Anspriiche der Regelversorgung nach
Abschluss der Studie angepasst werden, da viele Funktionen, die fur
die Studie bendtigt wurden, in der Regelversorgung nicht
notwendig sind (z.B. Randomisierung). Zusatzlich werden tber die
momentane Funktionalitdt hinausgehende weitere Funktionen
bendotigt:
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Produkt

Anmerkung

— Anpassung an verschiedene Betriebssysteme: Derzeit steht
die LOM-App nur fur Android zur Verfligung, jedoch
arbeiten viele Kliniken mit iOS.

— Ricknahme der Randomisierungsfunktion

— Ricknahme der Dateneigabe der Telefoninterviews: die
Telefoninterviews werden in der Regelversorgung nicht
bendtigt

— Eingabe von mehr als nur zwei Messzeitpunkten: Derzeit
kann tber die LQM-App die Befragung nur zweimal
stattfinden, da mehr Messzeitpunkte innerhalb der Studie
nicht benotigt wurden; die Méglichkeit von
Wiederholungsmessungen einschlieRlich einer Abbildung
von Befunden im zeitlichen Verlauf wird benétigt

— Einbau von eventuellen Schnittstellen fiir das
Klinikinformationssystem und Krankenkassen: z.B., um die
Drucker der Kliniken und Praxen zu nutzen, Zuordnung der
Patient*innen zu den Patient*innenenstammdaten der
Kliniken und Praxen, Schreiben von Arztbriefen und
Abrechnung der Kosten

— Anpassung des LQM-Befunds an die jeweiligen
Klinikstandards

— Einbau von Plausibilitatsprifungen: minimiert Personal
und Fehler wahrend der Dateneingabe

— Eventueller Einbau von personenbezogenen Daten, z.B.
Name und Geburtsdatum

Beobachtungs- und Meldesystem

Vigilanzsystem

Ansprechpartner bei Adverse Events (AEs) und Serious Adverse
Events (SAEs). Weitermeldung von AEs und SAEs an die Behorde.

Kosten fiur Schulungen im Rahmen
von Arztefortbildungen

z.B. Miete fiir Raumlichkeiten, Reisekosten, Personalkosten

Nutzen der LQM-App

Die Ergebnisse der Studie zeigen keinen Unterschied zwischen den Gruppen mit und ohne Anwendung
der LQM-App hinsichtlich der Detektion des Rehabilitationsbedarfs sowie der Einleitung von
RehabilitationsmalRnahmen. Somit kann in der untersuchten Stichprobe kein objektiver, auf die LQM-
App zurlickfihrbarer, Nutzen festgestellt werden.

Kosten-Nutzen-Relation

Den auf Seiten der Praxen bzw. Kliniken sowie der Anbietenden entstehenden Kosten fiir die
Entwicklung und Anwendung der LQM App steht derzeit kein objektiv nachweisbarer Nutzen der
Anwendung der LQM App gegenliiber. Eine Rentabilitat aus gesundheitsékonomischer Sicht ist somit

nicht gegeben.
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7. Diskussion der Projektergebnisse

Ein strukturiertes Screening- und Monitoringprogramm mittels computeradministrierter
Fragebdgen bei Kindern und Jugendlichen mit einem AHF hat das Potential sowohl
behandelnde Arzt*innen als auch betroffene padiatrische Patient*innen und deren Eltern fiir
Themen der gLQ, der emotionalen und Verhaltensprobleme der betroffenen Kinder und
Jugendlichen aber auch fiir die emotionale Problematik der Eltern zu sensibilisieren.

Im klinischen Alltag zeigte sich das tabletgestiitzte LQM von Seiten der Patient*innen und
ihren Familien als durchfihrbar. Mehr als 79% der in den teilnehmenden
kinderkardiologischen Spezialambulanzen und -praxen behandelten Kinder und Jugendlichen
sowie ihre Eltern, die simtliche Einschlusskriterien erfiillten, stimmten einer Teilnahme an der
Studie zu. Etwa 92% der teilnehmenden padiatrisch-kardiologischen Patient*innen sowie ihre
Bezugspersonen gaben bei der Evaluation Zufriedenheit mit dem tabletgestiitzten LQM an.

Auf Seiten des Personals in den Ambulanzen und Praxen ist fur die Durchfiihrung eines solchen
Screening- und  Monitoringprogramms mit  deutlichem interventionsbezogenem
Mehraufwand zu rechnen. Im Rahmen des Modellprojekts war es mit einer zusatzlichen
Beratungsdauer im Arztgesprach von iberwiegend 5 bis 10 Minuten in der klinischen Routine
durchfihrbar. Allein die Tatsache, dass die gLQ und Entwicklung des Kindes thematisiert
wurden, erforderte oft langere Arztgesprache oder teilweise nachgeschaltete Telefonate,
gerade auch bei Teilnehmenden der TAU-Bedingung sowie bei Patient*innen, die nicht in die
RCT-Studie eingeschlossen wurden. Zu berlicksichtigen ist, dass eine eigens fiir die Studie
eingestellte Study Nurse die Organisation und Durchfiihrung des Programms im klinischen
Alltag stark unterstitzte. Im Rahmen dieser Studie konnte das strukturierte Screening- und
Monitoringprogramm in sechs kinderkardiologischen Spezialambulanzen/-praxen als
Modellprojekt in NRW somit unter Einbezug zusatzlich eingestellter personeller Ressourcen
erfolgreich implementiert werden. Unter Berlicksichtigung einer groRen Knappheit an
medizinischem Regelpersonal im Alltagsbetrieb scheint eine langfristige Implementierung von
LQM in dieser Form bzw. ohne hinterlegte personelle Ressourcen nicht machbar. Weitere
Praxen und Ambulanzen, die durch eine Publikation (Niemitz et al. 2021) auf LQM aufmerksam
wurden, duRerten dennoch bereits Interesse, LOM in ihrem Haus einzusetzen.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass sich die Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs
herzkranker Kinder und Jugendlicher in der IG (LQM) nicht signifikant von der Gruppe der
bisher liblichen padiatrisch-kardiologischen Versorgung (TAU) unterscheidet. Im Vergleich zu
Patient*innen der bisher liblichen Versorgung (TAU) wurden bei Patient*innen der IG mit LQM
diagnostische und interventionelle RehabilitationsmaBnahmen nicht signifikant haufiger
durch ihre behandelnden Arzt*innen eingeleitet. Wobei insgesamt die Detektionsrate
(zwischen 39% und 50%) sowie der Anteil an eingeleiteten Reha-Malnahmen (zwischen 0%
und 10 %) als sehr gering einzuschéatzen ist. Grundsatzlich miissen sich hier die Fragen gestellt
werden, ob erstens der hier untersuchte Weg mittels Papierbefunden, der den Patient*innen
bzw. ihren Bezugspersonen mit dem Auftrag der Weiterleitung an die Kinder- bzw.
Hausarzt*innen mitgegeben wurde, funktional war, zweitens das ambulante
Versorgungssystem ausreichend gut aufgestellt ist, um einen vermehrt festgestellten Reha-
Bedarf herzkranker Kinder decken zu kdnnen, oder ob drittens ggf. die Pandemie, wahrend
derer ein GroRteil der Studie stattfand, hier zu deutlichen Einschriankungen gefiihrt hat.
Zudem kann als Erklarung fiir den fehlenden Unterschied zwischen IG und KG vermutet
werden, dass allein das Vorgesprach/die Aufklarung tiber das Screening und die Durchfiihrung
als solche, d.h. das Beantworten der auf die Themen bezogenen Fragebdgen, zu einer
Sensibilisierung der Teilnehmenden fir emotionale und Verhaltensprobleme,
Entwicklungsauffadlligkeiten sowie die glLQ geflihrt hat. Ein generelles Gesprach der
Kinderkardiolog*innen oder des Praxispersonals Giber die Themen konnte dazu gefiihrt haben,
dass die Familien selbst mehr auf diese Bereiche und Schwierigkeiten geachtet und selbst
gegengesteuert oder sie auch selbst bei Weiterbehandelnden angesprochen haben.
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Hinsichtlich der Symptomverldufe zeigte sich in den Studienergebnissen, dass die LQM-
Gruppe der KG mit reguldrer Behandlung in den kardiologischen Spezialambulanzen und -
praxen hinsichtlich einer Reduktion von Verhaltensproblemen (iberlegen war. Weiterhin
zeigten sich bei beiden Gruppen im Verlauf der Studie Verbesserungen der gLQ und eine
wahrgenommene Reduktion der Hyperaktivitat der betroffenen Patient*innen sowie eine
Verbesserung der psychischen Gesundheit der Eltern. Dies spiegelt allerdings moglicherweise
keine spezifischen Effekte der Intervention wider, sondern kann beispielsweise auf eine
Verbesserung im Laufe der Zeit zurlickgefiihrt werden. Eine andere maogliche Erklarung ware
die bereits oben angesprochene Hypothese der Sensibilisierung der Teilnehmenden allein
durch die Thematisierung sowie das Ausfillen der Fragebogen.

Wie erwartet und im Einklang mit der Literatur (Laane et al., 1997; Mair et al., 2001; Niemitz
et al., 2017) wurden der Schweregrad des HF gemaR der NYHA-Klassifikation, die Art des HF,
die Behandlungshistorie, die aktuelle Behandlung und die medizinische Prognose signifikant
durch die gLQ sowie emotionalen, Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten beeinflusst.
Unter den psychosozialen Faktoren war die Teilnahme der Patient*innen am Sport
unabhangig von anderen Faktoren mit der glLQ assoziiert. Darliber hinaus stehen die
medizinischen Prognosen der herzkranken Kinder, die Behandlungshistorie und die
vorhandenen Narben mit der eigenen emotionalen Belastung der Eltern in Zusammenhang.
Es scheint, dass die Vorgeschichte der medizinischen Behandlung und die Schwere der
Erkrankung einen groBen Einfluss auf die glLQ sowie emotionalen, Verhaltens- und
Entwicklungsauffalligkeiten und die emotionale Problematik der Eltern haben. Insbesondere
Kinder und Jugendliche mit einem schwereren HF (z.B. Einkammerherz) werden
unterschiedlicheren invasiven Behandlungen unterzogen und zeigen schlechtere
Auspragungen hinsichtlich medizinischer Variablen, wie NYHA-Klasse Il oder IV. Dieser Befund
konnte allerdings einen Selektionseffekt darstellen und unterschiedliche AusmalRe der
Exposition gegenlber medizinischen Stressoren wie Krankenhausaufenthalten und damit
verbundenen traumatischen Erfahrungen nach medizinischen Eingriffen bei Kindern und
Jugendlichen mit HF widerspiegeln.

Mehrere methodische Faktoren haben uns moglicherweise daran gehindert, die
Auswirkungen der LQM-Anwendung zu demonstrieren. Erstens umfasste unsere
Studienstichprobe nur einen geringen Anteil schwerkranker Kinder und Jugendlicher. Die
Teilnehmenden zeigten bereits zu Studienbeginn im Durchschnitt eine relativ gute gLQ sowie
eine geringere emotionale Belastung und Verhaltens- und Entwicklungsprobleme im Vergleich
zu den Normierungsgruppen (Goodman, 1997; Goodman, 2001; Goodman, 2000; Goodman
& Scott 1999; Marino et al., 2010; Niemitz et al., 2013; Niemitz et al., 2017; Marino et al.,2010),
sodass unsere Intervention nur begrenzt Raum fiir Verbesserungen hatte. Ein GroRteil der
untersuchten herzkranken Kinder und Jugendlichen befanden sich bereits seit langerem in
kardiologischer Behandlung und schienen gelernt zu haben, mit den krankheitsbedingten
Stressoren umzugehen. Die padiatrisch-kardiologischen Teilnehmenden unserer Studien
erhielten in vielen Fallen bereits RehabilitationsmafBnahmen, oder es bestand bereits eine
SPZ-Anbindung. Verbesserungen der glLQ und eine Reduktion von Hyperaktivitat bei
betroffenen Patient*innen sowie eine Verbesserung der psychischen Gesundheit der Eltern
kénnen fir die untersuchte Studienpopulation durch Spontanverbesserungen oder eine
Sensibilisierung der eigenen Befindlichkeit, basierend auf einer gezielten Fragestellung mittels
LQM nicht ausgeschlossen werden. Dariiber hinaus zeigten sich in unseren eingesetzten
Instrumenten Deckeneffekte bei der Baselinemessung hinsichtlich der untersuchten
Konstrukte. Das bedeutet, dass Unterschiede zwischen den untersuchten Teilnehmenden in
den Extrembereichen, also bei einer guten glLQ sowie niedrigen emotionalen und
Verhaltensproblemen nicht mehr ausreichend differenziert werden kdnnen (Stangl, 2022).
Dies hinderte uns moglicherweise daran in der Studie Verbesserungen zu erzielen. Zudem ist
bei der Interpretation unserer Ergebnisse zu beachten, dass die |G eine hdohere
Ausgangsbelastung im SDQ Elternurteil im Gesamtwert der emotionalen und
Verhaltensprobleme sowie auf den Subskalen Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen und
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emotionale Probleme aufwies als die KG. Eine Kontrolle auf Unterschiede in der
Ausgangsbelastung war im Rahmen unseres Studiendesigns nicht moglich. Darliber hinaus
basiert die Bewertung der Symptombelastung sowie der gLQ ausschlieBlich auf Fragebogen.
Es wurden keine formalen klinischen Bewertungen des psychischen Gesundheitszustands der
herzkranken Kinder und Jugendlichen sowie ihrer Eltern durchgefiihrt. Des Weiteren waren
wir nicht in der Lage, die Genauigkeit der Durchfiihrung der experimentellen Intervention
systematisch zu Uberwachen. Eine Sensibilisierung der Studienteilnehmenden sowie
teilnehmenden Arzt*innen zu psychosozialen Aspekten der gLQ sowie emotionalen
Gesundheit herzkranker Kinder und Jugendlicher und ihrer Eltern allein durch die Verwendung
der LQM-App auch in der KG (ohne Riickmeldung der Befunde) ist wahrscheinlich und konnte
durch das Studiendesign nicht verhindert werden. Zudem wurde das strukturierte Screening-
und Monitoringprogramm in nur sechs kinderkardiologischen Spezialambulanzen/-praxen als
Modellprojekt in NRW implementiert. Daher kann ein Selektionsbias ebenfalls nicht
ausgeschlossen werden.

Erschwerend kommt hinzu, dass unser Projekt von den Einschriankungen der Corona-
MalRnahmen deutlich betroffen war. Neben den ausgesetzten routinemaRigen Terminen in
den padiatrischen und hausérztlichen Praxen waren auch die Termine der an der Therapie
sowie Rehabilitation ebenfalls beteiligten Behandelnden fiir den betroffenen Zeitraum
weitgehend ausgesetzt. Trotz guter Bereitschaft zur Studienteilnahme kann wie bereits
erwahnt vermutet werden, dass in diesem Zusammenhang weniger Termine, aber auch
weniger weiterfiihrende rehabilitative MaBnahmen verordnet bzw. den betroffenen Familien
vorgeschlagen wurden.

Diese Studie zeigte, dass sich die glLQ, Verhaltensprobleme und Hyperaktivitdit der
herzkranken Kinder und Jugendlichen sowie die depressive und dngstliche Symptomatik der
betroffenen Eltern wahrend der Teilnahme an unserem computergestiitzten Screening- und
Monitoringprogramm signifikant verbesserten. Dies spiegelt moglicherweise nicht nur
spezifische Effekte der Intervention wieder, sondern kann zudem auf eine Verbesserung im
Laufe der Zeit zuriickzufiihren sein. Vermutlich kann alleine die Sensibilisierung fiir diese
Problematik bei den Eltern (und zum Teil auch den groReren Kindern) durch selbsténdiges
bewussteres Denken und Handeln schon zu einer Verbesserung der gLQ-Ergebnisse zwischen
T1 und T3 fihren. Das strukturierte Screening- und Monitoringprogramm mittels
computeradministrierter Fragebdgen zeigte im verwendeten Studiendesign keine wesentliche
inkrementelle Verbesserung. Um mogliche Boden- bzw. Deckeneffekte zu vermeiden, sollten
zukinftige Studien daher die Wirksamkeit eines strukturierten Screening- und
Monitoringprogramms mittels computeradministrierter Fragebdgen im stationdren Setting
bei starker beeintrachtigten Kindern und Jugendlichen mit koérperlich chronischen
Erkrankungen, ggf. in friherem Stadium nach Diagnosestellung untersuchen. In Bezug auf
unsere Studie sollte die Einbeziehung von Kovariaten wie z.B. Alter, Geschlecht, Zeit seit
Diagnosestellung oder die teilnehmenden Zentren aufgrund regionaler Unterschiede in die
Analysen in Betracht gezogen werden.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die Implementierung der LQM-App als psychosoziales Screening in die vorhandenen
klinischen Versorgungsstrukturen als VorsorgemalRinahme strebt eine sektoreniibergreifende
Vernetzung und Patientenorientierung der beteiligten klinischen Akteure aus Padiatrie,
Kinderkardiologie, Kinderherzchirurgie, Sozialpadiatrie, Kinder- und Jugendpsychiatrie,
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapie, Rehabilitation und ergdanzenden Heilberufen wie
z.B. Ergotherapie, Logopadie, oder Physiotherapie an. Befunde zur gLQ, emotionalen und
Verhaltensproblemen, aber auch Befunde der elterlichen Befindlichkeiten und Verlaufe
mussen nicht aufwandig zwischen den beteiligten Klinikern ausgetauscht werden, sondern
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konnen nach Autorisierung durch die Patient*innen von ihren Behandelnden direkt, mittels
ausgehandigten Befundes, eingesehen werden.

Sowohl auf Seite der kooperierenden Praxiszentren als auch der Teilnehmenden konnte eine
gute Compliance und Bereitschaft zur Studienteilnahme beobachtet werden. Diese
Bereitschaft war auch innerhalb der Corona-Pandemie vorhanden. Insgesamt wurde die
Versorgungsmafinahme gut angenommen, und es bestand der elterliche Wunsch nach einem
Screeninginstrument (auch zur psychischen Befindlichkeit der Eltern). Fir die padiatrisch-
kardiologischen Teilnehmenden besteht bereits haufig eine SPZ-Anbindung. Ein Zugewinn ist
die zusatzliche Thematisierung elterlicher Sorgen, Bediirfnisse und auch Angste.

Insgesamt zeichnet sich LQM aus kinderkardiologischer Sicht anhand der bisherigen
Erfahrungen als grundsatzlich wiinschenswerte Ergdanzung im Sinne einer ganzheitlichen
Betrachtung von Patient*in und Familie ab. Ziel ist die Erkennung eines familienorientierten
Bedarfs an weiterflihrender neuropsychologischer/psychosozialer Diagnostik und
Intervention bzw. Pravention (z.B. Uberweisung an SPZ). Eine Implementierung in den Ablauf
einer kinderkardiologischen Ambulanz erfordert jedoch zusatzliche personelle und zeitliche
Ressourcen mit entsprechender Gegenfinanzierung durch die GKV.

Unsere Evaluationsergebnisse deuten an, dass eine flichendeckende Implementierung als
Regeldiagnostik fiir chronisch kranke Kinder- und Jugendliche im stationdren Bereich im
Rahmen einer weiteren Evaluationsstudie weiter untersucht, nach den neuen Regularien fiir
die CE-Kennzeichnung durchgefiihrt sowie ein Sicherheitssystem fiir die CE-Kennzeichnung
aufgebaut werden sollte. Aufbauend auf den aktuellen Erkenntnissen sollten die dafir
notwendigen Strukturen (z.B. Grindung eines Konsortiums und Expert*innenbeirats,
gesetzliche Krankenkassen, Partner*innen zur angewandten Qualitdatsforderung und
Qualitatssicherung, externe Evaluation) geschaffen werden. Zudem ware der Aufbau eines
Vigilanzsystems zum Melden von unerwiinschten Ereignissen (engl. Adverse Events, AEs) und
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (engl. Serious Adverse Event, SAEs) an das
BfArM notwendig.

In fortlaufenden Anwenderschulungen wahrend des Implementierungsprozesses sollten die
behandelnden Arzt*innen bei der Interpretation der Screeningbefunde unterstiitzt und
Fertigkeiten fir die Kommunikation mit den Patient*innen Uber ggf. empfohlene
weiterfihrende MaRnahmen vermittelt werden. Als Grundlage kann das vorliegende
Anwender-Manual dienen, welches sowohl klinische als auch technische Aspekte der LQM-
App beschreibt und der Anlage 2 entnommen werden kann. Dariber hinaus bedarf es
psychologischer Fachkradfte bzw. gut geschultem psychosozialem Personal und, neben den
niedergelassenen Kinderarzt*innen, auch verbesserter Moglichkeiten zur Anbindung an ein
SPZ, um weiterfiihrende MaRnahmen einzuleiten und durchfiihren zu kénnen. LQM konnte
hierfiir ein Instrument darstellen. Weiterhin sollte eine automatisierte Integration des LQM-
Befunds in Patient*innenakten und Arztbriefe oder eine automatisierte Ubermittlung an die
Uberweisenden Kinder- und Hausédrzt*innen in Betracht gezogen werden. Dariiber hinaus
beinhaltet der Implementierungsprozess die Klarung von Urheber- und Nutzerrechtsfragen im
Hinblick auf eine dauerhafte Nutzung der App.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Kongressbeitrage:

Aufgrund der Pandemie bedingten Einschrdankungen gestalteten sich die Planung von
Kongressreisen etwas schwierig und wurden auch durch die Veranstalter abgesagt. Darlber
hinaus lag der Schwerpunkt unserer Arbeiten fir den Berichtszeitraum hauptsachlich auf der
Implementierung der neuen Versorgungsform in den Studienzentren und der Datenerhebung.
Deshalb kénnen zum Zeitpunkt der Berichtlegung zu diesem Punkt lediglich nachfolgend
aufgefiihrte Ergebnisse verzeichnet werden.
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Akronym: LQM
Forderkennzeichen: 01VSF17031

1. Projektergebnisse

1.1 Deskriptive Beschreibung der Stichprobe

Tabelle 1: Stichprobenbeschreibung der Gesamtstichprobe (auffallig gescreente und
randomisierte vs. unauffallig gescreente und nichtrandomisierte
Teilnehmende): Soziodemographische Daten



Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

auffallig unauffallig
(RCT)
n % n %
Teilnehmende Mutter 115  81.0 152 72.7 0.03¢
Bezugsperson ? Vater 21 148 51 244
Sonstige 5 3.5 2 1.0
Fehlend 1 0.7 4 1.9
Alter Bezugsperson @ N 141 204 0.71"
Mittelwert 37.60 37.27
SD 8.11 8.00
Minimum 15 17
Maximum 66 61




Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

auffallig unauffallig
(RCT)
n % % p
Schulabschluss kein Abschluss 6 4.2 8 3.8 0.09°¢
Bezugsperson ? Volks-/Haupt-schulabschluss 24 16.9 27 12.9
Realschulablass / mittlere Reife 45 31.7 45 21.5
Fachhochschulreife 20 14.1 38 18.2
Abitur / Hochschulreife 40 28.2 81 38.8
Fehlend 7 4.9 10 4.8




Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % p
Aktuelle voll erwerbstitig 34 239 72 344 0.15¢
Beschaftigung in Teilzeitbeschaftigung 42 29.6 62 29.7
Bezugsperson? in betrieblicher 1 0.7 2 1.0
Ausbildung/Lehre/ Umschulung
Student*in 1 0.7 2 1.0
nicht erwerbstétig, weil 57 40.1 59 28.2
arbeitslos gemeldet 2 35 2 3.4 0.07°
Mutterschutz/ 21 36.8 34 576
Erziehungsurlaub / Elternzeit
Hausfrau / Hausmann 32 56.1 21 35.6
Fehlend 2 3.5 2 34
Fehlend 7 4.9 12 5.7
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Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % p
Staatsangehorigkeit Albanisch 0 0.0 1 0.5 0.57°¢
a) Belgisch 0 0.0 1 0.5
Bosnisch 0 0.0 1 0.5
Bulgarisch 0 0.0 2 1.0
Burkina Faso 0 0.0 1 0.5
Chinesisch 0 0.0 1 0.5
Deutsch 128 90.1 186 89.0
Griechisch 0 0.0 2 1.0
Lettisch 0 0.0 1 0.5
Marokkanisch 0 0.0 2 1.0
Niederlandisch 2 1.4 1 0.5
Nigerianisch 1 0.7 0 0.0
Osterreichisch 0 0.0 1 0.5
Polnisch 2 1.4 1 0.5
Portugiesisch 1 0.7 0 0.0
Russisch 1 0.7 0 0.0
Serbisch 1 0.7 1 0.5
Spanisch 1 0.7 1 0.5
Turkisch 3 2.1 2 1.0
Ungarisch 1 0.7 0 0.0
Fehlend 1 0.7 4 1.9
Muttersprache 2 Albanisch 1 0.7 0 0.0 0.61°
Arabisch 1 0.7 2 1.0
Bissa 0 0.0 1 0.5
Bosnisch und Albanisch 0 0.0 1 0.5
Chinesisch 0 0.0 1 0.5
Deutsch 122 85.9 186 89.0
Deutsch und Tiirkisch 1 0.7 0 0.0
Griechisch 0 0.0 1 0.5
Igbo und Englisch 1 0.7 0 0.0
Kurdisch 1 0.7 0 0.0
Niederlandisch 1 0.7 0 0.0
Persisch und Deutsch 0 0.0 1 0.5
Polnisch 2 1.4 1 0.5
Ruménisch 1 0.7 1 0.5
Russisch 3 2.1 4 1.9
Spanisch 0 0.0 1 0.5
Turkisch 6 4.2 5 2.4
Ungarisch 1 0.7 0 0.0
Fehlend 1 0.7 4 1.9
Alter herzkrankes N 141 204 0.02"
Kind 2 Mittelwert 6.36 5.00
SD 5.21 5.22
Minimum 0 0
Maximum 17 17
Anzahl Kinder im N 141 205 0.017
Haushalt @ Mittelwert 2.23 1.91
SD 1.28 0.96
Minimum 1 1
Maximum 7 6
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Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % p

Durchschnittliches N 233 277 0.27"
Alter der Mittelwert 7.94 7.37
Geschwisterkinder SD 5.71 5.91
die im Haushalt leben  Minimum 0 0
a),d) Maximum 27 29
Kindergarten / Schule  Nein, noch nicht 42 29.6 76 36.4 0.16¢
herzkrankes Kind ® Ja 99 69.7 129 61.7

Fehlend 1 0.7 4 1.9
Schulform Kindergarten/Vorschule 35 24.6 67 32.1 0.00¢
herzkrankes Kind 2 Grundschule 24 16.9 17 8.1

Hauptschule 6 4.2 0 0.0

Realschule 2 1.4 7 33

Gymnasium 5 3.5 25 12.0

Gesamtschule 14 9.9 7 33

Forderschule/Integrative Schule 12 8.5 4 1.9

Privater Unterricht 1 0.7 1 0.5

Fehlend 43 30.3 81 38.8
Berufliche Ja 1 4.8 0 0.0 0.18¢
Ausbildung nein 20 95.2 37 100.0
herzkrankes Kind ¢
Aktuelle Schulklasse N 59 57 0.02"
herzkrankes Kind 2 Mittelwert 495 6.43

SD 3.25 3.32

Minimum 0 1

Maximum 11 12
Schulfehltage Ja 18  12.7 8 3.8 0.04¢
herzkrankes Kind 2 Ja, ca. 1-5Tage 14 9.8 15 7.2

Ja, ca. 6—20 Tage 10 7.0 6 3.0

Ja, ca. 21 -50 Tage 1 0.7 1 0.5

Ja, ca. >51 Tage 2 1.4 6 3.0

Uberhaupt nicht 53 373 92 440

Fehlend 44 31.0 81 38.8
Subjektiv genauso gut 16 30.8 22 37.9 0.44°
wahrgenommene etwas schlechter 14 26.9 11 19.0
korperliche viel schlechter 5 9.6 2 3.4
Belastbarkeit besser 3 5.8 4 6.9
herzkrankes Kind ® Fehlend 14  26.9 19 328
Teilnahme am Sport nur Schulsport 13 25.0 9 15.5 0.43°
herzkrankes Kind ® nur Freizeitsport 1 1.9 2 3.4

Schul- und Freizeitsport 19 36.5 26 44.8

kein Sport 4 7.7 2 3.4

Fehlend 15 28.8 19 32.8

Anmerkung: 2 Information wurde der Patientenakte entnommen (randomisiert (RCT) N = 141 / nicht randomisiert N =
209); ®) Information wurde durch den Fremdbericht von der Bezugsperson erhoben (randomisiert (RCT) N = 142 / nicht
randomisiert N = 209); © Information wurde durch den Selbstbericht der teilnehmend herzkranken Jugendlichen erhoben

(randomisiert (RCT) N = 52 / nicht randomisiert N=58); 9 Mehrfachnennung maglich; ¢ Chi-Quadrat- oder f) t-Tests
wurden durchgefiihrt, um statistische Unterschiede in den medizinischen Variablen zwischen der Lebensqualitats-

Monitoring Online (LQM) und der Treatment-As-Usual (TAU) Gruppe zu ermitteln.
Abkiirzung: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, p =

Signifikanzniveau
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Akronym: LQM
Forderkennzeichen: 01VSF17031

Tabelle 2: Stichprobenbeschreibung der RCT-Stichprobe (Teilnehmende der IG LOM vs.
Teilnehmende der KG TAU): Soziodemographische Daten aus der Baseline-

Erhebung
LQMm TAU
n % n % p
Teilnehmende Mutter 53 81.5 62 80.5 0.79°
Bezugsperson 2 Vater 9 13.8 12 15.6
Sonstige 3 4.6 2 2.67
Fehlend 0 0.0 1 1.30
Alter Bezugsperson @ N 65 76 0.95"
Mittelwert 37.65 37.56
SD 8.45 7.86
Minimum 21 15
Maximum 64 66
Schulabschluss kein Abschluss 2 3.1 4 5.2 0.85°
Bezugsperson 2 Volks-/Haupt-schulabschluss 10 15.4 14 18.2
Realschulablass / mittlere Reife 21 32.3 24 31.2
Fachhochschulreife 11 16.9 9 11.72
Abitur / Hochschulreife 20 30.8 20 6.0
Fehlend 1 1.5 6 7.8
Aktuelle voll erwerbstétig 15 23.1 19 24.7 0.59°
Beschaftigung in Teilzeitbeschaftigung 17 26.2 25 325
Bezugsperson in betrieblicher 1 1.5 0 0.0
Ausbildung/Lehre/ Umschulung
Student*in 1 1.5 0 0.0
nicht erwerbstatig, weil 26 40.0 31 40.3 0.37°9
arbeitslos gemeldet 0 0.0 2 6.5
Mutterschutz/ 11 42.3 10 32.3
Erziehungsurlaub / Elternzeit
Hausfrau / Hausmann 15 57,7 17 54.8
Fehlend 0 0.0 2 6.5
Fehlend 5 7.7 2 2.6
Staatsangehorigkeit Deutsche 60 92.3 68 88.3 0.329
a) Niederlandische 1 1.5 1 1.3
Nigerianische 0 0.0 1 1.3
Polnische 0 0.0 2 2.6
Portugiesische 1 1.5 0 0.0
Russische 0 0.0 1 1.3
Serbische 0 0.0 1 1.3
Spanische 0 0.0 1 1.3
Turkische 3 4.6 0 0.0
Ungarische 0 0.0 1 1.3
Fehlend 0 0.0 1 1.3
Muttersprache 2 Albanisch 0 0-0 1 1.3 0.56°
Arabisch 1 1.5 0 0.0
Deutsch 58 89.2 64 83.1
Deutsch und Tirkisch 1 1.5 0 0.0
Igbo und Englisch 0 0.0 1 1.3
Kurdisch 0 0.0 1 1.3
Niederlandisch 1 1.5 0 0.0
Polnisch 0 0.0 2 2.6
Rumanisch 0 0.0 1 1.3
Russisch 1 1.5 2 2.6
Tirkisch 3 4.6 3 3.9
Ungarisch 0 0.0 1 1.3
Fehlend 0 0.0 1 1.3
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Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

LQMm TAU
n % % P

Alter herzkrankes N 64 76 0.78
Kind 2 Mittelwert 6.23 6.47

SD 5.25 5.21

Minimum 0 0

Maximum 17 17
Anzahl Kinder im N 64 76 0,98
Haushalt 2 Mittelwert 2.23 2.24

SD 1.26 1.31

Minimum 1 1

Maximum 8 7
Durchschnittliches N 110 123 0.69"
Alter der Mittelwert 7.78 8.08
Geschwisterkinder SD 6.10 5.36
die im Haushalt leben  Minimum 0 0
2 d Maximum 27 23
Kindergarten / Schule  Nein, noch nicht 21 32.3 21 27.3 0.55 ¢
herzkrankes Kind ® Ja 44 67.7 55 71.4

Fehlend 0 0.0 1 1.3
Schulform Kindergarten/Vorschule 16 24.6 19 24.7 0.629
herzkrankes Kind 2 Grundschule 11 16.9 13 16.9

Hauptschule 1 1.5 5 6.5

Realschule 1 1.5 1 1.3

Gymnasium 1 1.5 4 53

Gesamtschule 8 12.3 6 7.8

Forderschule/Integrative Schule 5 7.7 7 9.1

Privater Unterricht 1 1.5 0 0.0

Fehlend 21 32.3 22 28.6
Berufliche Ja 1 111 0 0.0 0.249
Ausbildung nein 8 88.9 12 100.0
herzkrankes Kind ¢
Aktuelle Schulklasse N 26 33 0.929
herzkrankes Kind ® Mittelwert 5.00 491

SD 3.46 3.12

Minimum 1 0

Maximum 11 11
Schulfehltage Ja 7 108 11 143 0.839
herzkrankes Kind @ Ja, ca. 1-5Tage 6 9.2 8 104

Ja, ca. 6 —20 Tage 4 6.1 6 7.8

Ja, ca. 21 - 50 Tage 0 0.0 1 1.3

Ja, ca. >51 Tage 1 1.5 1 1.3

Uberhaupt nicht 25 385 28 364

Fehlend 22 28.6 22 28.6
Subjektiv genauso gut 5 23.8 11 35.5 0.18°
wahrgenommene etwas schlechter 6 28.6 8 25.8
korperliche viel schlechter 2 9.5 3 9.7
Belastbarkeit besser 3 14.3 0 0.0
herzkrankes Kind ®! Fehlend 5 2338 9 290
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Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

LQMm TAU
n % % P
Teilnahme am Sport nur Schulsport 8 38.1 5 16.1 0.129
herzkrankes Kind ® nur Freizeitsport 1 4.8 0 0.0
Schul- und Freizeitsport 5 23.8 14 45.2
kein Sport 1 4.8 3 9.7
Fehlend 6 28.6 9 29.0

Anmerkung:? Information wurde durch den Fremdbericht von der Bezugsperson erhoben (LQM N=65 / TAU N=77); b
Information wurde durch den Selbstbericht der teilnehmenden herzkranken Kinder und Jugendlichen erhoben (LQM
N=21 / TAU N=31); 9 Information wurde durch den Selbstbericht der teilnehmend herzkranken Jugendlichen erhoben
(LQM N=9 / TAU N=12); 9 Mehrfachnennung méglich; © Chi-Quadrat oder f) t-Tests wurden durchgefiihrt, um statistische
Unterschiede in den medizinischen Variablen zwischen der Lebensqualitats-Monitoring Online (LQM) und der
Treatment-As-Usual (TAU) Gruppe zu ermitteln.
Abktirzung: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, p =

Signifikanzniveau
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Akronym: LQM
Forderkennzeichen: 01VSF17031

Tabelle 3: Stichprobenbeschreibung der Gesamtstichprobe (auffallig gescreente und

randomisierte vs. unauffallig gescreente und nichtrandomisierte

Teilnehmende): Medizinische Daten

auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % P

Rekrutierendes RWTH Aachen 82 57.7 126 60.3 0.67
Zentrum @ Bad Oeynhausen 5 3.5 7 33

Bonn 27 19.0 43 20.6

Diren 2 14 3 1.4

Koéln 23 16.2 27 12.9

Praxis Aachen 3 2.1 3 1.4
Kontakt @ Ambulant 140 993 208  99.5 0.879

Stationar 1 0.7 1 0.5
Geschlecht ? Méannlich 81 574 117  56.0 0.799

Weiblich 60 42.6 92 44.0
Art der Angeborener 32 227 18 8.6 0.00%
Herzerkrankung ? Herzfehler/Univentrikuldres Herz

Angeborener 99 70.2 163 78.0

Herzfehler/Zweikammerherz

Herzrhythmusstorung 6 4.3 18 8.6

Erworbene Herzerkrankung 0 0.0 3 14

Sonstiges 4 2.8 7 3.3
Diagnose?©) N 223 305

D15 0 0.0 1 0.3 0.289

127 1 0.4 0 0.0

128 0 0.0 1 0.3

134 2 0.9 1 0.3

I35 2 0.9 2 0.7

137 0 0.0 2 0.7

142 4 1.8 8 2.6

144 1 0.4 1 0.3

145 1 0.4 6 2.0

147 3 1.3 6 2.0

148 0 0.0 1 0.3

149 0 0.0 6 2.0

150 1 0.4 0 0.0

151 0 0.0 1 0.3

195 0 0.0 1 0.3

P29 0 0.0 1 0.3

Q20 35 157 33 10.8

Q21 67 30.0 105 344

Q22 30 13.5 31 10.2

Q23 34 15.2 30 9.8

Q24 4 1.8 10 33

Q25 30 135 50 16.4

Q26 4 1.8 4 1.3

Q62 0 0.0 1 0.3

Q87 0 0.0 1 0.3

Q89 2 0.9 1 0.3

ROO 0 0.0 1 0.3

7294 1 0.4 0 0.0

795 1 0.4 0 0.0
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Akronym: LQM

Forderkennzeichen: 01VSF17031

auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % P
Zusatzdiagnose 2" ¢! N 88 119
EO3 0 0.0 1 0.8 0.659
E45 1 11 0 0.0
F84 1 1.1 0 0.0
F88 0 0.0 1 0.8
G40 2 2.3 0 0.0
110 1 1.1 0 0.0
127 3 3.4 3 2.5
128 0 0.0 1 0.8
134 1 1.1 6 5.0
I35 0 0.0 1 0.8
136 2 2.3 1 0.8
137 1 1.1 1 0.8
142 0 0.0 1 0.8
144 0 0.0 1 0.8
145 1 1.1 0 0.0
147 2 2.3 3 2.5
149 1 1.1 2 1.7
150 2 2.3 1 0.8
165 1 1.1 0 0.0
171 1 1.1 1 0.8
J45 1 11 1 0.8
J98 0 0.0 1 0.8
M95 1 1.1 0 0.0
P25 1 1.1 0 0.0
Q02 0 0.0 1 0.8
Q20 4 4.5 4 34
Q21 19 216 39 32.8
Q22 5 5.7 9 7.6
Q23 8 9.1 10 8.4
Q24 4 4.5 4 34
Q25 20 227 22 18.5
Q26 1 1.1 0 0.0
Q54 1 1.1 1 0.8
Q61 0 0.0 1 0.8
Q62 0 0.0 1 0.8
Q67 0 0.0 1 0.8
Q85 1 1.1 0 0.0
T98 2 2.3 0 0.0
Therapieansatz "¢ kein operativer oder 21 14.9 61  29.2 0.00¢
interventioneller Therapieansatz
notwendig 12 8.5 23 11.0
interventioneller Therapieansatz —
normale Herz-Kreislauf-Funktion
interventioneller Therapieansatz - 2 14 3 14
eingeschrankte Herz-Kreislauf-
Funktion
operativ korrigierend - normale 42  29.8 75 35.9
Herz-Kreislauf-Funktion
operativ korrigierend - 30 213 25 12.0
eingeschrankte Herz-Kreislauf-
Funktion
operativ — palliativ 34 24.1 22 10.5
Anzahl bisheriger N 141 209 0.00°
interventioneller Mittelwert 1.11 0.63
Eingriffe @ SD 1.65 1.17
Minimum 0 0
Maximum 9 6
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auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % P

Alter Patient/-in zum N 15 13 0.63¢
letzten Mittelwert 3.87 7.15
interventionellen SD 4.60 4.67
Eingriff @ Minimum 0 0

Maximum 15 17
Anzahl bisheriger N 141 209 0.00°
operativer Eingriffe @ Mittelwert 1.43 0.80

SD 1.28 0.98

Minimum 0 0

Maximum 5 4
Alter Patient/-in zum N 23 20 0.46°
letzten operativen Mittelwert 2.65 3.80
Eingriff @ SD 3.70 6.21

Minimum 0 0

Maximum 13 17
Weitere Operation Nein 61 433 130 62.2 0.00%
erforderlich @ Wahrscheinlich 38 27.0 36 17.2

Ja 42  29.8 43 20.6
Herztransplantation Nein 140 99.3 209 100.0 0.229
durchgefiihrt @ Ja 1 0.7 0 0.0
Herzschrittmacher 2 Nein 138  97.9 200 95.7 0.279

Ja 3 2.1 9 4.3
NYHA Klassifikation® | normal, symptomfrei (belastbar 62 44.0 156  74.6 0.00¢

wie altersgleiche gesunde Kinder)

Il Symptome bei ausgepragter 60 426 44 21.1

Belastung

Il Symptome bei leichter Belastung 16 113 9 4.3

IV Symptome in Ruhe 3 2.1 0 0.0
Prognose ? gut 53 376 143  68.4 0.00%

unsicher 87 61.7 66 31.6

infaust 1 0.7 0 0.0
Aktuelles Gewicht in N 140 207 0.63¢
kg? Mittelwert 25.83 24.65

SD 19.98 23.33

Minimum 3 3

Maximum 104 121
Aktuelle KérpergroRe N 138 205 0.05¢
in cm? Mittelwert 115.44 107.25

SD 35.35 40.14

Minimum 49 46

Maximum 182 197
Transkutane Sa02 2 N 133 184 0.20°

Mittelwert 94.71 96.62

SD 15.15 11.05

Minimum 0 0

Maximum 100 100
Medikamentdse Ja 73 518 81 38.8 0.069
Therapie aufgrund Nein 67 475 126 60.3
Herzproblem 2 Fehlend 1 0.7 2 1.0
Welche Therapie*? Antiarrhythmikum 9 7.3 20 163 0.259

Antihypertensivum 6 4.8 5 4.1

(Blutdrucksenker)

Antikoagulans 44 355 36 29.3

(Gerinnungshemmer)

Antikongestivum 51 411 51 41.5

(Herzinsuffizienztherapie)

Sonstige 14 11.3 11 8.9
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auffallig unauffallig
(RCT)
n % n % P

Frihgeburt Ja 27 19.0 46 220 0.46%
herzkrankes Kind Nein 114  80.3 159 76.1

Fehlend 1 0.7 4 1.9
Mehrlings- Ja 5 3.5 19 9.1 0.049
schwangerschaft Nein 136  95.8 186 89.0
herzkrankes Kind ®! Fehlend 1 0.7 4 1.9
Herzkrankes Kind an Ja 83 585 81 38.8 0.009
Herz-Lungen- Nein 58 40.8 124 59.3
Maschine Fehlend 1 0.7 4 1.9
angeschlossen
Zeitpunkt Diagnose Vor der Geburt 54  38.0 64 30.6 0.51%
Herzkrankheit ? Kurz nach der Geburt, bis 29. 65 45.8 102 48.8

Lebenstag

Zwischen 30. Lebenstag und 1. 13 9.2 18 8.6

Geburtstag

Fehlend 10 7.0 25 12.0
Anzahl der Nachte im Nie 14 9.9 47 22.5 0.009
Krankenhaus Einmal 26 183 49 23.4

2 bis 5 Mal 36 254 52 24.9

6 bis 10 Mal 14 9.9 18 8.6

11 bis 20 Mal 6 4.2 12 5.7

>20 Mal 45 31.7 27 12.9

Fehlend 1 0.7 4 1.9
Operationsnarbe ) Ja 105  73.9 107  51.2 0.00%

Nein 36 254 98 46.9

Fehlend 1 0.7 4 1.9
Operationsnarbe Ja 21 14.8 11 5.3 0.05%
storend empfunden®  Nein 84  59.2 96 45.9

Fehlend 37 26.1 102 48.8
Weiterfiihrende Ja 65 45.8 41  19.6 0.00¢
Behandlungen ? Nein 76 535 164 785

Fehlend 1 0.7 4 1.9
Art der Krankengymnastik/ Physiotherapie 34 239 29 13.9 0.049
weiterfiihrenden Ergotherapie 11 7.7 3 1.4
Behandlung ® Logopéadie 12 8.5 2 1.0

Psychologische 3 2.1 0 0.0

Hilfe/Psychotherapie

Fehlend 82 57.7 175 83.7

Anmerkung: @ Information wurde der Patientenakte entnommen (randomisiert (RCT) N=141 / nicht randomisiert N=209); b)
Information wurde durch den Fremdbericht von der Bezugsperson erhoben (randomisiert (RCT) N=142 / nicht
randomisiert N=209); © Mehrfachauswahl méglich; 9 Chi-Quadrat oder ¢ t-Tests wurden durchgefiihrt, um statistische
Unterschiede in den medizinischen Variablen zwischen der LQM und der TAU Gruppe zu ermitteln.

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, N = Gesamtanzahl, SD = Standardabweichung, p = Signifikanzniveau,
NYHA = New Yorker Heart Association, Sa02 = Sauerstoffsattigung
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Tabelle 4: Stichprobenbeschreibung der RCT-Stichprobe (Teilnehmende der IG LOM vs.
Teilnehmende der KG TAU): Medizinische Daten
LamMm TAU
n % n % p
Rekrutierendes RWTH Aachen 37 578 45 584 0.98 9
Zentrum ? Bad Oeynhausen 3 4.7 2 2.6
Bonn 12 18.8 15 19.5
Diren 1 1.6 1 1.3
Koln 10 15.6 12 15.6
Praxis Aachen 1 1.6 2 2.6
Kontakt ¥ Ambulant 64  100. 76 98.7 0.36¢9
Stationar 0 0 1 13
0.0
Geschlecht ? Mannlich 37 578 44  57.1 0.949
Weiblich 27 42.2 33 42.9
Art der Angeborener 13 203 19 24.7 0.629
Herzerkrankung ? Herzfehler/Univentrikuldres Herz
Angeborener 45 70.3 54 70.1
Herzfehler/Zweikammerherz
Herzrhythmusstorung 3 4.7 3 3.9
Sonstiges 3 4.7 1 1.3
Diagnose? ¢ N 98 125 0.439
127 0 0.0 1 0.8
134 1 1.0 1 0.8
135 1 1.0 1 0.8
142 2 2.0 2 1.6
144 1 1.0 0 0.0
145 0 0.0 1 0.8
147 1 1.0 2 1.6
150 1 1.0 0 0.0
Q20 19 19.4 16 12.8
Q21 30 30.6 37 29.6
Q22 14 14.3 16 12.8
Q23 10 10.2 24 19.2
Q24 3 3.1 1 0.8
Q25 14 14.3 16 12.8
Q26 0 0.0 4 3.2
Q89 0 0.0 2 1.6
294 0 0.0 1 0.8
295 1 1.0 0 0.0
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Lam TAU
n % n % p

Zusatzdiagnose 2" ¢! N 35 53

E45 0 0.0 1 1.9 0.329

F84 0 0.0 1 1.9

G40 1 2.9 1 1.9

110 0 0.0 1 1.9

127 0 0.0 3 5.7

134 0 0.0 1 1.9

136 0 0.0 2 3.8

137 0 0.0 1 1.9

145 1 2.9 0 0.0

147 1 2.9 1 1.9

149 0 0.0 1 1.9

150 2 5.7 0 0.0

165 1 2.9 0 0.0

171 0 0.0 1 1.9

J45 0 0.0 1 1.9

M95 1 2.9 0 0.0

P25 0 0.0 1 1.9

Q20 3 8.6 1 1.9

Q21 7 200 12 22.6

Q22 2 5.7 3 5.7

Q23 3 8.6 5 9.4

Q24 0 0.0 4 7.5

Q25 11 314 9 17.0

Q26 1 2.9 0 0.0

Q54 1 2.9 0 0.0

Q85 0 0.0 1 1.9

T98 0 0.0 2 3.8
Therapieansatz @9 kein operativer oder 11  17.2 10 13.0 0419

interventioneller Therapieansatz

notwendig

interventioneller Therapieansatz — 4 6.3 8 10.4

normale Herz-Kreislauf-Funktion

interventioneller Therapieansatz - 0 0.0 2 2.6

eingeschrankte Herz-Kreislauf-

Funktion

operativ korrigierend - normale 23 359 19 24.7

Herz-Kreislauf-Funktion

operativ korrigierend - 13 203 17 22.1

eingeschrankte Herz-Kreislauf-

Funktion

operativ — palliativ 13  20.3 21 27.3
Anzahl bisheriger N 64 77 0.86 ¢
interventioneller Mittelwert 1.14 1.09
Eingriffe @ SD 1.75 1.57

Minimum 0 0

Maximum 9 7
Alter Patient/-in zum N 8 7 0.07 ©
letzten Mittelwert 1.88 6.14
interventionellen SD 2.70 5.43
Eingriff @ Minimum 0 0

Maximum 7 15
Anzahl bisheriger N 64 77 0.87¢
operativer Eingriffe @ Mittelwert 141 1.44

SD 1.21 1.34

Minimum 0 0

Maximum 4 5
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Lam TAU
n % n % p
Alter Patient/-in zum N 12 11 0.60 ®
letzten operativen Mittelwert 2.25 3,09
Eingriff @ SD 3.22 4,28
Minimum 0 0
Maximum 9 13
Weitere Operation Nein 28 438 33 42.9 0.64 9
erforderlich Wahrscheinlich 15 23.4 23 29.9
Ja 21 328 21 27.3
Herztransplantation Nein 64 100 76 98.7 0.369
durchgefiihrt @ Ja 0 0 1 1.3
Herzschrittmacher 2 Nein 61 95.3 77  100.0 0.06 9
Ja 3 4.7 0 0.0
NYHA Klassifikation® | normal, symptomfrei (belastbar 28 438 34 442 0.299
wie altersgleiche gesunde Kinder)
Il Symptome bei ausgepragter 30 469 30 39.0
Belastung
Il Symptome bei leichter Belastung 4 6.3 12 15.6
IV Symptome in Ruhe
2 3.1 1 1.3
Prognose 2 gut 25  39.1 28 36.4 0.639
unsicher 39 60.9 48 62.3
infaust 0 0.0 1 1.3
Aktuelles Gewicht N 64 76 0.55 ¢
Mittelwert 26.94 24,89
SD 21.83 18,38
Minimum 3 3
Maximum 104 90
Aktuelle KérpergroBe N 63 75 0.79°
3 Mittelwert 114.58 116,17
SD 36.75 34,36
Minimum 52 49
Maximum 182 180
Transkutane Sa02 2 N 60 73 0.44°
Mittelwert 95.83 93.79
SD 13.16 16.64
Minimum 0 0
Maximum 100 100
Medikamentése Ja 33 516 40 51.9 0.659
Therapie aufgrund Nein 31 484 36 46.8
Herzproblem 2 Fehlend 0 0 1 1.3
Welche Therapie*? Antiarrhythmikum 4 8.3 5 6.6 0.329
Antihypertensivum 1 2.1 5 6.6
(Blutdrucksenker)
Antikoagulans 16 333 28 36.8
(Gerinnungshemmer)
Antikongestivum 24  50.0 27 35.5
(Herzinsuffizienztherapie)
Sonstige 3 6.3 11 14.5
Frihgeburt Ja 11  16.9 16 20.8 0539
herzkrankes Kind ® Nein 54 83.1 60 77.9
Fehlend 0 0.0 1 1.3
Mehrlings- Ja 2 3.1 3 3.9 0.78 9
schwangerschaft Nein 63 96.9 73 94.8
herzkrankes Kind ®! Fehlend 0 0.0 1 1.3
Herzkrankes Kind an Ja 37 56.9 46  59.7 0.67 9
Herz-Lungen- Nein 28 43.1 30 39.0
Maschine Fehlend 0 0.0 1 1.3

angeschlossen ?
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Lam TAU
n % n % p

Zeitpunkt Diagnose Vor der Geburt 25 385 29 377 0.99 9
Herzkrankheit ® Kurz nach der Geburt, bis 29. 31 477 34 442

Lebenstag

Zwischen 30. Lebenstag und 1. 6 9.2 7 9.1

Geburtstag

Fehlend 3 4.6 7 9.1
Anzahl der Niachteim  Nie 9 138 5 6.5 0.41¢9
Krankenhaus Einmal 11  16.9 15 19.5

2 bis 5 Mal 20 30.8 16 20.8

6 bis 10 Mal 6 9.2 8 10.4

11 bis 20 Mal 2 3.1 4 5.2

>20 Mal 17 26.2 28 36.4

Fehlend 0 0.0 1 1.3
Operationsnarbe Ja 49  75.4 56  72.7 0.829

Nein 16 24.6 20 26.0

Fehlend 0 0.0 1 1.3
Operationsnarbe Ja 7 108 14  18.2 0.17 9
storend empfunden®  Nein 42 64.6 42 54.5

Fehlend 49 75.4 21 27.3
Weiterfithrende Ja 29 446 36 46.8 0.77¢9
Behandlungen ? Nein 36 55.4 40 519

Fehlend 0 0.0 1 1.3
Art der Krankengymnastik/ Physiotherapie 13 20.0 21 27.3 0.509
weiterfihrenden Ergotherapie 7 108 4 5.2
Behandlung ® Logopadie 5 7.7 7 9.1

Psychologische 1 1.5 2 2.6

Hilfe/Psychotherapie

Fehlend 39 60.0 43 55.8

Anmerkung:? Information wurde der Patientenakte entnommen (LQM N=64 / TAU N=77); ®) Information wurde durch den
Fremdbericht von der Bezugsperson erhoben (LQM N=65 / TAU N=77); ) Mehrfachauswahl méglich; 9 Chi-Quadrat oder ¢
t-Tests wurden durchgefiihrt, um statistische Unterschiede in den medizinischen Variablen zwischen der LQM und der TAU
Gruppe zu ermitteln.

Abktirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, N = Gesamtanzahl, SD = Standardabweichung, p = Signifikanzniveau,
NYHA = New Yorker Heart Association, Sa02 = Sauerstoffsattigung
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Deskriptive Beschreibung der Ausgangsbelastung (Baseline-Erhebung T1)

Tabelle 5: Mittelwerte, Standardabweichungen und Ergebnisse des Student’s t-Test fir
unabhangige Stichproben sowie die Effektstarke zur Untersuchung des
Vergleichs der Ausgangsbelastung in der randomisierten (RCT) und nicht
randomisierten (NR) Gruppe
N M SD df t-Wert p-Wert Cohen’s d
Lebensqualitdt (PCQLI Selbstbericht)
RCT 52 47.37 12.28 108 -6.51 0.00 -1.24
NR 58 59.76 7.30
Lebensqualitdt (PCQLI Fremdbericht)
RCT 142 43.50 14.34 345 -11.55 0.00 1.33
NR 205 58.81 10.34
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Selbstbericht)
RCT 52 15.19 5.86 108 5.77 0.00 1.10
NR 58 9.40 4.66
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen)
Selbstbericht)
RCT 52 3.58 1.89 108 2.78 0.01 0.53
NR 58 2.60 1.78
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Selbstbericht)
RCT 52 8.19 1.75 108 -1.03 0.31 -0.20
NR 58 8.52 1.56
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Selbstbericht)
RCT 52 4.15 2.45 108 4.37 0.00 0.83
NR 58 2.24 2.14
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Selbstbericht)
RCT 52 2.17 1.81 108 2.66 0.01 -0.51
NR 58 1.38 1.30
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitdit) Selbstbericht)
RCT 52 5.29 2.50 108 4.84 0.00 0.23
NR 58 3.17 2.09
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Fremdbericht)
RCT 86 15.10 6.17 182 9.55 0.00 1.41
NR 98 7.63 4.39
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen)
Fremdbericht)
RCT 86 3.21 2.05 182 5.30 0.00 0.78
NR 98 1.80 1.55
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Fremdbericht)
RCT 86 8.01 1.84 182 -1.39 0.17 -0.21
NR 98 8.37 1.63
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Fremdbericht)
RCT 86 4.13 2.56 182 8.40 0.00 1.24
NR 98 1.46 1.72
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Fremdbericht)
RCT 86 2.36 1.85 182 4.52 0.00 0.67
NR 98 1.28 1.39
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitéit) Fremdbericht)
RCT 86 5.41 2.68 182 6.25 0.00 0.92
NR 98 3.10 2.32
ADHS (0-3 Jahre) Fremdbericht
RCT 56 0.54 0.50 54 11.04 0.00 1.82
NR 107 0.00 0.00
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N M SD df t-Wert p-Wert Cohen’s d
ADHS (>3 Jahre) Fremdbericht
RCT 86 0.98 0.70 161 12.90 0.00 1.91
NR 98 0.03 0.17
Depressive Symptomatik (PHQ-2 Selbstbericht Eltern)
RCT 142 1.56 1.36 182 11.44 0.00 1.25
NR 205 0.33 0.62
Angstsymptome (GAD-7 Selbstbericht Eltern)
RCT 142 7.50 5.08 345 11.34 0.00 1.24
NR 205 2.88 2.40

Anmerkung: randomisiert (RCT) n = 142, nicht randomisiert (NR) n = 209

Abkiirzung: ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung N = Gesamtanzahl. M = Mittelwert. SD =

Standardabweichung. df = Freiheitsgrade. Cohen’s d = Effektstarke
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Tabelle 6: Mittelwerte, Standardabweichungen und Ergebnisse des Student’s t-Test fiir
unabhdngige Stichproben sowie die Effektstarke zur Untersuchung des
Vergleichs der Ausgangsbelastung in der LQM und TAU Gruppe
N M SD df t-Wert p-Wert Cohen’s d

Lebensqualitdt (PCQLI Selbstbericht)
TAU 31 45.00 12.54 50 -1.72 0.09 -0.49
Lam 21 50.86 11.28
Lebensqualitdt (PCQLI Fremdbericht)
TAU 77 42.43 13.55 140 -0.99 0.32 -0.17
LaQm 65 44.80 15.24
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Selbstbericht)
TAU 31 15.45 5.43 50 0.39 0.70 0.11
Lam 21 14.81 6.55
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen)
Selbstbericht)
TAU 31 3.61 1.91 50 0.17 0.87 0.05
Lam 21 3.52 191
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Selbstbericht)
TAU 31 8.03 1.87 50 -0.80 0.43 -0.23
LaQm 21 8.43 1.57
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Selbstbericht)
TAU 31 4.26 2.31 50 0.37 0.71 0.10
Lam 21 4.00 2.70
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Selbstbericht)
TAU 31 2.06 1.65 50 -0.52 0.61 -0.15
LaQm 21 2.33 1.06
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitdt) Selbstbericht)
TAU 31 5.52 2.49 50 0.80 0.43 0.23
LQm 21 4.95 2.54
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Fremdbericht)
TAU 47 13.98 6.10 84 -1.89 0.06 0.41
Lam 39 16.46 6.05
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen)
Fremdbericht)
TAU 47 2.81 1.79 84 -2.02 0.05* -0.44
Lam 39 3.69 2.26
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Fremdbericht)
TAU 47 8.32 2.01 84 1.72 0.09 0.37
Lam 39 7.64 1.56
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Fremdbericht)
TAU 47 4.06 2.42 84 -0.25 0.80 -0.06
Lam 39 4.22 2.75
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Fremdbericht)
TAU 47 1.89 1.54 84 -2.66 0.01%** -0.58
Lam 39 2.92 2.06
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitéit) Fremdbericht)
TAU 47 5.21 2.85 84 -0.74 0,46 -0.58
Lam 39 5.64 2.48
ADHS (0-3 Jahre) Fremdbericht
TAU 30 0.53 0.51 54 -0.04 0.97 -0.01
Lam 26 0.54 0.51
ADHS (>3 Jahre) Fremdbericht
TAU 47 0.91 0.72 84 -0.90 0.37 -0.19
Lam 39 1.05 0.69
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N M SD df t-Wert p-Wert Cohen’s d
Depressive Symptomatik (PHQ-2 Selbstbericht Eltern)
TAU 77 1.66 1.41 140 0.95 0.35 0.16
Lam 65 1.45 1.29
Angstsymptome (GAD-7 Selbstbericht Eltern)
TAU 77 7.86 5.23 140 0.91 0.36 0.15
Lam 65 7.08 491

Anmerkung: LQM n =65, TAUn =77

Abkiirzung: TAU = Treatment-As-Usual, LOM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstérung, N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, df = Freiheitsgrade. Cohen’s d =

Effektstarke
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Tabelle 7: Stichprobenbeschreibung (Mittelwerte, Standardabweichung, absolute und
relative Haufigkeiten der durchgefiihrten Eltern- / Patiententelefoninterviews
6 Monate nach der Baselineuntersuchung
LQM (N=61) TAU (N=75)
Analyse Selbst- Fremd- Selbst- Fremd-
bericht bericht bericht bericht
n % n % n % n % p

Hauptbezugs- Mutter 47 77.0 66 88.0 F:0.38"
person Vater 5 8.2 8 10.7

Fehlend 9 14.8 1 1.3
Beratungs- nein 10 164 34 556 4 5.3 37 493 F:0.34%
gesprach beim ja 4 6.6 25 41.0 8 10.7 38 50.7 S:0.05%*
weiterbehandel  Fehlend 47 77.0 2 33 63 84.0 0 0.0 b)
nden Kinder-
und/oder
Hausarzt*in
innerhalb der
letzten 6
Monate
durch den Ergotherapie 0 0.0 7 153 0 0.0 9 11.0 F:0.80"
Kinder- Haus-, Facharzt*in 0 0.0 3 6.5 0 0.0 4 49 S:0.64"%
und/oder FOR (Eltern) 0 0.0 2 4.3 0 0.0 8 9.8
Hausarzt*in FOR (Kind) 1 143 3 6.5 0 0.0 10 12.2
empfohlene Heilpadagogik 0 0.0 1 2.2 0 0.0 3 3.7
Behandlung ? Krankengymnastik/ 0 0.0 5 10.9 0 0.0 10 12.2

Physiotherapie

Logopadie 0 0.0 8 17.4 0 0.0 10 12.2

Psychologische Hilfe/ 3 429 6 13.0 3 33.3 5 6.1

Psychotherapie

Sozialer Dienst 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 2.4

(Eltern)

Sozialer Dienst (Kind) 1 143 1 2.2 0 0.0 2 2.4

SPzZ 1 14.3 6 13.0 1 111 11 13.4

Fehlend 1 14.3 4 8.7 5 55.6 8 9.8
umgesetzte Ergotherapie 0 0.0 5 109 0 0.0 7 85 F:0.47"
Behandlung ¥ Haus-, Fachérzt*in 0 00 3 6.5 0 0.0 3 3.7 S:0.66"

FOR (Eltern) 0 0.0 0 0.0 0 0.0 6 7.3

FOR (Kind) 1 143 1 2.2 0 0.0 6 7.3

Heilpddagogik 0 00 1 22 0 0.0 3 3.7

Krankengymnastik/ 0 0.0 4 8.7 0 0.0 9 11.0

Physiotherapie

Logopadie 0 0.0 8 17.4 0 0.0 7 8.5

Psychologische Hilfe/ 2 286 4 8.7 2 22.2 4 4.9

Psychotherapie

Sozialer Dienst 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 2.4

(Eltern)

Sozialer Dienst (Kind) 1 143 1 2.2 0 0.0 2 2.4

SPzZ 1 14.3 6 13.0 1 111 9 11.0

Fehlend 2 28.6 13 28.3 6 66.7 24 29.3
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LQM (N=61) TAU (N=75)
Analyse Selbst- Fremd- Selbst- Fremd-
bericht bericht bericht bericht
n % n % n % n % p
Beurteilung N 12 52 12 71  F:0.159
Beratung Mittelwert 2.17 1.92 1.25 192 S:0.03*
(Schulnoten) SD 1.34 0.99 0.62 1.14 c)
Minimum 1 1 1 1
Maximum 6 5 3 6
Bereich 5 4 2 5

Anmerkung: ® Mehrfachauswahl méglich; ® Chi-Quadrat oder @ t-Tests wurden durchgefiihrt, um Unterschiede in den
medizinischen Variablen zwischen der LOM und der TAU Gruppe zu ermitteln.

Abkiirzung: LQM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual, N = Gesamtanzahl, SD =
Standardabweichung, F = Fremdbericht, S = Selbstbericht, FOR = Familienorientierte Rehabilitation, SPZ = Sozialpadiatrisches
Zentrum
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Deskriptive Beschreibung der Follow-up Befragung (Postmessung T3 nach 12 Monaten)

Tabelle 8: Mittelwerte, Standardabweichungen und Ergebnisse des Student’s t-Test fir
unabhangige Stichproben sowie die Effektstarke zur Untersuchung des
Vergleichs der Follow-up Befragung in der LQM und TAU Gruppe
No M sD df t-Wert p-Wert Cohen’s d
Lebensqualitdt (PCQLI Selbstbericht)
TAU 32 46.25 14.15 54 -2.32 0.02 -0.63
Lam 24 54.54 11.92
Lebensqualitit (PCQLI Fremdbericht)
TAU 71 45.07 14.02 125 -1.22 0.22 -0.22
Lam 56 48.14 14.08
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Selbstbericht)
TAU 32 13.81 6.18 54 1.09 0.28 0.29
Lam 24 12.13 5.12
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen)
Selbstbericht)
TAU 32 3.28 1.97 54 -0.357 0.72 -0.10
LoQm 24 3.46 1.64
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Selbstbericht)
TAU 32 8.44 1.74 54 0.05 0.96 0.01
LQm 24 8.42 1.18
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Selbstbericht)
TAU 32 4.09 2.66 54 1.96 0.06 0.53
Lam 24 2.79 2.17
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Selbstbericht)
TAU 32 1.78 1.72 54 0.85 0.40 0.23
LQm 24 1.42 1.38
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitdit) Selbstbericht)
TAU 32 4.66 2.62 54 0.29 0.78 0.08
Lam 24 4.46 2.50
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Fremdbericht)
TAU 49 13.86 6.22 89 0.49 0.62 0.10
Lam 42 13.21 6.20
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen)
Fremdbericht)
TAU 49 3.18 2.03 89 0.48 0.63 0.10
Lam 42 2.98 2.08
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Fremdbericht)
TAU 49 8.51 1.88 89 0.91 0.36 0.19
Lam 42 8.17 1.67
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Fremdbericht)
TAU 49 3.98 2.32 89 1.60 0.11 0.34
Lam 42 3.19 2.36
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Fremdbericht)
TAU 49 1.92 1.78 89 -0.142 0.89 -0.03
Lam 42 1.98 2.11
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitéit) Fremdbericht)
TAU 49 4.78 2.56 89 -0.55 0,59 -0.12
Lam 42 5.07 2.58
ADHS (0-3 Jahre) Fremdbericht
TAU 22 0.36 0.49 54 -0.79 0.43 -0.27
Lam 14 0.50 0.52
ADHS (>3 Jahre) Fremdbericht
TAU 49 0.90 0.80 84 0.41 0.68 0.09
Lam 42 0.83 0.70
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N2 M SD

Depressive Symptomatik (PHQ-2 Selbstbericht Eltern)

TAU 70 1.26 1.27
Lam 56 0.98 1.05
Angstsymptome (GAD-7 Selbstbericht Eltern)
TAU 71 6.32 4.61
Lam 56 5.05 4.41

Anmerkung: a) Die Anzahl der Kinder Selbst- und Fremdberichte ist in T3 gréfSer als in T1, da Kinder aus der Altersgruppe 4-
7 Jahren in die Altersgruppe 8-12 Jahren gewechselt haben., LQM n = 56, TAU n = 56

Abkiirzung.:LQM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual, ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstérung, N = Gesamtanzahl. M = Mittelwert. SD = Standardabweichung. df = Freiheitsgrade. Cohen’s d =

Effektstéirke
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1.2 Psychometrische Analysen

Tabelle 9: Cronbach’s a des Fragebogens zur Lebensqualitat (PCQLI) in allen
Altersversionen
Item N Anz. Items M SD Korrelation? Cronbach’s a
Fremdbericht
0-3 Jahre 55 11 41.35 12.52 0.71
4-7 Jahre 33 12 42.34 16.73 0.87
8-12 Jahre 31 13 47.90 13.19 0.81%** 0.79
13-18 Jahre 21 14 45.05 14.65 0.78*** 0.86
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 13 46.74 13.38 0.81%*x* 0.75
13-18 Jahre 21 14 48.29 10.70 0.78%** 0.69

Anmerkungen: *p<.05; **p<.01; ***p<.001
a Pearson-Korrelationskoeffizient zwischen Selbst- (Kinderangaben) und Fremdbericht (Elternangaben);
Interpretationshinweise Cronbach’s a: > .90 = Exzellent, > .80 = Gut / Hoch; > .70 = Akzeptabel, > .60 =
Fragwdirdig, > .50 = Schlecht / Niedrig, < .50 = Inakzeptabel; Interpretation von r nach Cohen (1988): geringe
/ schwache Korrelation |r| = .10, mittlere / moderate Korrelation |r| =.30, groBe / starke Korrelation |r|
=.50

Abkiirzungen: N = Gesamtanzahl, Anz. Iltems = Anzahl der Items, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

Tabelle 10: Cronbach’s a des Fragebogens zu emotionalen und Verhaltensproblemen
(SDQ) in allen Altersversionen

Item N Anz. Items M SD Korrelation? Cronbach’s a
SDQ Fragebogen Gesamtwert
Fremdbericht
4-7 Jahre 33 20 15.78 6.51 0.82
8-12 Jahre 31 20 14.42 6.89 0.80*** 0.85
13-18 Jahre 21 20 14.76 3.58 0.45* 0.30
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 20 15.39 7.02 0.80*** 0.83
13-18 Jahre 21 20 14.90 3.65 0.45%* 0.30
Subskala: Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen
Fremdbericht
4-7 Jahre 33 5 3.19 2.07 0.60
8-12 Jahre 31 5 3.00 2.21 0.66%** 0.67
13-18 Jahre 21 5 3.62 1.75 0.34 0.36
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 5 3.32 1.81 0.66*** 0.43
13-18 Jahre 21 5 3.95 1.99 0.34 0.46

Subskala: Prosoziales Verhalten
Fremdbericht

4-7 Jahre 33 5 7.84 1.69 0.71
8-12 Jahre 31 5 8.29 1.60 0.53** 0.63
13-18 Jahre 21 5 7.76 2.41 0.27 0.78
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 5 8.19 1.66 0.53** 0.57
13-18 Jahre 21 5 8.19 1.91 0.27 0.69

Subskala: Emotionale Probleme
Fremdbericht

4-7 Jahre 33 5 4.22 2.59 0.72
8-12 Jahre 31 5 4.03 2.75 0.75%** 0.83
13-18 Jahre 21 5 4.10 2.00 0.34 0.49
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 5 4.19 2.73 0.75%** 0.76
13-18 Jahre 21 5 4.10 2.05 0.34 0.41
Subskala: Verhaltensprobleme
Fremdbericht
4-7 Jahre 33 5 2.53 1.85 0.54
8-12 Jahre 31 5 2.19 2.06 0.54%** 0.68
13-18 Jahre 21 5 2.33 1.62 0.58** 0.20
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Item N Anz. Items M SD Korrelation? Cronbach’s a

Subskala: Verhaltensprobleme
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 5 2.26 2.08 0.54%** 0.57
13-18 Jahre 21 5 2.05 1.36 0.58** -0.09

Subskala: Hyperaktivitat
Fremdbericht

4-7 Jahre 33 5 5.84 2.96 0.88
8-12 Jahre 31 5 5.19 2.77 0.81*** 0.84
13-18 Jahre 21 5 4.71 1.76 0.46* 0.33
Selbstbericht
8-12 Jahre 31 5 5.61 2.85 0.81*** 0.80
13-18 Jahre 21 5 4.81 1.83 0.46* 0.42

Anmerkungen: *p<.05; **p<.01; ***p<.001
a Pearson-Korrelationskoeffizient zwischen Selbst- (Kinderangaben) und Fremdbericht (Elternangaben);
Interpretationshinweise Cronbach’s a: > .90 = Exzellent, > .80 = Gut / Hoch; > .70 = Akzeptabel, > .60 =
Fragwdirdig, > .50 = Schlecht / Niedrig, < .50 = Inakzeptabel; Interpretation von r nach Cohen (1988): geringe
/ schwache Korrelation |r| = .10, mittlere / moderate Korrelation |r| =.30, groBe / starke Korrelation |r|
=.50

Abkiirzungen: N = Gesamtanzahl, Anz. Iltems = Anzahl der Items, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

Tabelle 11: Cronbach’s a des Fragebogens zur depressiven Symptomatik (PHQ-2)

Item N Anz. Items M SD Cronbach’s a

Eltern 142 2 1.56 1.36 0.60

Anmerkungen: *p<.05; **p<.01; ***p<.001; Interpretationshinweise Cronbach’s a: > .90 = Exzellent, > .80 = Gut / Hoch;
>.70 = Akzeptabel, > .60 = Fragwiirdig, > .50 = Schlecht / Niedrig, < .50 = Inakzeptabel
Abkiirzungen: N = Gesamtanzahl, Anz. Items = Anzahl der Items, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

Tabelle 12:  Cronbach’s a des Fragebogens zur Angstsymptomatik (GAD-7)

Item N Anz. Items M SD Cronbach’s a

Eltern 142 7 7.5 5.08 0.89

Anmerkungen: *p<.05; **p<.01; ***p<.001; Interpretationshinweise Cronbach’s a: > .90 = Exzellent, > .80 = Gut / Hoch;
> .70 = Akzeptabel, > .60 = Fragwurdig, > .50 = Schlecht / Niedrig, < .50 = Inakzeptabel
Abkiirzungen: N = Gesamtanzahl, Anz. Items = Anzahl der Items, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung
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1.3 Primare Arbeitshypothesen:

Hypothese 1a: Detektionsrate

Tabelle 13:  Ergebnisse der ermittelten Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs fiir
herzkranke Kinder und Jugendliche (8-18 Jahre, Selbstbericht) mittels Chi-
Quadrat Test zur Untersuchung der Hypothese 1a

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 21) (TAUn =31)

Rehabedarf im 1 1 2
Arztgespréich thematisiert
Rehabedarf im 2 0 2
Arztgesprdich nicht
thematisiert
n 3 1 4

Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische Analysen: Chi-Quadrat-
Test der primdren Zielvariable Detektionsrate (= mittels LQM-App positiv gescreente Félle mit wahrscheinlichem
Rehabilitationsbedarf; siehe auch Studienprotokoll, Teststatistik: y?(1) = 1.333, p (asymptotisch) = 0.25

Abkiirzungen: n = Gesamtanzahl, LOM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual

Tabelle 14:  Ergebnisse der ermittelten Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs flr
herzkranke Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre, Fremdbericht) mittels Chi-
Quadrat Test zur Untersuchung der Hypothese 1a

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn =77)

Rehabedarf im 18 25 43
Arztgespréich thematisiert
Rehabedarf im 27 27 54
Arztgesprdich nicht
thematisiert
n 45 52 97

Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische Analysen: Chi-Quadrat-
Test der primédren Zielvariable Detektionsrate (= mittels LQM-App positiv gescreente Falle mit wahrscheinlichem
Rehabilitationsbedarf; siehe auch Studienprotokoll; Teststatistik: y?(1) = 0.638, p (asymptotisch) = 0.43

Abkiirzungen: n = Gesamtanzahl, LOM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual

Tabelle 15:  Ergebnisse der ermittelten Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs fir
Eltern eines herzkranken Kindes/Jugendlichen (Selbstbericht) mittels Chi-
Quadrat Test zur Untersuchung der Hypothese 1a

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn =77)

Rehabedarf im 6 14 20
Arztgespréich thematisiert
Rehabedarf im 12 19 31
Arztgesprdich nicht
thematisiert
n 18 33 51

Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): PHQ-2, GAD-7; statistische Analysen: Chi-Quadrat-Test der
priméren Zielvariable Detektionsrate (= mittels LQM-App positiv gescreente Faille mit wahrscheinlichem
Rehabilitationsbedarf; siehe auch Studienprotokoll; Teststatistik: y?(1) = 0.404, p (asymptotisch) = 0.53
Abkiirzungen: n = Gesamtanzahl, LQM = Lebensqualitats-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual
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Hypothese 1b: Einleitung RehabilitationsmaBnahmen

Tabelle 16:  Ergebnisse der eingeleiteten RehabilitationsmaBnahmen fiir herzkranke
Kinder und Jugendliche (8-18 Jahre, Selbstbericht) mittels Chi-Quadrat Test
zur Untersuchung der Hypothese 1b

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 21) (TAUn =31)
Anwendungen haben 0 0 0
stattgefunden
keine Anwendungen haben 3 1 4
stattgefunden
n 3 1 4

Anmerkung. Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS, Patiententelefoninterview;
statistische Analysen: Chi-Quadrat-Test; Teststatistik: y2(-) = -; p (asymptotisch) —
Abkiirzungen: n = Gesamtanzahl, LQM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual

Tabelle 17:  Ergebnisse der eingeleiteten RehabilitationsmaBnahmen fiir herzkranke
Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre, Fremdbericht) mittels Chi-Quadrat Test
zur Untersuchung der Hypothese 1b

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn =77)
Anwendungen haben 3 4 7
stattgefunden
keine Anwendungen haben 42 48 90
stattgefunden
n 45 52 97

Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS, Patiententelefoninterview;
statistische Analysen: Chi-Quadrat-Test; Teststatistik: y2(1) = 0.038; p (asymptotisch) = 0.846
Abkiirzungen: n = Gesamtanzahl, LQM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual

Tabelle 18:  Ergebnisse der eingeleiteten RehabilitationsmaBnahmen fiir Eltern
herzkranker Kinder und Jugendlicher (Fremdbericht) mittels Chi-Quadrat Test
zur Untersuchung der Hypothese 1b

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn =77)
Anwendungen haben 2 3 5
stattgefunden
keine Anwendungen haben 16 30 46
stattgefunden
n 18 33 51

Anmerkung. Datenquelle (verwendete Instrumente): PHQ-2, GAD-7, Elterninterview; statistische Analysen: Chi-Quadrat-
Test; Teststatistik: y2(1) = 0.054, p (asymptotisch) = 0.817
Abkirzungen: n = Gesamtanzahl, LQM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, TAU = Treatment-As-Usual
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1.4 Sekundire Arbeitshypothesen:

Hypothese 2: Machbarkeit

Tabelle 19:  Absolute und relative Haufigkeiten zur Ermittlung der Teilnehmerquote

n %
Teilnahme 351 78.5
Nicht-Teilnahme 96 21.5
447 100.0

Anmerkung: Kriterium: Teilnahmequote >50% der Patient*innen, die sdmtliche Einschlusskriterien erfillen. Es werden
die Daten der Gesamtstichprobe verwendet. Datenquelle (Studienmonitoring): gescreente und eingeschlossene
Teilnehmende; statistische Analysen: Deskriptive Auswertung, absolute und relative Haufigkeiten

Abkiirzungen: n = Gesamtanzabhl

Tabelle 20:  Absolute und relative Haufigkeiten fir den interventionsbezogenen
Mehraufwand (Beratungsdauer) fiir alle Teilnehmenden der RCT-Studie

n %
bis 5 min 9 134
5 bis 10 min 41 61.2
mebhr als 10 min 17 25.4

67 100.0

Anmerkung: Es werden die Daten der RCT-Stichprobe (n = 142) verwendet. Datenquelle (verwendetes Instrument):
Zeitprotokoll fur den interventionsbezogenen Mehraufwand (RCT-trial); statistische Analysen: Deskriptive Auswertung,
absolute und relative Haufigkeiten

Abkiirzungen: n = Gesamtanzahl, RCT = randomisiert kontrollierte Interventionsstudie

Tabelle 21:  Mittelwerte, Standardabweichungen und Ergebnisse des Student’s t-Test fiir
unabhangige Stichproben sowie die Effektstarke zur Untersuchung zum
Vergleich des interventionsbezogenen Mehraufwands (Beratungsdauer) der
LQM und TAU Gruppe

N M SD df T P Cohen’s d
TAU 18 2.33 0.69 26.32 1.61 0.12 0.48
Lam 49 2.04 0.576

Anmerkung Es werden die Daten der RCT-Stichprobe (n = 142(LQM n= 65, TAU n = 77)) verwendet. Datenquelle
(verwendetes Instrument): Zeitprotokoll fiir den interventionsbezogenen Mehraufwand (RCT-trial); statistische Analysen: t-
Test fur unabhangige Stichproben bzw. Wilcoxon-Test TAU vs. LQM (wenn die Voraussetzungen zur Durchfiihrung eines t-
Tests nicht gegeben sind)

Abkilrzungen: N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, df = Freiheitsgrade, T = statistischer Kennwert,
p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke
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Hypothese 3: Zufriedenheit

Tabelle 22:  Absolute und relative Haufigkeiten zur Ermittlung der Zufriedenheit der
Teilnehmenden mit dem computergestiitzten LOQM

n % MW SD Min Max

Selbstbericht 8 — 18 Jahre

47 100.0 2.09 1.04 1 6
(1) Sehr gut 14 28.6
(2) gut 21 42.9
(3) befriedigend 8 16.3
(4) ausreichend 3 6.1
(5) geniigend 0 0.0
(6) ungeniigend 1 2.0
Fremdbericht 0 — 18 Jahre

127 100.0 1.96 0.89 1 5
(1) Sehr gut 43 33.9
(2) gut 49 38.6
(3) befriedigend 28 22.0
(4) ausreichend 2 1.6
(5) geniigend 2 1.6
(6) ungeniigend 0 0.0

Anmerkung: >75% zufriedene Bewertungen der Teilnehmende (zufrieden (3) bis sehr zufrieden (1), auf einer 6-stufigen Skala)
in der Katamnese nach 12 Monaten. Es werden die Daten des RCT trials (n = 142) verwendet. Von n=2 teilnehmenden Kinder
(4.1%) und n=3 teilnehmenden Eltern (2.4%) liegen keine Zufriedenheitsbeurteilungen mit dem computergestitzten LQM
vor. Datenqguelle (verwendetes Instrument): Akzeptanz des LQ-Screening- und Monitoringprogrammes; statistische Analysen:
Deskriptive Auswertung: absolute und relative Haufigkeiten

Abkiirzungen: LQM = Lebensqualitdts-Monitoring Online, n = Gesamtanzahl, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung,
Min = Minimum, Max = Maximum
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Hypothese 4: Einfluss LQM auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit teilnehmender
Patient*innen

Tabelle 23:  Gruppenvergleiche der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (erfasst mit
dem PCQLI Gesamtwert)
Gruppe Haupteffekte Interaktionseffekte  Cohen’s
N T1 T3 - -
Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
MwW SD MwW SD df F P df F p df F P (prd-
post)
Kinder 8-18 Jahre (PCQLI Selbstbericht)
TAU 29 4414 1235 47.07 13,34 0.23
LM 20 5040 11.37 53.05 11.98 1 335 073 1352 007 ! 0.01 0.93 0.23
Kinder 0-18 Jahre (PCQLI Fremdbericht)
TAU 71 4221 13.49 45.07 14.02 * 0.21
LaM 56 46.32 1493 48.14 14.08 1 462 0.03 1 250 012 ! 023 064 0.13

Anmerkung: Datenquelle (verwendetes Instrument): PCQLI (Gesamtwert); statistische Analysen: Deskriptive Auswertung
(MW, SD, Min, Median, Max); ANOVA mit Messwiederholungen bzw. Wilcoxon-Test (wenn die Voraussetzungen zur
Durchfiihrung eines t-Tests nicht gegeben sind); Cut-offs des Pediatric Cardiac Quality of Life Questionnaires (PCQLI):
Gesamtwert < 10: niedrige gesundheitsbezogene Lebensqualitat, > 10 - < 20: eingeschrankte gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, > 20: gute gesundheitsbezogene Lebensqualitat; Interpretationshinweise Cohen’s d: 0.20: kleine Effektstarke,
0.50: moderate Effektstarke, > 0.80: grolRe Effektstarke

Abkiirzungen: TAU = Treatment as Ususal, Kontrollgruppe (n = 77); LOM = Lebensqualitdtsmonitoring, Interventionsgruppe
(n = 65); MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; T1 = Postmessung; T3 = Pramessung 1 Jahr nach Postmessung; df =
Freiheitsgrad; F = statistischer Kennwert; p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke
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Hypothese 5: Einfluss LQM auf emotionale und Verhaltensauffilligkeiten teilnehmender

Patient*innen

Tabelle 24:  Gruppenvergleiche der emotionalen und Verhaltensauffalligkeiten (erfasst mit
dem SDQ Gesamtwert)
Gruppe N — 3 Haupteffekte Interaktionseffekte = Cohen’s
Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
MwW SD MwW sD df F P df F p df F p (prd-
post)
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Gesamtwert Selbstbericht)
TAU 29 1538 5.62 13.72 5.96 0.29
LQM 50 1505 662 13.05 496 1 299 0.09 1 015 071 | 1 0.03 0.87 0.34
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen Selbstbericht)
TAU 29 366 195 331 200 0.18
LaM 20 350 196 3.65 169 1 0.11 0.74 1 004 08 | 1 0.72 0.40 0.08
Kinder 8-18 Jahre (SDQ emotionale Probleme Selbstbericht)
TAU 29 428 239 4.03 263 0.10
Lam 20 400 277 320 218 1 1.55 0.22 1 08 035 1 045 051 032
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme Selbstbericht)
TAU 29 2,07 169 179 1.63 0.17
LaM 20 245 204 160 143 1 4.09 0.05 1 005 08| 1 106 031 0.48
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Hyperaktivitadt Selbstbericht)
TAU 29 538 251 459 251 0.31
LQM 50 510 251 460 2.66 1 257 012 1 005 08 |1 013 0.72 0.19
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Gesamtwert Fremdbericht)
TAU 44 1386 6.17 13.11 5.72 0.13
*
LM 34 16.26 6.36 13.47 6.36 1 6.10 0.02 1 132 02611 203 016 0.44
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen Fremdbericht)
TAU 44 286 179 3.00 1.77 0.08
LQM 34 359 227 323 211 1 015 0.70 1 154 022| 1 088 035 0.17
Kinder 0-18 Jahre (SDQ emotionale Probleme Fremdbericht)
TAU 4 400 245 391 231 0.04
LaM 34 412 292 338 236 1 1.76 0.19 1 018 067 | 1 1.07 0.30 0.28
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme Fremdbericht)
TAU 4 186 156 177 1.74 0.05
* *
LQM 34 291 218 197 219 1 617 0.02 1 266 011 | 1 419 0.04 0.43
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Hyperaktivitdt Fremdbericht)
TAU 44 514 283 443 242 0.27
* %k
LaM 34 568 246 483 259 1 6.67 0.01 1 093 034 ]| 1 0.02 0.88 032
Kinder 0-3 Jahre (Entwicklungsverzégerungen ADHS Zusatzfrage Fremdbericht)
TAU 22 050 051 036 049 0.28
LQM 14 050 052 050 052 1 037 0.55 1 026 0611 037 0.55 0.00
Kinder 4-18 Jahre (Entwicklungsverzégerungen und/oder Schulprobleme ADHS Zusatzfragen Fremdbericht)
TAU 4 089 0.78 082 0.79 0.09
LaM 34 100 070 094 069 1 0.39 0.54 1 081 037| 1 0.00 0.96 0.09
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Gruppe N — 3 Haupteffekte Interaktionseffekte = Cohen’s
Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
MwW SD MwW sD df F P df F p df F p (prd-
post)

Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische Analysen: Deskriptive Auswertung:
MW, SD, Min; ANOVA mit Messwiederholungen bzw. Wilcoxon-Test (wenn die Voraussetzungen zur Durchfiihrung eines t-
Tests nicht gegeben sind); Cut-Offs des Gesamtwerts und der Subskalen des Strengths and Difficulties Questionaire (SDQ),
Kinderversion: Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen: < 3: unauffélliger Bereich (d.h. es liegen keine Hinweise auf klinisch
bedeutsame Probleme vor), 4-5: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf leichte/unterschwellige Probleme vor), > 6:
auffalliger Bereich (d.h. es liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor); emotionale Probleme: < 5: unauffalliger
Bereich, 6: Grenzbereich, > 7: auffélliger Bereich; Verhaltensprobleme: < 3: unauffalliger Bereich, 4: Grenzbereich, > 5:
auffalliger Bereich; Hyperaktivitat: < 5: unauffalliger Bereich, 6: Grenzbereich, > 7: auffalliger Bereich; Gesamtwert: < 15:
unauffalliger Bereich, 16-19: Grenzbereich, > 20: auffalliger Bereich; Cut-Offs des Gesamtwerts und der Subskalen des
Strengths and Difficulties Questionaire (SDQ), Elternversion: Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen: < 2: unauffilliger Bereich
(d.h. es liegen keine Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor), 3: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf
leichte/unterschwellige Probleme vor), > 7: auffilliger Bereich (d.h. es liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme
vor); emotionale Probleme: < 3: unauffalliger Bereich, 4 Grenzbereich, > 5: auffélliger Bereich; Verhaltensprobleme: < 2:
unauffalliger Bereich, 3: Grenzbereich, > 4: auffélliger Bereich; Hyperaktivitat: < 5: unauffalliger Bereich, 6: Grenzbereich, > 7:
auffalliger Bereich; Gesamtwert: < 13: unauffalliger Bereich, 14-16: Grenzbereich, > 17: auffalliger Bereich;
Interpretationshinweise Cohen’s d: 0.20: kleine Effektstarke, 0.50: moderate Effektstarke, > 0.80: grofRe Effektstarke
Abkiirzungen: TAU = Treatment as Ususal, Kontrollgruppe (n = 77); LOM = Lebensqualitdtsmonitoring, Interventionsgruppe

(n = 65); MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; T1 = Postmessung; T3 = Pramessung 1 Jahr nach Postmessung; df =
Freiheitsgrad; F = statistischer Kennwert; p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke
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Hypothese 6: Einfluss LOQM auf eine emotionale Problematik der Eltern

Tabelle 25:  Gruppenvergleiche der emotionalen Auffalligkeiten (erfasst mit dem PHQ-2

und GAD-7)
Gruppe Haupteffekte Interaktionseffekte  Cohen’s
N T1 T3 " "
Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d

MW SD MW SD df F P df F P df F p (prd-
post)

Eltern herzkranker Kinder und Jugendlicher 0-18 Jahre (PHQ-2 Gesamtwert Selbstbericht depressive Symptomatik)
TAU 70 160 141 1.26 1.27 0.25
LQM 56 139 130 098 105 1 6.69 0.01%* 1 188 017 | 1 0.54 0.82 0.35

Eltern herzkranker Kinder und Jugendlicher 0-18 Jahre (GAD-7 Gesamtwert Selbstbericht dngstliche Symptomatik)
TAU 71 799 530 6.32 461 0.34
LOM 56 671 485 505 441 1 17.32 <0.001*** | 1 0.00 1.00 1 2.77 0.10 036

Anmerkung: Datenguelle (verwendete Instrumente): PHQ-2, GAD-7; statistische Analysen: Deskriptive Auswertung: MW, SD;
ANOVA mit Messwiederholungen bzw. Wilcoxon-Test (wenn die Voraussetzungen zur Durchfiihrung eines t-Tests nicht
gegeben sind); Cut-Offs des Gesamtwerts des Patient Health Questionnaire (PHQ-2), zur Erfassung der beiden Hauptkriterien
einer majoren Depression, Selbstbericht: Gesamtwert: < 2: unauffalliger Bereich, d.h. es liegen keine Hinweise auf eine
klinisch relevante depressive Symptomatik vor, > 3: auffalliger Bereich, d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch relevante
depressive Symptomatik vor; Cut-Offs des Gesamtwerts des Patient Health Questionnaire (GAD-7), zur Erfassung zur
Erfassung generalisierter Angstsymptome, Selbstbericht: Gesamtwert: < 4: unauffalliger Bereich (d.h. es liegen keine
Hinweise auf eine klinisch relevante dngstliche Symptomatik vor), 5-9: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf eine milde /
unterschwellige dngstliche Symptomatik vor), > 10: auffalliger Bereich (d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch relevante
dngstliche Symptomatik vor); Interpretationshinweise Cohen’s d: 0.20: kleine Effektstarke, 0.50: moderate Effektstarke, >
0.80: groRRe Effektstarke

Abkiirzungen: TAU = Treatment-As-Ususal, Kontrollgruppe (n = 77); LQM = Lebensqualitdtsmonitoring, Interventionsgruppe
(n = 65); N= Gesamtanzahl; MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; T1 = Postmessung; T3 = Pramessung 1 Jahr nach
Postmessung; df = Freiheitsgrad; F = statistischer Kennwert; p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke
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1.5 Zusatzliche explorative Fragestellungen:
Hypothese 7a: Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir eine beeintrachtigte gesundheitsbezogene Lebensqualitit der teilnehmenden
Patient*innen

Tabelle 26: Hypothese 7a — Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir eine beeintrachtigte gesundheitsbezogene Lebensqualitat der
teilnehmenden Patient*innen

Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
PCQLI 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 57 50.96 12.02
nein 49 57.10 10.62 2.77 0.01 0.54
Narbe stérend
ja 18 45.89 12.08
nein 57 54.58 10.81 2.89 0.01 0.78
Besondere unterstitzende Behandlungen
ja 32 50.00 12.74
nein 74 55.45 10.98 2.23 0.03 0.50
PCQLI 0 — 18 Jahre - Fremdbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 164 48.28 14.58
nein 182 56.30 12.88 >43 0.00 0.59
Narbe nach Herzoperation
ja 212 48.34 14.05
nein 134 59.08 11.99 7:32 0.00 0.81
Narbe stérend
ja 32 43.59 15.08
nein 180 49.18 13.73 2.09 0.04 0.40
Besondere unterstitzende Behandlungen
ja 106 45.36 14.50
nein 240 55.65 13.00 6.55 0.00 0.76
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Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PCQLI 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Belastbarkeit
gut 45 58.22 9.79
schlecht 32 47.41 12.13 1871 0.00 0.20
Sport
Schul- oder Freizeitsport 25 51.80 9.80
Schul- und Freizeitsport 45 56.29 10.80 6.01 0.00 0.14
kein Sport 6 40.00 18.80
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 12 44.83 10.67
Zweikammerherz 98 55.01 11.39 8.65 0.00 0.07
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 24 59.25 8.56
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz- 49 56.59 9.97
Kreislauffunktion
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 24 48.46 13.27 9.05 0.00 0.20
Herz-Kreislauffunktion
primar palliativer Therapieansatz 13 43.92 10.73
NYHA Klassifikation
Klasse I und Il 102 55.03 10.79
Klasse Il und IV 8 39.50 14.08 14.69 0.00 0.12
Prognose
gut 59 59.17 8.94
unsicher 51 47.80 11.63 3346 0.00 0.24
PCQLI 0 - 18 Jahre - Fremdbericht
Schulabschluss
kein Abschluss 14 49.29 15.42
Volks-/Hauptschulabschluss 51 49.67 12.68
Realschulabschluss / mittlere Reife 90 49.57 14.26 3.87 0.00 0.05
Fachhochschulreife 58 56.12 13.76
Abitur / Hochschulreife 121 55.26 13.98
Erwerbstatig
voll erwerbstatig 106 54.22 14.28
in Teilzeitbeschaftigung 104 53.67 13.30
in betrieblicher Ausbildung/Lehre/Umschulung 3 64.33 3.79 2.43 0.05 0.03
Student/Studentin 3 52.67 18.56
nicht erwerbstatig 116 49.42 15.03
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Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PCQLI 0 - 18 Jahre - Fremdbericht
Nicht erwerbstatig
arbeitslos gemeldet 4 58.50 6.61
Mutterschutz/Erziehungsurlaub / Elternzeit 55 52.20 14.96 3.26 0.04 0.06
Hausfrau / Hausmann 53 45,91 14.77
Anzahl Kinder im Haushalt
1 120 53.25 13.91
2 144 53.77 14.09
3 50 50.92 14.06 2.66 0.05 0.02
24 32 46.44 15.57
Diagnose Herzkrankheit
Vor der Geburt 118 48.04 14.90
Kurz nach der Geburt, bis 29. Lebenstag 167 54.74 13.35 8.46 0.00 0.05
zwischen 30. Lebenstag und 1. Geburtstag 31 54.71 13.67
Anzahl Ubernachtungen im Krankenhaus
nie 61 62.52 10.53
einmal 75 54.75 12.80
selten 88 52.67 12.79 18.00 0.00 0.17
haufiger 50 48.540 16.12
sehr haufig 72 44.21 13.14
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 50 38.98 12.66
Zweikammerherz 259 54.93 13.14 63.70 0.00 0.16
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 81 60.59 12.11
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz- 151 55.47 11.63
Kreislauffunktion
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 58 47.59 14.24 42.00 0.00 0.27
Herz-Kreislauffunktion
primar palliativer Therapieansatz 56 38.66 11.53
NYHA Klassifikation
Klasse I und Il 318 53.96 13.40
Klasse Ill und IV 28 37.46 14.55 3845 0.00 0.10
Prognose
gut 194 59.11 10.51
unsicher 152 44.36 14.05 124.82 0.00 0.27
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Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, M =Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA =Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat =
Effektstarke, PCQLI = Pediatric Cardiac Quality of Life Inventory, NYHA = New York Heart Association

Tabelle 27:  Regression - Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir eine beeintrachtigte gesundheitsbezogene Lebensqualitat der
teilnehmenden Patient*innen

Gesamtstichprobe (n =351) N T B p-Niveau R2
PCQLI 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Prognose: gut 110 4.44 0.37 0.00
Narbe stérend: ja 110 -2.72 -0.22 0.00 0.35
Sport: kein Sport 110 -2.51 -0.20 0.01 k:0.33
Belastung: gut 110 2.02 0.17 0.01
PCQLI 0 - 18 Jahre - Fremdbericht
Prognose: gut 351 6.13 0.31 0.00
Besondere unterstitzende Behandlung: ja 351 -3.56 -0.16 0.00
NYHA Klassifikation | und Il 351 3.75 0.17 0.00 0.40
Nicht erwerbstétig: Hausfrau / -mann 351 -2.78 -0.12 0.01 k: 0.39
primar palliativer Therapieansatz 351 -2.89 -0.14 0.00
Anzahl Gber Nacht im KH: nie 351 3.20 0.14 0.00

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, M =Mittelwert, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklirte Varianz, k = korrigiert, PCQLI = Pediatric Cardiac
Quality of Life Inventory, NYHA = New York Heart Association, KH = Krankenhaus

Hypothese 7b: Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir Verhaltens- und Entwicklungsauffilligkeiten der teilnehmenden Patient*innen
SDQ:

Tabelle 28: Hypothese 7b — Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fir Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der teilnehmenden
Patient*innen - SDQ

Gesamtstichprobe (n =351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 92 12.48 6.93
nein 91 9.78 5.73 2.87 0.01 0.42
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Gesamtstichprobe (n=351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Narbe stérend
ja 25 14.32 6.51
nein 94 10.98 6.49 2.29 0.02 0.51
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 55 13.29 7.05
nein 128 10.21 6.02 3.01 0.00 0.49
Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
SDQ 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Belastbarkeit
gut 45 10.16 5.49
schlecht 32 15.13 6.36 1343 0.00 0.15
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 12 14.75 6.20
Zweikammerherz 98 11.82 5.92 2.60 011 0.02
Prognose
gut 59 10.98 5.48
unsicher 51 13.47 6.32 4.89 0.03 0.04
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Anzahl Kind Gber Nacht im Krankenhaus
nie 27 8.85 5.78
einmal 38 10.34 6.00
selten 47 10.53 6.55 3.32 0.01 0.07
haufiger 32 11.25 7.27
sehr haufig 39 14.13 5.88
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 27 13.89 7.94
Zweikammerherz 157 10.65 6.09 >.93 0.02 0.03
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 39 9.51 5.72
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz- 83 10.84 5.86
Kreislauffunktion
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 35 11.26 6.91 2.92 0.04 0.05
Herz-Kreislauffunktion
primar palliativer Therapieansatz 27 14.15 7.85
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Gesamtstichprobe (n =351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Prognose
gut 107 9.46 5.56
unsicher 771 13.44 6.96 18.61 0.00 0.09

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, M =Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA= Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat =

Effektstarke, SDQ = Strengths and Difficulties Questionnaire

Tabelle 29: Regression — Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der teilnehmenden

Patient*innen - SDQ

Gesamtstichprobe (n =351) N T p-Niveau R2
SDQ 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Belastung: schlecht 110 3.52 0.32 0.00 0.10
k:0.10
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Prognose: unsicher 351 3.71 0.27 0.00 0.12
Besondere unterstitzende Behandlung: ja 351 2.15 0.16 0.03 k:0.11

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R?= modellerklirte Varianz, k = korrigiert, SDQ = Strengths and Difficulties

Questionnaire

ADHS-Fragen:

Tabelle 30: Hypothese 7b — Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der teilnehmenden

Patient*innen — ADHS-Fragen

Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 72 0.31 0.46
nein 91 0.09 0.29 3.69 0.00 0.58
Narbe nach Herzoperation
ja 93 0.28 0.45
nein 70 0.06 0.23 3.76 0.00 0.60
Besondere unterstiitzende Behandlungen
ja 51 0.39 0.49
nein 112 0.09 0.29 4.08 0.00 0.83
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Gesamtstichprobe (n=351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
Herztransplantation
nein 161 0.17 0.38
ia 1 1.00 i -2.17 0.03 -2.17
ADHS 4 - 17 Jahre - Fremdbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 92 0.63 0.77
nein 91 0.31 0.55 3.27 0.00 0.48
Narbe nach Herzoperation
ja 119 0.55 0.72
nein 64 0.31 0.59 2:31 0.02 0.36
Narbe stérend
ja 25 0.84 0.80
nein 94 0.48 0.68 2.26 0.03 0.51
Besondere unterstitzende Behandlungen
ja 55 0.84 0.79
nein 128 0.31 0.57 >:05 0.00 0.81
Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
Art der Behandlung
Physiotherapie 42 0.31 0.47
Ergo-, Logo- und Psychotherapie 4 1.00 0.00 8.54 0.01 0.16
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 23 0.30 0.47
Zweikammerherz 139 0.16 0.37 2.88 0.09 0.02
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 42 0.07 0.26
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 68 0.13 0.34
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 4.68 0.00 0.08
Herz-Kreislauffunktion 23 0.39 0.50
primar palliativer Therapieansatz
29 0.28 0.46
Prognose
gut 87 0.11 0.32
unsicher 75 0.25 0.44 >-36 0.02 0.03
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Gesamtstichprobe (n=351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
ADHS 4 - 17 Jahre - Fremdbericht
Erwerbstatig
voll erwerbstatig 59 0.36 0.61
in Teilzeitbeschaftigung 67 0.40 0.65
in betrieblicher Ausbildung/Lehre/Umschulung 2 0.50 0.71 2.80 0.03 0.06
Student/Studentin 1 0.00 -
nicht erwerbstatig 43 0.77 0.78
Anzahl Kind Giber Nacht im Krankenhaus
nie 27 0.30 0.61
einmal 38 0.18 0.46
selten 47 0.45 0.65 5.61 0.00 0.11
haufiger 32 0.53 0.72
sehr haufig 39 0.85 0.78
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 27 0.78 0.75
Zweikammerherz 157 0.42 0.66 6.46 0.01 0.03
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 39 0.33 0.62
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 83 0.36 0.60
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 4.70 0.00 0.07
Herz-Kreislauffunktion 35 0.60 0.78
primar palliativer Therapieansatz
27 0.85 0.77
Prognose
gut 107 0.28 0.56
unsicher 77 0.74 0.75 22:56 0.00 0.11

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, M =Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA= Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat =
Effektstarke, ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung
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Tabelle 31:  Regression — Medizinische und psychosoziale Risikofaktoren fiir Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der teilnehmenden

Patient*innen — ADHS-Fragen

Gesamtstichprobe (n = 351) N T B p-Niveau R2
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
Besondere unterstitzende Behandlung: ja 351 3.39 0.60 0.00
Art der Behandlung: Physiotherapie 351 -1.92 -0.33 0.06
Herztransplantation durchgefiihrt: nein 351 -3.69 -0.24 0.00 0.33
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 351 3.72 0.25 0.00 k:0.30
Herz-Kreislauffunktion
Art der Behandlung: Logo-, Ergo- und Psychotherapie 351 2.08 0.18 0.04
ADHS 4 - 18 Jahre — Fremdbericht
Besondere unterstiitzende Behandlung: nein 351 -4.15 -0.28 0.00 0.22
Prognose: unsicher 351 3.53 0.24 0.00 K 0 21
Erwerbstatig: nein 351 2.54 0.17 0.01 T

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert, ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-

/Hyperaktivitatsstérung

Hypothese 8a: Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt der teilnehmenden

Patient*innen

Tabelle 32: Hypothese 8a — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitadt der

teilnehmenden Patient*innen

RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
PCQLI 0 - 18 Jahre - Selbstbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 27 47.59 12.46
nein 22 51.86 13.58 115 0.26 0.33
Narbe stérend
ja 12 47.33 10.40
nein 24 50.25 12.96 0.68 0.50 0.24
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 20 47.25 13.49
nein 29 51.07 12.67 1.01 0.32 0.29
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RCT Pramessung (n=127) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
PCQLI 0 - 18 Jahre - Fremdbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 75 43.03 13.74
nein 51 51.25 13.32 3.34 0.00 0.61
Narbe nach Herzoperation
ja 94 44.31 13.22
nein 32 52.38 15.13 2.87 0.01 0.59
Narbe stérend
ja 19 42.47 12.16
nein 75 44.77 13.51 -0.68 0.50 0.17
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 55 42.95 14.76
nein 71 49.00 13.09 2.44 0.02 0.44
RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PCQLI 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Belastbarkeit
gut 17 59.29 9.16
schlecht 18 41.72 13.19 20722 0.00 0.39
Sport
Schul- oder Freizeitsport 13 48.23 10.69
Schul- und Freizeitsport 17 56.53 10.87 14.71 0.00 0.49
kein Sport 4 25.25 6.40
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 10 44.30 10.68
Zweikammerherz 39 50.85 13.34 2.06 0.16 0.04
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 8 50.88 11.765
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 20 53.80 10.88
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 1.71 0.18 0.10
Herz-Kreislauffunktion 10 44.60 18.17
primar palliativer Therapieansatz
11 45.18 10.54
NYHA Klassifikation
Klasse I und I 42 51.55 12.09
Klasse Il und IV 7 37.29 12.35 8.30 0.01 0.15
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RCT Pramessung (n=127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PCQLI 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Prognose
gut 17 55.47 11.10
unsicher 32 46.34 13.00 6.03 0.02 011
PCQLI 0 — 18 Jahre - Fremdbericht
Schulabschluss
kein Abschluss 6 48.33 16.67
Volks-/Hauptschulabschluss 21 47.48 12.71
Realschulabschluss / mittlere Reife 40 45.03 12.45 0.56 0.69 0.02
Fachhochschulreife 17 50.76 14.47
Abitur / Hochschulreife 36 46.94 14.20
Erwerbstatig
voll erwerbstatig 29 44.52 15.21
in Teilzeitbeschaftigung 40 48.43 13.30
in betrieblicher Ausbildung/Lehre/Umschulung 1 58.00 - 0.93 0.45 0.03
Student/Studentin 1 64.00 -
nicht erwerbstatig 49 45.35 14.64
Nicht Erwerbstatig
arbeitslos gemeldet 2 65.00 2.83
Mutterschutz/Erziehungsurlaub / Elternzeit 19 42.12 14.89 2.45 0.10 0.10
Hausfrau / Hausmann 28 46.14 14.00
Anzahl Kinder im Haushalt
1 40 45.50 16.05
2 47 47.32 11.53
3 20 48.30 10.88 0.46 0.71 0.01
24 19 43.74 18.57
Diagnose Herzkrankheit
Vor der Geburt 46 43.02 14.14
Kurz nach der Geburt, bis 29. Lebenstag 61 47.70 13.54 3.69 0.03 0.06
zwischen 30. Lebenstag und 1. Geburtstag 11 54.45 9.59
Anzahl Kind Gber Nacht im Krankenhaus
nie 12 57.42 8.26
einmal 24 46.71 13.05
selten 32 47.66 16.19 2.83 0.03 0.09
haufiger 19 44.69 15.82
sehr haufig 39 42.69 11.99
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RCT Pramessung (n=127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PCQLI 0 — 18 Jahre - Fremdbericht
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 29 37.28 13.15
Zweikammerherz 98 49.13 13.23 18.02 0.00 0.13
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 8 50.88 11.76
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 22 54.09 11.64
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 1.58 0.21 0.08
Herz-Kreislauffunktion 12 47.33 17.72
primar palliativer Therapieansatz
14 44.57 13.25
NYHA Klassifikation
Klasse I und I 111 48.05 13.34
Klasse Ill und IV 16 35.13 14.30 1291 0.00 0.09
Prognose
gut 48 53.54 11.66
unsicher 79 42.10 13.72 23.20 0.00 0.16

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA = Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau,
Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat = Effektstarke, PCQLI = Pediatric Cardiac Quality of Life Inventory, NYHA = New York Heart Association

Tabelle 33:  Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Verdanderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der
teilnehmenden Patient*innen

RCT Pramessung (n = 127) N T B p-Niveau R?
PCQLI 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Sport: kein Sport 49 -4.87 -0.51 0.00 055
Belastung: gut 49 3.95 0.41 0.00 K O 53
Art des Herzfehler: Einkammerherz 49 -2.12 -0.22 0.04 o
PCQLI 0 — 18 Jahre - Fremdbericht
Prognose: gut 127 3.76 0.31 0.00 0.25
NYHA Klassifikation | und Il 127 3.17 0.25 0.00 K 0 )3
Anzahl Gber Nacht im KH: nie 127 2.56 0.20 0.01 o

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert
PCQLI = Pediatric Cardiac Quality of Life Inventory, NYHA = New York Heart Association, KH = Krankenhaus
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Hypothese 8b: Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Verdanderungen von Verhaltens- und Entwicklungsauffailligkeiten der teilnehmenden
Patient*innen

sbQ:

Tabelle 34: Hypothese 8b — Medizinische und psychosoziale Faktoren fur Veranderungen von Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der
teilnehmenden Patient*innen — SDQ

RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 54 14.48 6.69
nein 36 12.22 5.24 171 0.0 0.37
Narbe stérend
ja 17 15.76 7.25
nein 51 13.18 6.36 1.40 0.17 0.39
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 39 13.77 6.71
nein 51 13.43 5.88 0.25 0.80 0.05
RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
SDQ 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
Belastbarkeit
gut 17 12.65 5.17
schlecht 18 14.39 6.27 0.80 0.38 0.02
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 10 12.80 6.43
Zweikammerherz 39 13.62 5.36 0.17 0.68 0.00
Prognose
gut 17 13.82 4.50
unsicher 321 13.25 6.06 0.12 0.73 0.00
SDQ 4 — 18 Jahre - Fremdbericht
Anzahl Kind Gber Nacht im Krankenhaus
nie 7 9.57 3.05
einmal 18 14.22 5.59
selten 21 13.81 6.26 0.80 0.53 0.04
haufiger 16 13.69 6.27
sehr haufig 28 13.93 7.09
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RCT Pramessung (n=127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 21 12.57 6.84
Zweikammerherz 70 13.86 6.00 0.70 0.41 0.01
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 11 10.45 3.39
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 37 13.76 5.27
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 2.66 0.05 0.08
Herz-Kreislauffunktion 21 16.19 7.29
primar palliativer Therapieansatz
22 12.27 6.82
Prognose
gut 35 13.17 5.23
unsicher 56 13.80 6.75 0.22 0.64 0.00

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA = Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau,
Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat = Effektstdrke, SDQ = Strengths and Difficulties Questionnaire

Tabelle 35:  Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen von Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der
teilnehmenden Patient*innen — SDQ

RCT Prdmessung (n = 127) N T B p-Niveau R?
SDQ 8 — 18 Jahre - Selbstbericht
- 49 - - - -
k: -
SDQ 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter Herz- 127 2.27 0.23 0.03 0.06
Kreislauffunktion k:0.04

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert,
SDQ = Strengths and Difficulties Questionnaire
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ADHS-Fragen:

Tabelle 36: Hypothese 8b — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen von Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der
teilnehmenden Patient*innen — ADHS-Fragen

RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
Geschlecht
mannlich 22 0.59 0.50
weiblich 14 0.14 0.36 2.88 0.01 0.99
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 21 0.33 0.48
nein 15 0.53 0.52 119 0.24 -0.40
Narbe nach Herzoperation
ja 26 0.38 0.50
nein 10 0.50 0.53 0.62 0.54 0.23
Besondere unterstiitzende Behandlungen
ja 16 0.56 0.51
nein 20 0.30 0.47 1.60 0.12 0.54
ADHS 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Mehrlingsschwangerschaft
ja 2 2.00 0.00
nein 88 0.84 0.74 2.20 0.03 1.57
An Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 54 0.96 0.78
nein 36 0.72 0.70 1.50 0.14 0.32
Narbe nach Herzoperation
ja 68 0.90 0.78
nein 22 0.77 0.69 0.67 0.50 0.17
Narbe stérend
ja 17 1.00 0.87
nein 51 0.86 0.75 0.63 053 0.18
Besondere unterstitzende Behandlungen
ja 39 1.05 0.72
nein 51 0.73 0.75 2.07 0.04 0.44
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RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
Art der Behandlung
Krankengymnastik/Physiotherapie 12 0.58 0.52
Ergo-, Logo- und Psychotherapie 1 0.00 - 1.19 0.30 0.10
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 8 0.63 0.52
Zweikammerherz 28 0.36 0.49 183 0.19 0.05
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 7 0.57 0.54
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 13 0.23 0.44
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 1.06 0.38 0.09
Herz-Kreislauffunktion 7 0.43 0.54
primar palliativer Therapieansatz
9 0.56 0.53
NYHA Klassifikation
Klasse I und Il 29 0.31 0.47
Klasse lll und IV 7 0.86 0.38 8.12 0.01 0.19
Prognose
gut 13 0.38 0.51
unsicher 23 0.43 0.51 0.08 0.78 0.02
ADHS 4 - 18 Jahre - Fremdbericht
Erwerbstatigkeit
voll erwerbstatig 23 1.04 0.83
in Teilzeitbeschaftigung 33 0.73 0.76
in betrieblicher Ausbildung/Lehre/Umschulung 1 1.00 - 0.85 0.47 0.03
nicht erwerbstatig 29 0.93 0.70
Anzahl Kind Giber Nacht im Krankenhaus
nie 7 0.71 0.49
einmal 18 0.61 0.70
selten 21 0.90 0.70 0.96 0.44 0.04
haufiger 16 0.88 0.89
sehr haufig 28 1.04 0.79
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 21 1.05 0.74
Zweikammerherz 70 0.81 0.75 1.58 0.21 0.02
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 11 0.73 0.65 0.71 0.55 0.02
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operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-

Kreislauffunktion 11 0.78 0.71

operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter
Herz-Kreislauffunktion 21 0.90 0.89

primar palliativer Therapieansatz
22 1.05 0.72

Prognose
gut 35 0.71 0.71
unsicher 56 0.96 0.76 2:44 0.12 0.03

Abkiirzungen: RCT = randomisiert, kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA = Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau,
Cohen’sd = Effektstarke, Eta-Quadrat = Effektstarke, ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitdtsstorung

Tabelle 37:  Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen von Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten der
teilnehmenden Patient*innen — ADHS-Fragen

RCT Prdmessung (n = 127) N T B p-Niveau R2
ADHS 0 - 3 Jahre - Fremdbericht
NYHA Klassifikation | und Il 127 -2.85 -0.44 0.01 0.19
k:0.17
ADHS 4 - 18 Jahre — Fremdbericht
Besondere unterstitzende Behandlung: nein 127 -2.09 -0.22 0.04 0.05
k: 0.04

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert,
ADHS = Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung

58



Akronym: LQM
Forderkennzeichen: 01VSF17031

Hypothese 9a: Medizinische und psychosoziale Faktoren einer emotionalen Problematik der Eltern

PHQ-2:

Tabelle 38: Hypothese 9a — Medizinische und psychosoziale Faktoren einer emotionalen Problematik der Eltern — PHQ-2

Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
PHQ-2 - Eltern - Selbstbericht
Narbe nach Herzoperation
ja 212 0.95 1.21
nein 134 0.63 1.05 2.57 0.01 0.28
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 106 1.12 1.32 3.94 0.04 0.37
nein 240 0.70 1.05 ’
Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PHQ-2 - Eltern - Selbstbericht
Diagnose Herzkrankheit
Vor der Geburt 118 0.98 1.23
Kurz nach der Geburt, bis 29. Lebenstag 167 0.65 0.91 3.94 0.02 0.03
zwischen 30. Lebenstag und 1. Geburtstag 31 1.10 1.74
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 50 1.12 1.37
Zweikammerherz 296 0.78 1.12 3.61 0.06 0.01
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 81 0.53 1.00
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 151 0.84 1.16
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 3.06 0.03 0.03
Herz-Kreislauffunktion 58 1.00 1.14
primar palliativer Therapieansatz 56 1.07 1.35
Prognose
gut 194 0.60 1.00
unsicher 152 1.13 1.29 18.02 0.00 0.05

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, M = Mitelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA = Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat =

Effektstarke, PHQ-2 = Patient Health Questionnaire 2
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Tabelle 39: Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren einer emotionalen Problematik der Eltern — PHQ-2

Gesamtstichprobe (n = 351) T B p-Niveau R?
PHQ-2 - Eltern — Selbstbericht
Prognose: gut -3.36 -0.18 0.00 0.08
Besondere unterstiitzende Behandlung: nein -2.38 -0.13 0.02 K 0 07
Diagnosezeitpunkt: kurz nach Geburt - 29. Lebenstag -2.02 -0.11 0.05 T

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert, PHQ-2 = Patient Health Questionnaire 2

GAD-7:

Tabelle 40: Hypothese 9a — Medizinische und psychosoziale Faktoren einer emotionalen Problematik der Eltern — GAD-7

Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
GAD 7 - Eltern - Selbstbericht
Herzkrankes Kind an Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
ja 164 5.34 4.70
nein 182 4.29 3.99 2.25 0.03 0.24
Narbe nach Herzoperation
ja 212 5.18 4.54
nein 134 4.15 4.02 2.22 0.04 0.24
Narbe stérend
ja 32 7.22 4.78
nein 180 4.82 4.41 2.80 0.01 0.54
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 106 5.83 4.71
nein 240 4.32 4.13 3.00 0.00 0.35
Gesamtstichprobe (n = 351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
GAD 7 - Eltern - Selbstbericht
Anzahl Kind Gber Nacht im Krankenhaus
nie 61 331 3.06
einmal 75 5.40 4.58
selten 88 4.57 4.43 2.68 0.03 0.03
haufiger 50 5.08 4.54
sehr haufig 72 5.44 4.67
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Gesamtstichprobe (n=351) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
GAD 7 - Eltern - Selbstbericht
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 50 6.54 4.97
Zweikammerherz 296 4.48 4.20 9.74 0.00 0.03
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 81 3.88 4.05
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 151 4.56 4.15
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 3.77 0.01 0.03
Herz-Kreislauffunktion 58 5.14 4.56
primar palliativer Therapieansatz
56 6.30 4.85
NYHA Klassifikation
Klasse I und Il 318 4.61 4.33
Klasse Il und IV 28 6.64 4.53 >.62 0.02 0.02
Prognose
gut 194 3.82 3.71
unsicher 152 5.99 4.84 2227 0.00 0.06

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statischert Kennwert, ANOVA= Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau, Cohen’s d = Effektstarte, Eta-Quadrat =

Effektstarke, GAD-7 = Generalized Anxiety Disorder 7, NYHA = New York Heart Association

Tabelle 41: Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren einer emotionalen Problematik der Eltern — GAD-7

Gesamtstichprobe (n =351) N T B p-Niveau R2
GAD 7 - Eltern - Selbstbericht
Prognose: unsicher 351 4.56 0.24 0.00
Narbe stérend: ja 351 2.61 0.14 0.01 0.12
Anzahl Gber Nacht im KH: einmal 351 3.15 0.17 0.00 k:0.11
Besondere unterstitzende Behandlung: ja 351 2.24 0.12 0.03

Abkiirzungen: n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert, GAD-7 = Generalized Anxiety Disorder 7
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Hypothese 9b: Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen einer emotionalen Problematik der Eltern
PHQ-2:

Tabelle 42: Hypothese 9b — Medizinische und psychosoziale Faktoren fir Verdanderungen einer emotionalen Problematik der Eltern — PHQ-2

RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d
PHQ-2 - Eltern - Selbstbericht
Narbe nach Herzoperation
ja 94 1.20 1.11
nein 32 0.94 1.37 1.10 0.28 0.22
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 55 1.33 1.26 1.62 0.11 0.29
nein 71 0.99 1.10 ’
RCT Prdmessung (n = 127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
PHQ-2 - Eltern - Selbstbericht
Diagnose Herzkrankheit
Vor der Geburt 46 1.28 1.26
Kurz nach der Geburt, bis 29. Lebenstag 61 0.89 1.05 2.57 0.08 0.04
zwischen 30. Lebenstag und 1. Geburtstag 11 1.55 0.93
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 29 1.52 1.41
Zweikammerherz 97 1.02 1.09 4.04 0.05 0.03
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 18 1.28 1.67
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 49 0.90 0.90
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 1.70 0.17 0.04
Herz-Kreislauffunktion 28 1.07 0.94
primar palliativer Therapieansatz
31 1.48 1.39
Prognose
gut 47 0.72 0.97
unsicher 791 1.38 1.23 9.72 0.00 0.07

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statisitischer Kennwert, ANOVA = Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau,
Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat = Effektstarke, PHQ-2 = Patient Health Questionnaire 2
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Tabelle 43: Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen einer emotionalen Problematik der Eltern — PHQ-2

RCT Pramessung (n = 127) N T B p-Niveau R2
PHQ-2 - Eltern - Selbstbericht
Prognose: gut 127 -3.12 -0.27 0.00 0.07
k: 0.07

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert,
PHQ-2 = Patient Health Questionnaire 2

GAD-7:

Tabelle 44: Hypothese 9b — Medizinische und psychosoziale Faktoren fir Veranderungen einer emotionalen Problematik der Eltern — GAD-7

RCT Prdmessung (n = 127) N M SD t/F t-Test - p-Niveau Cohen’s d

GAD 7 - Eltern - Selbstbericht
Herzkrankes Kind an Herz-Lungen-Maschine angeschlossen

ja 75 6.39 4.67
nein 51 4.90 429 181 0.07 033
Narbe nach Herzoperation
ja 94 5.86 4.63
nein 32 5.56 4.40 032 0.75 0.07
Narbe stérend
ja 19 6.79 4.25
nein 75 5.63 472 0.98 033 025
besondere unterstiitzende Behandlung
ja 55 6.09 4.58
nein 71 5.55 4.56 0.66 0.51 0.12
Herzschrittmacher
nein 124 5.89 4.53
ja 3 0.67 1.16 1.99 0.05 (0.049) 1.16
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RCT Pramessung (n = 127) N M SD t/F ANOVA - p-Niveau Eta-Quadrat
GAD 7 - Eltern - Selbstbericht
Anzahl Kind Gber Nacht im Krankenhaus
nie 12 4.42 4.40
einmal 24 5.50 4.05
selten 32 6.53 5.06 0.54 0.71 0.02
haufiger 19 5.42 4.68
sehr haufig 39 5.95 4.51
Art der Herzerkrankung
Einkammerherz 29 7.17 5.25
Zweikammerherz 98 5.35 4.26 3.68 0.06 0.03
Therapieansatz
kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig 18 5.61 4.69
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit normaler Herz-
Kreislauffunktion 50 5.26 4.12
operativer oder interventioneller Therapieansatz mit eingeschrankter 0.94 0.43 0.02
Herz-Kreislauffunktion 28 5.46 4.39
primar palliativer Therapieansatz
31 6.94 5.23
NYHA Klassifikation
Klasse I und Il 111 5.66 4.60
Klasse Il und IV 16 6.50 4.26 0.48 0.49 0.00
Prognose
gut 48 4.85 4.02
unsicher 79 6.32 4.78 3.14 0.08 0.02

Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, t/F = statistischer Kennwert, ANOVA = Varianzanalyse, p = Signifikanzniveau,
Cohen’s d = Effektstarke, Eta-Quadrat = Effektstirke, GAD-7 = Generalized Anxiety Disorder 7, NYHA = New York Heart Association
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Akronym: LQM
Forderkennzeichen: 01VSF17031

Tabelle 45: Regression — Medizinische und psychosoziale Faktoren fiir Veranderungen einer emotionalen Problematik der Eltern — GAD-7

RCT Pramessung (n = 127) N T B p-Niveau R2

GAD 7 — Eltern — Selbstbericht
- 127 - - - -

k: -
Abkiirzungen: RCT = randomisiert kontrollierte Studie, n/N = Gesamtanzahl, T = statistischer Kennwert, B = Regressionskoeffizient, p = Signifikanzniveau, R? = modellerklarte Varianz, k = korrigiert,
GAD-7 = Generalized Anxiety Disorder 7
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Anlage 1: Evaluationsinstrumente

Selbstenwickelte Fragebogen und Telefoninterview
fiir LQM Herzkinder
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Interviewleidfaden - Interview zur Erfassung der Weiterversorgung
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Interviewleidfaden - Interview zur Erfassung der Weiterversorgung
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Fragebogen - Akzeptanz des LQ-Screening- und Monitoringprogramms bei
Patienten (Fremd- und Selbstbericht).............ccccoooeiiiiiiinnnnnn. Seite 18



Soziodemographische Angaben Eltern

Zum Abschluss bendtigen wir noch einige allgemeine Informationen:

Wer hat den Fragebogen ausgefiillt? [ | Mutter [ ] Vater
[ ] Sonstiges:

Wann sind Sie geboren? H R R E RN

Welchen Schulabschluss haben Sie? (Bei mehreren geben Sie bitte den hochsten an.)
[ ] Keinen, Schule ohne Abschluss verlassen

[] Volks-/Hauptschulabschluss

[ ] Realschulabschluss/Mittlere Reife

[ ] Fachhochschulreife

[ ] Abitur/Hochschulreife

[] Sonstiges:

Wie ist Ihre aktuelle Arbeitssituation (keine Mehrfachnennung)?

[ ] Voll erwerbstatig

[ ] In Teilzeitbeschaftigung

[ ] Geringfligig oder unregelmaRig erwerbstatig

[ ] In betrieblicher Ausbildung/Lehre/Umschulung

[ ] Student/Studentin

[ ] Nicht erwerbstétig, weil [] Arbeitslos gemeldet
[ ] Mutterschutz/Erziehungsurlaub oder Elternzeit
[ ] Hausfrau/Hausmann

Haben Sie die deutsche Staatsangehdrigkeit?
[]Ja [ ] Nein, sondern:

Welche Sprache wird bei Ihnen zu Hause hauptsachlich gesprochen?
[ ] Deutsch
[ ] andere Sprache:

Wie viele Kinder leben in Ihrem Haushalt?

[ ][] Kinder

Wie alt sind diese Kinder?
1. Kind [_][ ] Jahre



2. Kind [_][ ] Jahre
3. Kind [_][_] Jahre
4. Kind [ ][ ] Jahre
5. Kind [_][_] Jahre
6. Kind [ ][ ] Jahre

Nun einige Fragen zu lhrem herzkranken Kind:

Und wie alt ist Ihr herzkrankes Kind? [ ][ ] Jahre

War lhr herzkrankes Kind eine Fruhgeburt?

[ ]Ja [ ] Nein
War ihr herzkrankes Kind eine Mehrlingsschwangerschaft?
[]Ja [ ] Nein

War |hr herzkrankes Kind jemals an einer Herz-Lungen-Maschine angeschlossen?

[]Ja [ ] Nein

In welchem Alter wurde bei lhrem Kind eine Herzerkrankung diagnostiziert?
[ ] Vor der Geburt

[ ] Kurz nach der Geburt bis zum 29. Lebenstag

[ ] Zwischen dem 30. Lebenstag und dem 1. Geburtstag

[ 1 Nach dem 1. Geburtstag

Wie oft musste ihr Kind aufgrund seiner Herzerkrankung in ihrem/seinem Leben
bislang uber Nacht im Krankenhaus bleiben?

[ ] Nie [ 16-10 mal

[ ]Einmal [ ]11-20 mal

[12-5mal [ ]>20mal

Hat lhr Kind eine Narbe nach Herzoperation ?

[]Ja [ ] Nein

Wenn ja, wird diese als sehr storend empfunden ?

[ ]Ja [ ] Nein

Hat oder hatte Ihr Kind eine besondere unterstitzende Behandlung ?

[]Ja [ ] Nein

Wenn ja,
[ ] Krankengymnastik/Physiotherapie
[] Ergotherapie



[ ] Logpadie
[] Psychologische Hilfe/Psychotherapie
[ ] Sonstige

Geht Ihr Kind zur Schule/in den Kindergarten?
g Ja [ ] Nein, noch nicht

Art der Schule/Kindergarten:

[] Kindergarten/Vorschule

[ ] Grundschule

[ ] Hauptschule

[ ] Realschule

[ ] Gymnasium

[ ] Gesamtschule

[ ] Férderschule/Integrative Schule
g Privater Unterricht

Falls Ihr Kind die Schule besucht, in welcher Klasse ist es?

[ 1 ]. Klasse

Hat Ihr Kind in den letzten vier Wochen im Kindergarten/der Schule gefehlt?
[ ] Uberhaupt nicht [_] Ja, ca. Tage



Soziodemographische Angaben Kinder (8-12 Jahre)

Zum Abschluss bendtigen wir noch einige allgemeine Informationen

Ich bin ein: [ ]Junge
[ ] Madchen
Und wie alt bist Du? [ ][] Jahre

Auf welche Schule gehst Du?

[ ] Kindergarten/Vorschule

[ ] Grundschule

[ ] Hauptschule

[ ] Realschule

[ ] Gymnasium

[ ] Gesamtschule

[ ] Férderschule/Integrative Schule
[ ] Privater Unterricht

In welcher Klasse bist Du? [ ]. Klasse

Wie viele Geschwister hast Du? [ ][ ]. Geschwister

Wie findest du deine Belastbarkeit im Vergleich zu deinen Klassenkameraden?
[ ] genauso gut

[ ] etwas schlechter

[ ] viel schlechter

[ ] besser

Machst du regelmafig Sport?
[ 1ja, nur Schulsport

[ 1ja, nur Freizeitsport

[ 1ja, Schul —und Freizeitsport
[ ] nein

Welche Sprache wird bei Dir zu Hause hauptsachlich gesprochen?
[ ] Deutsch
[ ] andere Sprache:




Soziodemographische Angaben Jugendliche (13-18 Jahre)

Zum Abschluss bendtigen wir noch einige allgemeine Informationen.

Wie ist Dein Geschlecht:

An welchem Tag bist Du geboren?

Und wie alt bist Du?

Gehst Du noch zur Schule?

?Ja

Auf welche Schule gehst Du?

[ ] Kindergarten/Vorschule

[] Grundschule

[ ] Hauptschule

[ ] Realschule

[ ] Gymnasium

[] Gesamtschule

[ ] Férderschule/Integrative Schule

? Privater Unterricht

In welcher Klasse bist Du?

[ 1 ]. Klasse

[ ] Mannlich
[ ] Weiblich

CO1.00].000
[ ][] Jahre

?Nein

Auf welche Schule bist Du gegangen?

(bitte nur den hochsten Abschluss angeben)
[] Grundschule

[ ] Hauptschule

[ ] Realschule

[ ] Gymnasium

[] Gesamtschule

[ ] Férderschule/Integrative Schule

? Privater Unterricht

Was machst Du aktuell?

[] Berufliche Ausbildung

[] Studium

[ ] Berufstatigkeit nach abgeschlossener Lehre
[ ] Berufstatigkeit ohne abgeschlossene Lehre

[] Sonstiges:




Wie findest du deine Belastbarkeit im Vergleich zu deinen
Klassenkameraden?

[ ] genauso gut

[ ] etwas schlechter
[ ] viel schlechter

[ ] besser

Machst du regelmallig Sport?
[1ja, nur Schulsport

[ 1ja, nur Freizeitsport

[ 1ja, Schul —und Freizeitsport
[ 1 nein

Welche Sprache wird bei Euch zu Hause hauptsachlich gesprochen?
[ ] Deutsch

[ ] andere Sprache:




Arztlicher Dokumentationsbogen fiir herzkranke Kinder und Jugendliche

| Kontakt: [_] Ambulant [_] stationar |

| Geschlecht des Patienten: [_] mManniich [ ] weiblich |

| Geburtsdatum: C LD (vonatgahr) |
Art des Herzfehlers: [_] single-Ventricle CHD/Univentrikulsres Herz

|:| Two-Ventricle CHD/ Zweikammerherz
|:| Herzrhythmusstdrung

|:| Erworbene Herzerkrankung (z.B. Myokarditis, Kardio-Myopathie,
Kawasaki-Syndrom, etc.)

|:| Sonstiges:

Diagnose (+ ICD-10 Kodierung):
Zusatzdiagnose(n) (ICD-10)

Therapieansatz?

|:| kein operativer oder interventioneller Therapieansatz notwendig

|:| interventioneller Therapieansatz — normale Herz-Kreislauf-Funktion

|:| interventioneller Therapieansatz — Herz-Kreislauf-Funktion eingeschrankt
|:| operativ korrigierend' — normale Herz-Kreislauf-Funktion

|:| operativ korrigierend? — Herz-Kreislauf-Funktion eingeschrankt

|:| operativ - palliativ

Anzahl der bisherigen interventionellen Eingriffe: DD Zuletzt: DD/DDDD (Monat/Jahr)
Anzahl der bisherigen operativen Eingriffe: DD Zuletzt: DD/DDDD (Monat/Jahr)

Ist eine (weitere) Operation erforderlich? |:| Nein |:| Wabhrscheinlich |:| Ja

Wurde eine Herztransplantation durchgefiihrt?

|:| Ja |:| Nein

Hat der Patient einen Herzschrittmacher?

|:| Ja |:| Nein

NYHA Klassifikation (keine Mehrfachnennung!)
| normal, symptomfrei (belastbar wie altersgleiche gesunde Kinder)
|:| Il Symptome bei ausgepragter Belastung
|:| Il Symptome bei leichter Belastung
|:| IV Symptome in Ruhe

| Prognose: [ ]out [ Junsicher [ _]Infaust |
| Aktuelles Gewicht des Patienten in Kg: LI T «g |
| Aktuelle KérpergroBe in cm: LI T em |
| Transkutane SaOz in Prozent: k2 |

Medikamentodse Therapie aufgrund des Herzproblems? (Mehrfachnennung méglich)

|:| Nein

|:| Ja, |:| Antiarrhythmikum |:| Antikongestivum (Herzinsuffizienztherapie)
|:| Antihypertensivum (Blutdrucksenker) |:| Antikoagulans (Gerinnungshemmer)
|:| Sonstige:

! z.B.: VSD Verschluss, Fallot ohne Probleme, CoA post OP ohne Gradient und ohne Hypertonie
% Restenosierung oder Hypertonie bei CoA, Fallot post OP mit PS oder RV Dilatation



Interviewleitfaden

ID: Loy yyyyo o
oot L) L LI LT L

Interview

zur Erfassung der Weiterversorgung

Fremdbericht Patient

Instruktion:

Hallo, mein Name ist (eigener Name). Ich bin vom Ulmer Team des LQM
Projektes. Spreche ich mit (Name der Familie) ?

Sie wurden ja bereits von ihrer Ambulanz/Kinderkardiologen dariiber
informiert, dass wir ein Interview mit lhnen durchfiihren mochten und wiirden
das jetzt gerne machen.

Das Interview wird nicht langer als etwa 5 Minuten dauern. Wir wiirden gerne
(siehe unten Hauptbezugsperson) befragen. (ggf.
nachfragen, ob es sich um die Hauptbezugsperson handelt). Falls es der befragten
Person zeitlich nicht passt, nach einem Ersatztermin fragen.)

lhre Angaben dienen wissenschaftlichen Zwecken, sie werden anonym
ausgewertet und auch nicht an die behandelnden Arzte weitergeben.

Wenn Sie eine Frage nicht verstanden haben, koénnen Sie jederzeit

Hauptbezugsperson: [ ] Mutter [ ] vater [ ] andere:

(Hauptbezugsperson - Person, die im Alltag hauptsédchlich mit der Therapie des Kindes
betraut ist)



Wir méchten lhnen nun gerne Fragen zu den Empfehlungen stellen, welche
Sie in den letzten 6 Monaten von |hrem Hausarzt/Kinderarzt beztglich der
Weiterversorgung Ihres Kindes erhalten haben. Zudem méchten wir gerne
erfahren, welche der empfohlenen Behandlungen bereits umgesetzt wurden.

a.

Hat ein Beratungsgesprach mit dem Hausarzt/Kinderarzt innerhalb der letzten 6

Monate stattgefunden?

Ja  [] Nein [ ]

b. Wenn ja, welche unterstiitzenden Behandlungen wurde lhnen fiir bzw. lhrem

C.

Kind empfohlen (genaue Malknahmen nennen)?

[] Sozialpadiatrisches Zentrum

[] Arzt fir Kinder- und Jugendpsychiatrie

[] Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in
[] Psychologische(r) Psychotherapeut/in

[ ] Krankengymnastik/Physiotherapie

[ ] Ergotherapie
[ ] Logopédie
[] familienorientierte Rehabilitation
[ ] Sonstige
1.

2.

3.

Welche der empfohlen unterstiitzenden Behandlungen wurden umgesetzt?
(Bitte wiederholen Sie als Interviewer/-in die unterstiitzenden Behandlungen und
versichern Sie sich, ob die Liste vollstandig ist.)

[] Sozialpadiatrisches Zentrum

[] Arzt fir Kinder- und Jugendpsychiatrie

[] Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in
[] Psychologische(r) Psychotherapeut/in

[] Krankengymnastik/Physiotherapie

[ ] Ergotherapie

[ ] Logopédie

[ ] familienorientierte Rehabilitation

[ ] Sonstige




d. Wir méchten Sie nun bitten die Beratung die Sie fiir Ihr Kind durch den
Hausarzt/Kinderarzt erhalten haben, insgesamt zu beurteilen. Vergeben Sie
bitte Schulnoten.

Meine Beurteilung fiir die bisherige Behandlung lautet:
[ ] sehrgut (1)

[1gut(2)

[ ] befriedigend (3)

[ ] ausreichend (4)

[ ] gentigend (5)

[ ] ungeniigend (6)



Anhang

Sozialpadiatrisches Zentrum

Die Sozialpadiatrischen Zentren (SPZ) in Deutschland sind Einrichtungen der ambulanten
Krankenversorgung, die auf Kinder und Jugendliche spezialisiert sind. Zu den besonderen
Kennzeichen der Sozialpadiatrischen Zentren gehort eine enge, fachiibergreifende
Zusammenarbeit auf medizinischem, psychologischem und padagogisch-therapeutischem
Gebiet.

Arzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie

Als Arzt ist der Kinder- und Jugendpsychiater vertraut mit kdrperlichen und neurologischen
Erkrankungen, mit psychosomatischen Beschwerden, mit psychiatrischen Krankheitsbildern,
medizinischer Diagnostik und Arzneimitteln. Eine wichtige Rolle spielt auch die auf
Gesprachen und Verhaltensiibungen basierende Psychotherapie.

Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in

Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten behandeln seelisch erkrankte oder seelisch
bedingt korperlich kranke Kinder und Jugendliche und deren Bezugspersonen durch
Psychotherapie. Ein Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut behandelt Kinder,
Jugendliche und Heranwachsende bis zum vollendeten 21. Lebensjahr. Erwachsene fallen
nicht in seinen Zustandigkeitsbereich.

Psychologische(r) Psychotherapeut/in

Psychologische Psychotherapeuten behandeln seelisch erkrankte oder seelisch bedingt
korperliche erkrankte Erwachsene, Kinder und Jugendliche durch Psychotherapie.

Ergotherapie

Ergotherapeuten begleiten Menschen jeden Alters, die durch Krankheit, Behinderung oder
Alter Schwierigkeiten bei alltaglichen Aufgaben haben. Die Ergotherapie nutzt Mainahmen
zur Verbesserung der Bewegung, Aufmerksamkeit, Wahrnehmung oder Sozialkompetenz
und soll die Selbstandigkeit der betroffenen Menschen erhdéhen, so dass sie ihren Alltag in
Beruf, Schule und Familie wieder so unabhangig wie maoglich bewaltigen kénnen.

Logopadie

Die Logopadie beschaftigt sich mit der Diagnose und Behandlung von Sprach-, Sprech-,
Stimm-, Schluck- und Hérstérungen. Damit wollen Logopadinnen und Logopaden die
Kommunikationsfahigkeit ihrer Patienten verbessern

Familienorientierte Rehabilitation

Die familienorientierte Rehabilitation umfasst Leistungen zur medizinischen Rehabilitation fur
ein chronisch krankes Kind. Die Eltern beziehungsweise Erziehungsberechtigten und/oder
Geschwister begleiten das Kind dabei. Die Angehdrigen werden in die Therapie einbezogen,
weil die Erkrankung des Kindes auch Auswirkungen auf sie hat.


https://www.apotheken-umschau.de/Altern
https://www.baby-und-familie.de/schulkind

Interviewleitfaden

ID: ULy o
oot L) L LI LT L

Interview

zur Erfassung der Weiterversorgung herzkranker Kinder und
Jugendlicher

Selbstbericht Patient T1
(ab 12 Jahren)

Instruktion:

Hallo, mein Name ist (eigener Name) . Ich bin vom Ulmer Team des LQM
Projektes. Spreche ich mit (Name des Patienten) ?

Deine Familie und du wurden ja bereits von eurer Ambulanz/eurem
Herzspezialisten informiert, dass wir ein Interview mit dir durchfiihren
mochten und wiirden das jetzt gerne machen.

Das Interview wird nicht langer als etwa 5 Minuten dauern.

Deine Angaben dienen wissenschaftlichen Zwecken, sie werden anonym
ausgewertet und auch nicht an Deine behandelnden Arzte weitergeben.

Wenn Du eine Frage nicht verstanden hast, kannst Du jederzeit nachfragen.
Bist Du bereit?




Wir mochten Dir nun gerne Fragen zu den Vorschlagen stellen, die Du in den
letzten 6 Monaten von Deinem Hausarzt/Kinderarzt beztiglich Deiner Therapie
erhalten hast. Aulierdem mdchten wir gerne erfahren, welche der
vorgeschlagenen Behandlungen bereits umgesetzt wurden.

a.

b.

C.

d.

Hat ein Beratungsgesprach mit deinem Hausarzt/Kinderarzt innerhalb der
letzten 6 Monate stattgefunden?

Ja [ Nein []

Wenn ja, welche unterstiitzenden Behandlungen wurden empfohlen (genaue
Malnahmen nennen)?

[] Sozialpadiatrisches Zentrum

[] Arzt fur Kinder- und Jugendpsychiatrie

[] Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in
[] Krankengymnastik/Physiotherapie

[ ] Ergotherapie
[ ] Logopéadie
[] familienorientierte Rehabilitation
[ ] Sonstige
1.

2.

3.

Welche der empfohlen unterstiitzenden Behandlungen wurden umgesetzt?
(Bitte wiederholen Sie als Interviewer/-in die unterstiitzenden Behandlungen und
versichern Sie sich, ob die Liste vollstdndig ist.)

[] Sozialpadiatrisches Zentrum
[ ] Arzt fir Kinder- und Jugendpsychiatrie
[] Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in
[ ] Krankengymnastik/Physiotherapie
[ ] Ergotherapie
[ ] Logopéadie
[] familienorientierte Rehabilitation
[ ] Sonstige
1.

2.

3.

Wir moéchten dich nun bitten die Beratung die du durch den Hausarzt/Kinderarzt
erhalten hast, insgesamt zu beurteilen. Vergib bitte Schulnoten.




Meine Beurteilung fir die bisherige Behandlung lautet:
[ ] sehrgut (1)

[1gut(2)

[] befriedigend (3)

[ ] ausreichend (4)

[ ] genitigend (5)

[] ungeniigend (6)



Anhang

Sozialpadiatrisches Zentrum

Die Sozialpadiatrischen Zentren (SPZ) in Deutschland sind Einrichtungen der ambulanten
Krankenversorgung, die auf Kinder und Jugendliche spezialisiert sind. Zu den besonderen
Kennzeichen der Sozialpadiatrischen Zentren gehort eine enge, fachiibergreifende
Zusammenarbeit auf medizinischem, psychologischem und padagogisch-therapeutischem
Gebiet.

Arzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie

Als Arzt ist der Kinder- und Jugendpsychiater vertraut mit kérperlichen und neurologischen
Erkrankungen, mit psychosomatischen Beschwerden, mit psychiatrischen Krankheitsbildern,
medizinischer Diagnostik und Arzneimitteln. Eine wichtige Rolle spielt auch die auf
Gesprachen und Verhaltensiibungen basierende Psychotherapie.

Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in

Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten behandeln seelisch erkrankte oder seelisch
bedingt korperlich kranke Kinder und Jugendliche und deren Bezugspersonen durch
Psychotherapie. Ein Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut behandelt Kinder,
Jugendliche und Heranwachsende bis zum vollendeten 21. Lebensjahr. Erwachsene fallen
nicht in seinen Zustandigkeitsbereich.

Psychologische(r) Psychotherapeut/in

Psychologische Psychotherapeuten behandeln seelisch erkrankte oder seelisch bedingt
korperliche erkrankte Erwachsene, Kinder und Jugendliche durch Psychotherapie.

Ergotherapie

Ergotherapeuten begleiten Menschen jeden Alters, die durch Krankheit, Behinderung oder
Alter Schwierigkeiten bei alltaglichen Aufgaben haben. Die Ergotherapie nutzt Mainahmen
zur Verbesserung der Bewegung, Aufmerksamkeit, Wahrnehmung oder Sozialkompetenz
und soll die Selbstandigkeit der betroffenen Menschen erhdéhen, so dass sie ihren Alltag in
Beruf, Schule und Familie wieder so unabhangig wie maoglich bewaltigen kénnen.

Logopadie

Die Logopadie beschaftigt sich mit der Diagnose und Behandlung von Sprach-, Sprech-,
Stimm-, Schluck- und Hérstérungen. Damit wollen Logopadinnen und Logopaden die
Kommunikationsfahigkeit ihrer Patienten verbessern

Familienorientierte Rehabilitation

Die familienorientierte Rehabilitation umfasst Leistungen zur medizinischen Rehabilitation fr
ein chronisch krankes Kind. Die Eltern beziehungsweise Erziehungsberechtigten und/oder
Geschwister begleiten das Kind dabei. Die Angehdrigen werden in die Therapie einbezogen,
weil die Erkrankung des Kindes auch Auswirkungen auf sie hat.


https://www.apotheken-umschau.de/Altern
https://www.baby-und-familie.de/schulkind

Beratungszeit

Bitte geben Sie die bendtigte Beratungszeit an:
O  bis 5 Minuten
3 5 bis 10 Minuten

O mehrals 10 Minuten



Akzeptanz des LQ-Screening- und Monitoringprogramms bei
Patienten (Fremd- und Selbstbericht)

Wir mochten Dich nun bitten das Lebensqualitdtsscreening- und Monitoringprogramm,
insgesamt zu beurteilen. Vergib bitte Schulnoten.

Meine Beurteilung fur das Lebensqualitatsscreening- und Monitoringprogramm lautet:
(1) sehr gut (2) gut (3) befriedigend (4) ausreichend (5) geniligend  (6) ungeniigend

[ [ [ L] [ [
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1 Einleitung

Angeborene Herzerkrankungen treten bei ca. 1% aller Neugeborenen auf. Infolge besserer
Behandlungsmaglichkeiten Uberleben derzeit mehr als 9go% der Betroffenen. Die wachsende
Gruppe der Betroffenen umfasst in Deutschland ca. 300.000 Personen. Sie weisen ein stark
erhohtes Risiko fir Entwicklungs- und Verhaltensstérungen und fur Einschrankungen ihrer
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt auf. Daraus ergibt sich ein besonderer
Rehabilitationsbedarf, der im Rahmen der bisher Ublichen Versorgung unerkannt bleibt oder
zu spat erkannt wird.

Aus diesem Grund zielt dieses Forschungsvorhaben auf die Untersuchung der Wirksamkeit
einer E-Health Methode zur Verbesserung der Friherkennung des Rehabilitationsbedarfs. Im
Rahmen des Projekts wird in mehreren kinderkardiologischen Spezialambulanzen und -
praxen ein Screening- und Monitoringprogramm mittels computeradministrierter
Fragebogen etabliert, mit denen auf der Basis der Angaben von Betroffenen bzw. ihrer Eltern
Hinweise auf Einschrankungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (gLQ),
Verhaltens- oder Entwicklungsauffalligkeiten erfasst werden. Positive Screeningbefunde
sollen vom weiterbehandelnden Kinderarzt bzw. Hausarzt zur weiteren Abklarung und
Einleitung passgenauer Forder- und Rehabilitationsmalinahmen verwendet werden. Im
Rahmen einer randomisierten-kontrollierten Interventionsstudie (RCT) wird geprift, ob das
Screeningprogramm im Vergleich zur bisher Ublichen Versorgung zu einer Verbesserung der
Friherkennung fuhrt.

Das Vorhaben wird mittels eines randomisiert-kontrollierten, zweiarmigen Studienplans mit
parallelen Gruppen durchgefihrt, um damit eine bestmdgliche Evidenzbasierung im Hinblick
auf die Hauptfragestellung der Studie zu erreichen, hinsichtlich einer Verbesserung der
Froherkennung des  Rehabilitationsbedarfs bei  padiatrischen  Patienten  mit
Herzerkrankungen evaluiert. Sekundare Zielparameter sind die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (gLQ), Verhaltensauffalligkeiten sowie Angst und Depression der Eltern, die
Praktikabilitat und die Kosten-Nutzen-Bilanz.
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2 Implementierung von Patient-Reported Outcomes (PROs) in der
Padiatrie: Stand der Forschung

2.1 Patient-Reported-Outcomes

Seit etwa 25 Jahren wird Selbstauskinften von Patienten (,patient-reported-outcomes;
PROs") in der klinischen Praxis zunehmend Bedeutung beigemessen (Greenhalgh, 2009;
Osoba, 2007). PROs umfassen u.a. die Einschatzung krankheitsbedingter Symptome, die
Beurteilung des funktionalen Gesundheitsstatus, Angaben zur Zufriedenheit mit der
Behandlung oder auch individuelle Anliegen (Osoba, 2007).

Studien zu Effekten der Erfassung von Selbstauskinften (u.a. der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat; gLQ) in der klinischen Praxis liegen bislang v.a. im onkologischen Bereich fur
erwachsene Patienten vor. Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Verfugbarkeit und
Berucksichtigung von PROs (bspw. zur gLQ) aus Sicht der Behandelnden und Patienten zu
einer verbesserten Kommunikation fihrten (Detmar & Aaronson, 1998; Detmar et al, 2002;
Greenhalgh, 2009; Velikova, 2009). Relevante und belastende Themen wurden haufiger
angesprochen (Greenhalgh, 2009; Detmar et al, 2002; Velikova, 2009). Zudem identifizieren
und beriucksichtigen Behandelnde vermehrt Probleme ihrer Patienten im Bereich der gLQ
(Greenhalgh, 2009; Detmar et al, 2002; Velikova, 2009)

Daraus kann die Relevanz der Erfassung der gLQ auch bei chronisch kranken Kindern
abgeleitet werden, da sich hier ebenfalls eine erhohte Pravalenz fir Schwierigkeiten in
verschiedenen Bereichen der gLQ zeigt (Grootenhuis et al, 2007).

Die Erfassung der gLQ erfolgt in der klinischen Praxis i.d.R. mittels Papierfragebdgen (Young
et al., 2009). Die Vorteile einer computerbasierten Erfassung bestehen in einer direkten
Ruckmeldung der Ergebnisse der Patientenbefragung an den Kliniker, einer vermehrten
|dentifizierung von fir die Patienten problematischen Bereichen sowie in einer Forderung der
Kommunikation in Arzt-Patient-Konsultationen (Mullen et al., 2004; Taenzer et al., 2000;
Velikova et al., 2002). Zudem wurde eine hohe Akzeptanz und Nutzerzufriedenheit der
Patienten berichtet (Mullen et al., 2004; Taenzer et al., 2000; Velikova et al., 2002). Positive
Effekte auf das psychosoziale Wohlbefinden (psychosoziale Gesundheit, Verhalten, mentale
Gesundheit, Familienaktivitaten, Selbstwert, Zufriedenheit der Patienten mit der
Behandlung) konnte ebenfalls nachgewiesen werden (De Wit et al. 2008).

Engelen et al (2012) fanden mittels systematischer computerbasierter Erfassung der gLQ,
dass die diskutierten psychosozialen Themen sich in Kontroll- und Interventionsgruppe nicht
unterschieden. Dennoch erhohte sich die Anzahl der angesprochenen psychosozialen
Themen in der Interventionsgruppe. Das bedeutet, dass PROs nicht den psychosozialen
Inhalt der Kommunikation veranderten, sondern psychosoziale Themen haufiger und
systematischer besprochen wurden.
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2.2 Psychosoziales Risikoprofil herzkranker Kinder und Jugendlicher

In einer deutschlandweiten Erhebung (PAN-Studie: 2006-2009) wurde die Haufigkeit
angeborener Herzfehler (HF) bei Lebendgeburten in Deutschland mit einer
Gesamtpravalenzrate von 1,08% bestimmt (Schwedler et al., 2011). Derzeit Gberleben mehr
als 9o% aller Kinder mit angeborenem HF bis zum Erwachsenenalter.

Das Uberleben ist jedoch haufig mit Entwicklungsverzégerungen und motorischen
Dysfunktionen, kognitiven Defiziten, funktionellen Beeintrachtigungen, (Gopineti, Paulpillai,
Rosenquist, & Van Bergen, 2020; Steele et al., 2019; Brosig et al., 2017; Naef et al., 2017; The
International Cardiac Collaborative on Neurodevelopment (ICCON) Investigators, 2016;
Hovels-Gurich, 2016; Marelli, Miller, Marino, Jefferson, & Newburger, 2016; Gaynor et al.,
2015; Hovels-Gurich, 2012; Mainemer et al., 2009) emotionalen und Verhaltensproblemen
(Clancy, Jordan, de Weerth, & Muscara, 2019; The International Cardiac Collaborative on
Neudodevelopment (ICCON) Investigators, 2016; Gaynor et al., 2015; Marino et al., 2012)
sowie Spatfolgen der psychosozialen Entwicklung (Abda et al., 2019; McCusker & Casey,
2016; Marino, Beebe, Cassedy, & Riedel, 2011; Kharitonoya & Marino, 2016; Hovels-Gurich,
2012) verbunden. Das entwicklungsneurologische und psychosoziale Risikoprofil der
betroffenen Kinder umfasst auf3erdem Stérungen der Intelligenz, Schulleistungsstorungen,
Defizite in der sozialen Wahrnehmung, Kommunikationsfahigkeit und pragmatischen
Sprache, ADHS, Defizite in der visuellen Wahrnehmung und Konstruktion, der exekutiven
Funktionsfahigkeit und der Fein- und Grobmotorik (Cassidy, Newburger, & Bellinger, 2017;
DeMaso et al., 2017; Longmuir, Alpous, & Lougheed, 2017). Begleitend werden gehauft
Verhaltensauffalligkeiten ~ und  emotionale  Stérungen  wie  posttraumatische
Belastungsstérungen, Angste und Depressionen sowohl beim Patienten als auch in seinem
familidaren Umfeld festgestellt (DeMaso et al., 2017; Kolaitis, Meentken, & Utens, 2017;
Marino et al., 2016; McCusker & Casey, 2016; Latal, 2016; Hovels-GUirich, 2012; Marino et al.,
2012; Mainemer et al., 2009).

Die Haufigkeit von behandlungsbedirftigen Funktionsstérungen nimmt mit steigendem
Lebensalter bis zur Adoleszenz und mit dem Schweregrad des HF zu. Insgesamt wird die
Inzidenz von Stérungen in einer oder mehreren Domanen der Entwicklung im Schulkindalter
auf durchschnittlich 25 bis 50% geschatzt (Wernovsky, 2017; Hovels-Gurich, 2012). Trotz aller
erreichten Fortschritte in der kardiologischen Diagnostik und Therapie bleiben nicht selten
korperliche Einschrankungen, die ihrerseits Einfluss auf die neuromotorische, psychosoziale
und physische Funktionsfahigkeit haben und einen negativen Einfluss auf die Lebensqualitat
(LQ) ausiben konnen (Marino et al., 2016). Langfristig tragen auch jugendliche und
heranwachsende Patienten mit HF deutliche psychosoziale Probleme (Cordina et al., 2018;
Jackson et al., 2018; Ko, & Cedars, 2018) und Entwicklungsrisiken (Kessler et al., 2020; Pike
et al., 2016; Lyckx et al., 2016; Neal et al., 2015; DeMaso et al., 2014; von Rhein et al., 2014;),
die mit Beeintrachtigungen ihres schulischen, beruflichen und sozialen Lebenswegs
verbunden sein konnen. Durch eine bessere Friherkennung und rechtzeitige Intervention
konnen die Lebensqualitdt und Teilhabe der Betroffenen verbessert werden (Denniss,
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Sholler, Costa, Winlaw, & Kasparian, N, 2019; Tesson, 2019; Gallagher et |., 2017; Wang, Hay,
Clarke, & Menahem, 2014; Apers et al., 2013), was langfristige gesellschaftliche Folgekosten
reduziert.

2.3 Hauptziel des Lebensqualitats-Monitorings Online (LQM)

Der Fokus von LQM liegt auf dem erhdohten Risiko fir Entwicklungs- und
Verhaltensauffalligkeiten bzw. einer Einschrankung der gLQ bei Kindern mit HF und ihren
Familien. Mit LQM soll

- eine Verbesserung der Friherkennung von Anzeichen fir einen Rehabilitationsbedarf
durch Integration der E-Health Applikation in die padiatrisch-kardiologische
Versorgung erreicht werden;

- eine Verbesserung der sektorenubergreifenden Vernetzung der klinischen
Einrichtungen erzielt werden;

und

- eine Verbesserung der Patientenorientierung klinischer Einrichtungen forciert
werden.

2.4 Screeninginstrumente

Das Screeningprogramm umfasst altersphasenangepasste Standardfragebdgen zu den
Bereichen gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Verhaltens- und
Entwicklungsauffalligkeiten sowie Elternbelastung.

Screeninginstrumente - Belastung des Patienten

Die unten beschriebenen Screeninginstrumente erfassen die Belastung des Patienten.

Pediatric Cardiac Quality of Life Inventory (PCQLI)

Das PCQLI ist ein reliabler und valider krankheitsspezifischer Lebensqualitatsfragebogen fur
Vorschulkinder, Kinder und Jugendliche mit sehr guter interner Konsistenz (Niemitz et al.,
2013; Marino et al., 2010). Die Kurzversion umfasst je nach Altersversion 12 oder 13 Items. Es
bestehen statistisch etablierte Grenzwerte.

Strengths and Difficulties Questionnaire (SDQ)

Der SDQ (Goodman, 2001a) ist ein reliables und valides Screeninginstrument zur Erfassung
von Verhaltensproblemen (Cronbachs’ a zwischen 0.41 und 0.88). Es werden Auffalligkeiten
auf den Dimensionen emotionale Probleme, Verhaltensprobleme, Verhaltensprobleme mit
Gleichaltrigen sowie Hyperaktivitat erhoben. Somit sind auch die bei Kindern mit HF
besonders h&aufigen Symptome einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung
(ADHS) abgedeckt. Fur alle Skalen bestehen etablierte Grenzwerte.
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Schulschwierigkeiten und Entwicklungsrickstande

Mit der Zusatzfrage ,Hat Leistungsprobleme in der Schule (z.B. schlechte Noten) oder
Entwicklungsrickstinde (z.B. beim Sprechen, Malen oder Spielen)" werden Hinweise auf
Entwicklungs- oder Schulprobleme erfasst.

Die Daten fir die Screeninginstrumente PCQLI und SDQ werden von Patienten im
Selbsturteil sowie von den Eltern im Fremdurteilerfasst. Bis zum Alter von 7 Jahren werden
nur die Eltern befragt, ab 8 Jahren die Patienten und Eltern. Fir Kleinkinder von o — 3 Jahren
ist der SDQ nicht validiert und daher nicht im Instrumentarium fir diese Altersgruppe
enthalten. Mit dem Screeninginstrument Schulschwierigkeiten und Entwicklungsrickstande
wird nur das Elternurteil erfragt.

Screeninginstrumente - Belastung der Eltern

Die psychische Belastung der Eltern wird mit Kurzversionen des Patient Health Questionnaire
(2+7 Items) erfasst.

Patient Health Questionnaire (PHQ-2)

Die Ultrakurzversion des PHQ-2 ermdglicht ein reliables (a = .83) und valides (Léwe, Kroenke,
& Grafe, 2005) Screening der beiden Hauptkriterien einer majoren Depression, Anhedonie
und gedrickten Stimmung. FUr den PHQ-2 existieren etablierte Grenzwerte zur
Identifikation von Personen mit klinisch relevanten Symptomen.

Patient Health Questionnaire (GAD-7)

Die Angstskala GAD-7 ist ein reliables (« = .89) und valides Screening-Instrument zur
Erfassung generalisierter Angstsymptome (Spitzer, Kroenke, Williams, & Lowe, 2006). Fir
den GAD-7 existieren etablierte Grenzwerte zur ldentifikation von Personen mit klinisch
relevanten Symptomen.

Bei beiden Screeninginstrumenten werden nur die Eltern befragt.

2.5 Intervention

Die LQM-App ist eine Android-basierte Applikation, die fir das Projekt ,Lebensqualitats-
Monitoring Online zur Versorgungsoptimierung herzkranker Kinder und Jugendlicher
(LQM)" entwickelt wurde. Anhand der LOM-App wird Uber standardisierte Fragebdgen die
Lebensqualitat von herzkranken Kindern und Jugendlichen sowie deren Eltern erfasst. Diese
Fragebdgen werden automatisiert ausgewertet. Der daraus erzeugte Befund dient dem
Monitoring in der padiatrisch-kardiologischen Versorgung, die eine Friherkennung eines
Uber die kardiologische Therapie hinausgehenden psychosozialen Rehabilitationsbedarfs der
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Patienten verbessern soll. Die Darstellung in Form eines Ampelschemas erleichtert das
Erkennen von (grenzwertig) auffalligen Ergebnissen auf einen Blick.

Dem folgenden Abschnitt sowie Abb. 1 kénnen die einzelnen Schritte der DurchfGhrung von
LQM entnommen werden. Technische Bedienhinweise sind in Kapitel 3 zu finden.

1. Allgemeine Hinweise zur Beantwortung der Fragebdgen aus der LOM-App

Auswahl des Fragebogens in der fir die Eltern und Patienten passenden Sprache und
Altersversion. Es kann zwischen den Sprachen Deutsch, Englisch und Turkisch
gewahlt werden. (siehe auch Kapitel 3.3.2)

Die Fragebdgen zur Erfassung des Fremdurteils sollten von der priméren
Betreuungsperson ausgefillt werden. Die primdre Betreuungsperson ist diejenige
Person, die am starksten in die tagliche Versorgung und Behandlung des Patienten
eingebunden ist. Sollte diese Person nicht anwesend sein, kann diejenige Person um
Informationen gebeten werden, die das Kind zu den medizinischen
Behandlungsterminen begleitet. Es ist von Vorteil, wenn diejenige Person, welche die
Fragebdgen zum Zeitpunkt des ersten Termins ausgefillt hat, auch alle weiteren
Follow-up Fragebdgen beantwortet.

Kinder im Alter von 8 Jahren und alter werden gebeten, im Selbsturteil einige Fragen
zu ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitat zu beantworten. Deshalb bestehen
die Fragebdgen fir die Altersgruppen '8 —12 Jahre’ und ‘13 —18 Jahre’ aus zwei Teilen,
einem Ersten fir Eltern (,Elternfragebogen") und einem Zweiten fir Patienten
(,Fragebogen fir Kinder" bzw. ,Fragebogen fir Jugendliche"). Beide Bereiche sind in
der LQM-App voneinander getrennt und der Ubergang mit der Aufforderung an den
Patienten gekennzeichnet, das Tablet an die Eltern zu Gbergeben (siehe auch Kapitel
3.3.3). AufRerdem besteht die Moglichkeit, dass Jugendliche im Alter von 16 Jahren die
Fragebdgen ohne Beisein ihrer Eltern ausfillen kénnen. (siehe auch Kapitel 3.3.1)

Die Fragebdgen werden ausgefillt, bevor die Patienten und deren Begleitpersonen
mit dem behandelnden oder in die Behandlung involvierten Personal Kontakt haben.

Es empfiehlt sich, wenn mdglich, die Bezugsperson und das Kind die Fragebdgen
unabhdngig voneinander ausfillen zu lassen. Wahrend der Bearbeitung der
Fragebogen sollten sich Eltern und Kind/Jugendliche(r) nicht zu den Fragen
austauschen. Es sollen die individuellen Sichtweisen des Kindes und der
Bezugsperson erfasst werden.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Die Befragten sollten jene Antwort
auswahlen, die am ehesten ihrer Situation/ihren Gefihlen entspricht.

Manchmal bendtigen die Befragten beim Ausfillen der Fragebogen Unterstitzung.
Stellen Sie auf Nachfragen jedoch bitte den Befragten keine Suggestivfragen
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(Frageform, bei der der Befragte durch die Art und Weise der Fragestellung
beeinflusst wird) und verandern Sie bitte nicht die Bedeutung der Fragen.

2. ldentifikation auffalliger Befunde

- LQM-Befund ansehen: Welche Farben dominieren (grin = unauffélliger Befund,
orange = bedenklicher/grenzwertiger Befund und rot = auffalliger Befund)?

- Inwelchen Bereichen gibt es Probleme?
- Zuwelchen Items/Aussagen gibt es Probleme?

- Vergleich mit gesunder Stichprobe (Cut-off), gekennzeichnet durch eine Linie in der
Graphik

3. Besprechung LOM-Befund

- Verwendung LOM-Befundes als Basis/Grundlage des Gesprachs

- Validierung des Befundes im Gesprach mit Patient/Eltern. Es empfiehlt sich dabei wie
folgt vorzugehen:

v' Beginnen Sie das Gesprach z.B. mit ,Ich sehe, du hast/Sie haben hier ...
angegeben."

Besprechen Sie rote und orange Antworten

(\

Der Entscheidungsbaum (siehe Abbildung 1) kann als Leitfaden zur
Unterstitzung verwendet werden.

Bei grinen Antworten nach Bestatigung fragen

Bei vielen roten/orangen Antworten besprechen Sie nur Bereiche

N SRNEIEN

Fragen Sie Patient/Familie, ob auch andere Themen besprochen werden sollen
v Zusammenfassung der wichtigsten Befunde
4. Handlung
- Empfehlung weiterfGhrender Maf3nahmen bei Bedarf
- Aufklarung ber mogliche Hilfsangebote
- Empfehlungin Befund verfassen
- Weiterleitung an Uberweisenden Kinder-/Hausarzt

- Aushandigung einer Kopie des Befundes (LQM-Profil und Empfehlung)

11
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5. Hinweise fir die Gesprachsfihrung

Holistisch denken (Zusammenhang korperlicher, psychischer, psychosozialer
Faktoren)

Interferenz mit der Behandlung (psychische Belastung kann Outcomes der
Behandlung beeinflussen, z.B. Adhéarenz)

Bei Hinweisen auf psychosoziale Probleme sowie positivem Screeningbefund
Weiterleitung des Befundes an den weiterbehandelnden Kinderarzt bzw. Hausarzt zur
weiteren Abklarung und Einleitung passgenauer Forder- und
Rehabilitationsmalinahmen

Aufklarung/Informationen zu/UGber weiterfhrende Behandlungen anbieten

12
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Nein — Nachfrage: Gibt es Probleme? [ Ja —»| Ende

AA
S ltem ist arun
]
N
=
—
c
9]
ie;
“
Item ist rot oder orange
v v
Ja €—— Nachfrage: Gibt es Probleme? [ Nein
—P»| Kannst Du [ Kénnen Sie mehr darUber erzéhlen? explorieren
—p| Inwelchen Situationen belastet es Dich / Sie? Moment/Ort
—Pp»| Wie oft belastet es Dich / Sie? Haufigkeit
= —P»| (Was denkst Du [ denken Sie, ist der Grund dafir?) (Ursache)
£
o
= —pp| Was denkst Du/ denken Sie Uber das Problem? Meinung
0
m
o —Jpp| Wastust Du/tun Sie gegen das Problem? Hilft es? Handlung/L6sung
—p»| Fihlst Du Dich / fihlen Sie sich unterstitzt? Unterstitzung
Machst Du Dir [ machen Sie sich Sorgen wegen des Sorgen
—| Problems? .

Angebot einer Hilfs-/Unterstitzungsmafinahme

Beobachten

Befundbericht / Empfehlung an
Kinderarzt

Abbildung 1: Entscheidungsbaum
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3 Bedienung der LOM-App

Dem folgenden Abschnitt konnen die technischen Bedienhinweise zur LQM-App
entnommen werden.

3.1 Erste Datenerhebung (T1)

3.1.12  Teilnehmer-1D zuweisen

Jedes Studienzentrum erhalt eine Liste mit eindeutigen Teilnehmer-IDs. Alle
Studienteilnehmenden bekommen eine Teilnehmer-ID aus der Liste zugewiesen. Die
Teilnehmer-ID wird fur die Anmeldung der Studienteilnehmenden in der LQM-App zur
Befragung wahrend T1 und T3 ben6tigt. In der Monitoring-Liste werden Teilnehmer-ID und
Name aller Studienteilnehmenden erfasst. Nur Gber die Monitoring-Liste ist eine Zuordnung
zwischen Teilnehmer-ID und Name der Studienteilnehmenden maglich. Diese Zuordnung
wird fur das spatere Telefoninterview innerhalb der Studie benétigt.

Neue Teilnehmer-IDs konnen jederzeit bei der Studienzentrale angefordert werden.

3.2 LQM-App starten

Fur die Befragung wird die LOM-App auf dem Tablet gestartet. Hierfir bitte folgendes Icon
auswahlen:

AN

Abbildung 2: Icon der LOM-App

Der Ladevorgang beim Starten der LQM-App kann einige Sekunden dauern, da sich die App
mit dem Server verbinden muss. Falls dieser Vorgang nicht ausgefihrt wird, Gberprifen Sie
bitte die WLAN Verbindung.

3.2.1  Login Studienzentrum

Als erstes wird das Studienzentrum in der LOQM-App angemeldet. Jedes Studienzentrum
erhalt hierfir eine Zentrums-ID und ein Passwort.

Das Studienzentrum muss immer nur dann in der LOM-App angemeldet werden, wenn die
LQM-App davor komplett beendet wurde. Das bedeutet, dass keine erneute Anmeldung
notig ist, wenn die LOM-App lediglich verlassen wird, im Hintergrund jedoch noch aktiv ist.

14
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Abbildung 3: Anmeldefenster der LQM-App

3.2.2  Login Studienteilnehmende

Die Studienteilnehmenden werden mit der ihnen zugewiesenen Teilnehmer-ID (= Patienten-
ID) in der LOM-App angemeldet. Hierfir wird kein zusatzliches Passwort bendtigt. Die
Anmeldung erfolgt durch das Fachpersonal.

UNIVERSITATS
UNIKLINIK
KLniKUm i Hir | -
u ulm RWTHAA Kindeskarilogie | LOGIN

Abbildung 4: Anmeldefenster Studienteilnehmende
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3.2.3  Tutorial - EinfUhrung in die LQM-App

Nach erfolgter Anmeldung der Studienteilnehmenden erscheint ein Tutorial. Dieses erlautert
in wenigen Schritten den Arbeitsablauf fUr das Fachpersonal im Umgang mit der LQM-App.

UNIVERSITATS
u KLInIKUm Hu!r':'LIN"( Klinik fiir

ulm Kinderhastiologie

' Uberspringen

Bereiten Sie das Ipad vor

Die Fragebdgen in der LQM-App sind altersspezifisch und inAltersbereiche sowie in Selbsturteil (Kinder und Jugend Fragebogen) und Fremdurteil (Eltern
Fragebdgen) unterteilt. Daher ist es sehr wichtig den entsprechenden Altersbereich des Teilnehmers anzugeben.

Fragebdgen fir Teilnehmer zwischen ...

0-3 Jahren beinhaltet nur Fremdurteil

4-7 Jahren beinhaltet nur Fremdurteil

8-12 Jahren beinhalten Selbsturteil und Fremdurteil
13-18 beinhalten Selbsturteil und Fremdurteil

Jugendliche ab 16 Jahren kénnen auch ohne Zustimmung der Eltern teilnehmen. Daher sind bei den Jugendlichen ab 16 Jahren die Fragebdgen zum
Fremdurteil nicht zwingend notwendig, wenn die Eltern nicht anwesend sind.

Alle Fragen in den Fragebogen haben nur eine Antwortmaglichkeit. Es muss jede Frage beantwortet werden, bevor man zur nachsten Frage wechseln kann.
Wenn keine Antwort passend ist, sollte die Antwort gewahlt werden, die am besten zum herzkranken Kind passt. Es gibt keine falschen und richtigen
Antworten.

Die Telefonnummer, die am Ende der Befragung abgefra%twird, wird spater zur Durchfiihrung das Telefoninterviews benétigt.

Abbildung 5: Tutorial - EinfGhrung in die LQM-App

Das Tutorial kann bei Folgeanmeldungen jeder Zeit Gber den Button ,Uberspringen® rechts
oben beendet werden. Bei Erstanmeldung erscheint dieser Button nicht.

3.3 Befragung durch die LOM-App

Um die Befragung der Studienteilnehmenden starten zu kdnnen, missen noch einige
Einstellungen vom Fachpersonal getdtigt werden. Diese umfassen nachfolgend
beschriebene Punkte:

3.3.2  Auswahl des Altersbereichs

Bei den in der Befragung enthaltenen Online-Fragebogen handelt es sich um
altersspezifische Fragebogen, die fir die folgenden Altersbereiche verfigbar sind:

- 0-3Jahre

- 4—7Jahre

- 8-12Jahre
- 13-15Jahre
- Ab16 Jahre
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Bitte den Altersbereich immer entsprechend des derzeitigen Alters des Kindes auswahlen.

UNIVERSITATS
Kunikum UNIKLINIK .
ulm RWTH Kinderkardiologie

Bitte wahlen Sie den entsprechenden Altersbereich des Teilnehmers aus.
47 Jahre

@

hre Ab 16

: a@o

Jahre

Abbildung 6: Auswahl des Altersbereichs

3.3.2  Auswahl der Sprache

Die Online-Befragung und die Einwilligungserkldrung in der LOM-App sind in deutscher,
englischer oder tirkischer Sprache verfigbar. Die jeweilige Sprache kann Uber die
Landesfahne am oberen rechten Bildschirmrand verandert werden. Die Einstellung der
Sprache kann fir jeden Online-Fragebogen individuell und auch wahrend der Eingabe
angepasst werden. Die Aufforderung zur Ubergabe des Tablets sowie das Impressum sind in
der LOM-App nur in deutscher und englischer Sprache enthalten.

-

Abbildung 7: Auswahl der Sprache

3.3.3 Ubergabe des Tablets an Studienteilnehmende bzw. Eltern

Nach der Auswahl des Altersbereiches und der Sprache wird das Tablet an die
Studienteilnehmenden bzw. an ihre Eltern Ubergeben.

Bei Patient*innen, die ...

- jingersind als 8 Jahre, erfolgt die Erhebung der Daten ausschlieRlich Gber die
Elternauskinfte, bzw. Auskinfte der Bezugsperson (Grof3eltern, Pflegeeltern etc.).

- zwischen 8 und 15 Jahre alt sind, beginnt die Datenerfassung mit den Patient*innen
(Selbstauskunft) und anschlie3end folgt die Eltern- bzw. Bezugspersonenauskunft.
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- 16 Jahre oder alter sind, erfolgt die Datenerhebung ebenfalls erst durch die
Patient*innen selbst. Die Daten der Eltern sind optional und werden nur dann
erfasst, wenn ein Elternteil oder eine Bezugsperson anwesend sind.

3.3.4 Einwilligungserklarung

Bevor mit der Befragung durch die Online-Fragebdgen gestartet werden kann, muss die
Bestatigung der Einwilligungserklarung elektronisch abgegeben werden. Dafir sind in der
LQM-App drei verschiedene Einwilligungserklarungen hinterlegt.

Einwilligungserklarung fir ...
- Studienteilnehmende 8 — 15 Jahre: Beinhaltet die Einwilligung zur Studienteilname

- Studienteilnehmende ab 16 Jahren: Beinhaltet die Einwilligung zur
Studienteilnahme und alle datenschutzrelevanten Aspekte

- Eltern: Beinhaltet die Studienteilnahme und alle datenschutzrelevanten Aspekte fir
Eltern und ihr Kind

UNIVERSITATS
KLINIKUmM UNIKLINIK Klinik fisr
S RWTH e oo

Einwilligungserklarung

Ich habe die Information zu der Studie bekommen. Ich weil} jetzt, worum es geht, dass ich jederzeit Fragen stellen kann und meine Teilnahme jederzeit beenden kann. Ich hatte genligend Zeit, mir
gemeinsam mit meinen Eltern zu tiberlegen, ob ich an dieser Studie teilnehmen méchte. lch mdchte bei der Studie mitmachen und willige in die Teilnahme am Forschungsprojekt ein.

a Einwilligungserkl&rung fir Kinder und Jugendliche

Abbildung 8: Einwilligungserklarung fir Kinder 8 — 15 Jahre
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Einwilligungserklarung

INFORMATION UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

Bei wissenschaftlichen Studien werden Deine persénliche Daten und medizinische Befunde erhoben. Die Speicherung, Auswertung und Weitergabe dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erklére mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten/Krankheitsd: auf Fragebdgen und ischen D 8 i und ohne
Namensnennung verarbeitet werden.

2. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie meine Telefonnummer und mein Name nur fiir die telefonische Befragung elektronisch erfasst werden.

3. Auiterdem erklare ich mich damit einverstanden, dass eine autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Person (z.B.: des Auftraggebers, der Universitét) in die erhobenen
personenbezogenen Daten von mir Einsicht nimmt und Daten aus der Krankenakte iibertragt, soweit dies fiir die Uberpriifung des Projektes notwendig ist. Fiir diese Maknahme entbinde

ich den zu die in diesem ZL Inf offenbaren, von der arztlichen Schweigepflicht nach §203 StGb.
Ich habe das Inform it zur Studie ,Lel -1\ Online zur Versorgungsoptimierung herzkranker Kinder und Jugendlicher” erhalten und gelesen
Ich filhle mich Gber den Inhalt, Vorgehensweise, Risiken und Ziel des obengenannten Forschungsprojektes sowie die Befugnis zur Einsichtnahme in die erhobenen Daten ausreichend i
a Ich hatte ausreichend Zeit, mich fiir oder gegen meine Teilnahme am Projekt zu entscheiden

Ich willige einer Teilnahme an diesem Forschungsprojekt ein.
Ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten fiir den vorgenannten Zweck von den dort genannten zustéindigen Personen wie beschrieben verarbeitet werden diirfen

Abbildung g9: Einwilligungserklarung ab 16 Jahren

UNIVERSITATS
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ulm Kinderkardiologie

Einwilligungserklarung

INFORMATION UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUM DATENSCHUTZ

Bei wissenschaftlichen Studien werden persénliche Daten iiber Ihr Kind und dessen medizinische Befunde erhoben. Die Speicherung, Auswertung und Weitergabe dieser studienbezegenen
Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. leh/Wir erklare(n) mich/uns damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene meine/unsere Daten/Krankheitsdaten und die Daten Kindes auf Fi
und elektronischen D: L und ohne Narr ] A

2. lch/Wir erkldre(n) mich/uns damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie unsere Telefonnummer und meine/unsere Name/n und Name meines/unseres Kindes nur fiir die
telefonische Befragung elektronisch erfasst werden.

3. Aulerdem erklare(n) ich/wir mich/uns damit einverstanden, dass eine autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Person (z.B.: des Auftraggebers, der Universitét) in die
erhobenen personenbezogenen Daten von mir/uns sowie meines/unseres Kindes Einsicht nimmt und Daten aus der Krankenakte Ubertragt, soweit dies fir die Uberprufung des Projektes
notwendig ist. Fir diese MaBnahme i ich/wir den 2L von der arztlichen Schweigepflicht nach §203 StGb.

Ich/Wir haben das Informr tt zur Studie ,Lel ats-Monitoring Online zur Versorgungsoptimierung herzkranker Kinder und Jugendlicher” erhalten und gelesen.
Ich fithle mich/Wir filhlen uns tber den Inhalt, Vorgehensweise, Risiken und Ziel des obengenannten Forschungsprojektes sowie die Befugnis zur Einsichtnahme in die erhobenen Date
a Ich/Wir hatte(n) ausreichend Zeit, mich/uns fir oder gegen meine/unsere und die Teilnahme meines/unseres Kindes am Projekt zu entscheiden.
Ieh/Wir willigen fiir mich/uns und mein/unser Kind in meine/unsere und die Teilnahme unseres Kindes an diesem Forschungsprojekt ein.
Ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten bzw. die meines Kindes fiir den vorgenannten Zweck von den dort genannten zustandigen Personen wie beschrieben verarbeitet

Abbildung 10: Einwilligungserklarung fir Eltern bzw. Bezugspersonen

3.3.5 Online-Fragebogen

Die Online-Fragebdgen sind in verschiedene Altersbereiche unterteilt. Jedem Altersbereich
sind unterschiedliche, dem Alter entsprechende Online-Fragebdgen zugewiesen. Bei den
Studienteilnehmenden unter 8 Jahren wird nur das Fremdurteil der Eltern erfasst, bei den
Studienteilnehmenden ab 8 Jahren das Selbsturteil des Studienteilnehmenden sowie das
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Fremdurteil der Eltern und bei den Studienteilnehmenden ab 16 Jahren wird das Selbsturteil
des Studienteilnehmenden und das Fremdurteil der Eltern optional erfasst, wenn ein
Elternteil anwesend ist.

Alle Fragen in den Online-Fragebdgen sind Pflichtfelder und missen beantwortet werden.
Eine kurze Instruktion zu den jeweiligen Fragebdgen ist ebenfalls enthalten. Es sollte immer
die Antwort ausgewahlt werden, welche am besten passt.

UNIVERSITATS
: UNIKLINIK
U mer RO .
hervorrage gut mittel schlecht sehr
nd schlecht
Im Allgemeinen ist die Gesundheit meines Kindes ... O O O O O
Wegen des Herzproblems meines Kindes ... Trifft Trifft oft zu Trifft Trifft Trifft nie
immer zu manchmal selten zu zu

zu

zeigt mein Kind sichtbare korperliche Besonderheiten (z.B. Blasse, blauliche O @) @) O @)
Verfarbung, Narben etc.).

behandeln andere Leute mein Kind anders als andere Kinder. O O O O
ist mein Kind anderen korperlich unterlegen (@) @) (@) @) (@)
ist mein Kind oft krank. O O O O O
wird mein Kind schnell wiitend. O O @) O @)
ist mein Kind schnell kérperlich erschépft. O O O O O

Abbildung 11: Online-Fragebogen
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3.3.6 Ubergabe des Tablets von Studienteilnehmenden an Eltern

Esist vorgesehen, dass die Studienteilnehmenden das Tablet am Ende ihrer Befragung an die
Eltern Ubergeben, damit das Fremdurteil der Eltern erfasst werden kann.

UNIVERSITATS
KLnikum u"“‘LINI" Klinik fiir
hirs RWTH

ardiolagie

Bitte libergib nun das Tablet an deine Eltern.

Bitte iibergib nun das Tablet an deine Mama oder deinen Papa, damit diese auch gest gene Lebensc
beantworten kdnnen

jen

ERLEDIGT!

Abbildung 12: Ubergabe des Tablets von Studienteilnehmenden 8 — 15 Jahre an Eltern

N 7 51%m 07:51

UNIVERSITATS
Kunum UNIKLINIK
RWTH

lini fir
ulm Kinderkardiol

Fast geschafft!
Sind deine Eltern dabei?

Es ist ausreichend, wenn nur ein Elternteil anwesend ist, entweder deine Mama oder dein Papa.

YR

Nein, ich bin alleine a, Eftern sind dabei

Abbildung 13: Ubergabe des Tablets von Studienteilnehmenden ab 16 Jahre an Eltern
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3.3.7 Telefonnummer

Die Telefonnummer wird im Anschluss an die Befragung in der LOQM-App erfasst. Diese wird

fur das spdtere Telefoninterview bendtigt und ist daher im Rahmen der Studie eine
Pflichtangabe.

UNIVERSITATS
u KLINIKUM mumu Klini fir
ulm

I Kinderkardislogie

Fast geschafft!
Geben Sie nun folgende Infos an:

Abbildung 14: Erfassung der Telefonnummer
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3.3.8 Datenerhebung abschlief3en

Uber den Button ,ABSCHLIESSEN" werden alle erfassten Daten der Studienteilnehmenden
und Eltern in der Datenbank abgespeichert. Da die Daten wahrend der Erhebung nicht
zwischengespeichert werden konnen, ist es zwingend notwendig, diesen Button zu
betdtigen. Die Daten werden wahrend der Erhebung nicht in der Datenbank oder auf dem
Tablet gespeichert, sondern erst zu diesem Zeitpunkt in die Datenbank Uberfihrt. Wenn die
LQM-App wahrend der Datenerhebung versehentlich beendet wird, muss die
Datenerhebung nochmals von vorne begonnen werden.

N % 59%m 15:16

UNIVERSITATS
KLIniKum UNIKLINIK ..
ulm RWTH Kinderkardiologie

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!
Alle Fragen sind beantwortet.

Wir bedanken uns ganz herzlich fiir Ihre Teilnahme und Ihre Zeit. Dadurch leisten Sie einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung
der Lebenssituation von herzkranken Kindern und Jugendlichen.
Vielen herzlichen Dank!

Projektleiter:

Prof. Dr. Jorg Fegert

Wissenschaftliche Mitarbeiter:
Mandy Niemitz Dipl.-Psych.
Universitatsklinikum Ulm
Klinik fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie/Psychotherapie
Steinhavelstr. 1
89075 UiIm
Tel: 0731 / 500-62660
Fax: 0731/ 500-62669

E-Mail: mandy.niemitz@uniklinik-ulm.de

ABSCHLIESSEN

Abbildung 15: Abschluss der Datenerhebung und Impressum
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3.3.9 Ubergabe des Tablets an Fachpersonal

Nach dem Abschluss der Datenerhebung wird das Tablet an das Fachpersonal
zurickgegeben.

Das Fachpersonal kann von hier aus entweder zur Eingabe weiterer Studienteilnehmender
oder in den Fachpersonalbereich wechseln.

% 69%l 08:58

UNIVERSITATS
KLInIKUM UNIKLINIK .
u il RWTH i

I i hardiologie

Bitte geben Sie nun das Tablet an das Fachpersonal zuriick.

/ Login Studienteilnehmende

ZUR STARTSEITE
ZUM LOGIN

— | Login Fachpersonalbereich

Abbildung 16: Ubergabe an Fachpersonal
3.4 Automatische Auswertung und Randomisierung

3.4.1  Auswertung

Wenn die Datenerhebung in der LOQM-App abgeschlossen ist, startet die App im Hintergrund
die automatische Auswertung der einzelnen Fragebdgen.

3.4.2 Randomisierung

Alle Studienteilnehmenden, die einen auffalligen Befund zeigen, werden automatisch durch
die LOQM-App randomisiert. Sie werden damit entweder der Interventionsgruppe oder der
Kontrollgruppe zugewiesen. In welche Gruppe die Studienteilnehmenden randomisiert
wurden, kann im Fachpersonalbereich der LOM-App eingesehen werden, siehe Kapitel 3.5.4.
Studienteilnehmende mit unauffélligem Befund werden nicht randomisiert und nicht in die
Studie eingeschlossen.

3.5 Login Fachpersonalbereich

Der Fachpersonalbereich beinhaltet alle Auswertungen der Studienteilnehmenden eines
Studienzentrums. Hier kann das Fachpersonal einsehen, ob Studienteilnehmende
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eingeschlossen wurden und ob sie in die Interventions- oder Kontrollgruppe randomisiert
wurden. Aulderdem enthdlt dieser Bereich zusatzlich die Befunde der Interventionsgruppe.

Die Befunde werden graphisch und einzeln dargestellt. Diese kénnen vom Fachpersonal fir
den behandelten Arzt ausgedruckt werden.

Der Login in den Fachpersonalbereich kann Uber zwei verschiedene Optionen bewerkstelligt
werden. Das Passwort fir den Login in den Fachpersonalbereich ist identisch mit dem
Passwort fir den Login des Studienzentrums (siehe 3.2.1).

3.5.1  Login nach Befragung der Studienteilnehmenden

Nach der Befragung der Studienteilnehmenden kann direkt in den Fachpersonalbereich
gewechselt werden. Bei diesem Login wird die oder der aktuell befragte
Studienteilnehmende direkt im Fachpersonalbereich angezeigt.

UNIVERSITATS
u KLInIKUm er’:‘l-l"l“ Kliik fiir

ulm Kinderkardilogie

Bitte geben Sie nun das Tablet an das Fachpersonal zuriick.

Login Fachpersonalbereich

o

“ —

Abbildung 17: Wechsel in den Fachpersonalbereich nach Dateneingabe
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Login

Nur fir Fachpersonal

Passwort

EINLOGGEN

Abbildung 18: Anmeldefenster des Fachpersonals

3.5.2 Allgemeiner Login

Der Login in den Fachpersonalbereich kann zudem Uber das Fenster des Logins fir
Studienteilnehmende erreicht werden. Dort besteht die Moglichkeit zum Login des
Fachpersonalbereichs zu wechseln.

UNIVERSITATS
KLInIKUM UNIKLINIK . .
ulm RWTH//CHEN

----------

Login Fachpersonalbereich

Patienten ID

Abbildung 19: Wechsel in den Fachpersonalbereich auf der Startseite
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Login

Mur fiir Fachpersonal

EINLOGGEN

Abbildung 20: Anmeldefenster des Fachpersonals

3.5.3 Studienteilnehmende suchen

Uber die Suchfunktion kann anhand der Teilnehmer-ID nach allen Studienteilnehmenden im
Fachpersonalbereich gesucht werden.

e o |_Suchfunktion

Patientensuche

: 2

Patienten-ID

Patienten-Telefonnr.

Abbildung 21: Suchfunktion im Fachpersonalbereich
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3.5.4 Befund

Interventionsgruppe

Fir die Studienteilnehmenden der Interventionsgruppe kann der Befund im
Fachpersonalbereich eingesehen und ausgedruckt werden. In der Befunddarstellung werden
die Auswertungen der Online-Fragebdgen und der einzelnen Items angezeigt. Diese werden
mittels Ampelsystems numerisch als Gesamtwerte sowie graphisch dargestellt: grin (=

unauffalliger Bereich), gelb (= bedenklicher/grenzwertiger Bereich) und rot (= auffalliger
Bereich).

N F 42%812:49

< subj_la06c

Patientensuche
Q

subj_1a06¢c
5678

Ultrakurzversion des Patient Health Questionnaire (PHQ-2) - Eltern Auswertung
.
Der erreichte Wert im Depressionsfragebogen PHQ-2 liegt in einem auffalligen
Bereich, d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch relevante depressive 5
Symptomatik vor.

Hoch

Abbildung 22: Befundansicht Interventionsgruppe

Die Auswertungen fir die Online-Fragebdgen sind unter ,GRAPHEN" einsehbar, die
Einzelauswertungen der einzelnen Items unter ,DATEN".
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& subj_600f2

Patientensuche

Q

bj_600f2 .
- Auswertung Fragebogen

Ultrakurzversion des Patient Health Questionnaire (PHQ-2) - Eltern Auswertung

Der erreichte Wert im Depressionsfragebogen PHQ-2 liegt in einem auffalligen
Bereich, d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch relevante depressive
Symptomatik vor.
Hoch

Abbildung 23: Ansicht Auswertung der Fragebdgen

N7 65%m 11:40

€ subj_600f2

Patientensuche

Q

subj_600f2
5467

A

Auswertung Item

08.04.2079

Ultrakurzversion des Patient Health Questionnaire (PHQ-2) - Eltern

Wenig Interesse oder Freude an |hren Tatigkeiten
Uberhaupt nicht

Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit
Uberhaupt nicht

Generalized Anxiety Disorder 7 (GAD-7) - Eltern

Getfiihle der Nervositat, Angstlichkeit oder Anspannung
Min

Abbildung 24: Ansicht Auswertung einzelner Items
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Kontrollgruppe

FUr die Studienteilnehmenden der Kontrollgruppe wird im Fachpersonalbereich ein
voreingestellter Befund ausgegraut dargestellt. Auf den originalen Befund kann aufgrund des
gewdhlten Studiendesigns Uber die LOM-App nicht zugegriffen werden.

& subj_2aal8

Patientensuche
Q

subj_2aa18
9876

Abbildung 25: Befundansicht Kontrollgruppe

Nicht eingeschlossene Studienteilnehmende

Studienteilnehmende, die nicht in die Studie eingeschlossen werden, da sie einen
unauffallige Befunde in der Befragung erreicht haben, werden im Fachpersonalbereich Uber
die Darstellung des Textes ,Keine auffalligen Screening-Ergebnisse. Patient wird nicht in die
Studie eingeschlossen™ dargestellt.
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N F 54%m 09:43

¢ subj_700e1

Patientensuche
Q

subj_700e1
04573298648909766

Keine auffilligen Screeningergebnisse. Patient wird nicht in die Studie eingeschlossen.

Abbildung 26: Befundansicht nicht eingeschlossene Studienteilnehmende

Befund drucken [ herunterladen

Ausschlief3lich die Befunde aus der Interventionsgruppe kénnen ausgedruckt werden. Dazu

muss der Befund als PDF heruntergeladen werden.

[ screenshot wird gespeichert...

€ subj_1a06c

Patientensuche
Q

subj_1a06c
5678

er efreicnte Wert auT cer bKala aes SUU IIegt I einem aurraligen Bereicn,
d.h. es liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor.

Hoch

ABSCHLIESSEN ALS PDF HERUNTERLADEN

PDF herunterladen

Abbildung 27: Befund drucken / herunterladen

Nach dem Beenden der App kann der Befund am Tablet ausgedruckt werden.
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3.5.5 Beratungszeit

Die Beratungszeit des Behandelnden kann optional entweder direkt in die LQM-App
eingegeben werden oder Uber die Monitoring-Liste erfasst werden. Wenn die Beratungszeit
in der Monitoring-Liste erfasst wird, wird diese spdter von der Study Nurse in das System
Ubertragen.

Um die Beratungszeit in der LOM-App zu erfassen wird der Button ,ABSCHLIESSEN"
ausgewahlt.

[&] screenshot wird gespeichert...

< subj_1a06c¢

Patientensuche
Q

subj_1a06c
5678

Ler efreicnte Wert aut aer Skaia aes SUU 11egt in einem aurraiigen sereicn,
d.h. es liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor.

Beratungszeit erfassen

Abbildung 28: Beratungszeit erfassen
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Beratung abschlieBen

Bitte geben Sie die bendtigte beratungszeit an

bis 5 Minuten [e]
5 bis 10 Minuten Q
mehr als 10 Minuten Q

Abbildung 29: Beratungszeit angeben

3.5.6  Fachpersonalbereich beenden

Der Fachpersonalbereich kann Uber den Pfeil oben links beendet werden.

4— Fachpersonalbereich beenden

Patientensuche
Q

Patienten-ID

Patienten-Telefonnr.

Abbildung 30: Fachpersonalbereich beenden
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4 Medizinische Parameter

Die medizinischen Parameter werden fir alle Studienteilnehmenden (nicht in die RCT-Studie
eingeschlossene Studienteilnehmende sowie Interventions- und Kontrollgruppe) von der
Study Nurse Uber eine separate Weboberflache erfasst.

5 Telefoninterview (T2)

Die Telefoninterviews werden von der Studienzentrale Ulm durchgefGhrt. Die Daten aus den
Telefoninterviews werden nicht Uber die LOM-App in der Datenbank gespeichert, sondern
Uber eine separate Weboberflache.

6 Zweite Datenerhebung (T3)

Die zweite Datenerhebung in der LOQM-App unterscheidet sich nur gering vom Ablauf der
ersten Datenerhebung. Deshalb werden in diesem Kapitel nur die Unterschiede zwischen den
beiden Datenerhebungen erlautert.

6.1 Altersbereich auswahlen

Wahrend der zweiten Datenerhebung sind die Studienteilnehmenden ein Jahr alter und
mussen dadurch eventuell einem hoheren Altersbereich zugeordnet werden. Bitte den
Altersbereich immer entsprechend dem derzeitigen Alter auswahlen. Die Altersbereiche sind
unter 3.3.1 beschrieben.

6.2 Einwilligungserklarung

Die Einwilligungserklarung muss bei der zweiten Datenerhebung nicht nochmals bestatigt
werden.

6.3 Studienteilnehmende ab 17 Jahren

Wenn wahrend der ersten Datenerhebung keine Daten der Eltern der Studienteilnehmenden
erhoben wurden, werden in der zweiten Datenerhebung auch keine Daten der Eltern erfasst.

6.4 Fachpersonalbereich

Der Login in den Fachpersonalbereich ist nach der Befragung nicht zwingend notwendig, da
die Befunde nicht ausgedruckt werden missen. Die Einsicht und das Ausdrucken der Befunde
ist optional. Im Sinne der Patient*innen empfehlen wir einen Ausdruck vorzunehmen, falls es
zu Rickfragen kommt. Bei erneutem Vorliegen auffalliger Screeningbefunde sollten diese
nach dem oben beschriebenen Ablauf erneut aufgegriffen und nach Rickmeldegesprach mit
den Patienten*innen und ihren Angehdrigen an die Weiterbehandelnden weitergeleitet
werden.

Des Weiteren kann im Fachpersonalbereich der Verlauf der Daten aus den Online-
Fragebdgen eingesehen werden.
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1 Einleitung

Angeborene Herzerkrankungen treten bei ca. 1% aller Neugeborenen auf (Schwedler et al.,
2011). Infolge besserer Behandlungsmaglichkeiten Uberleben derzeit mehr als 9o% der
Betroffenen. Die wachsende Gruppe der Betroffenen umfasst in Deutschland ca. 300.000
Personen (Kompetenznetz Angeborene Herzfehler, 2017). Sie weisen ein stark erhohtes
Risiko fUr Entwicklungs- und Verhaltensstérungen sowie fir Einschrankungen ihrer
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (gLQ) auf (Hovels-Girich, 2012; Herberg & Hovels-
GUrich, 2012; Latal, Helfricht, Fischer, Bauersfeld, & Landolt, 2009; Marino et al., 2012;
Marino, Cassedy, Drotar, & Wray, 2016; McCusker & Casey, 2016; Pinquart, 2013). Daraus
ergibt sich ein besonderer Rehabilitationsbedarf, der im Rahmen der bisher GUblichen
Versorgung unerkannt bleibt oder zu spat erkannt wird.

Aus diesem Grund zielte das dem Ubernahmekonzept zugrundeliegende
Forschungsvorhaben auf die Untersuchung der Wirksamkeit einer E-Health Methode zur
Verbesserung der Friherkennung des Rehabilitationsbedarfs. Im Rahmen des Projekts wurde
in mehreren kinderkardiologischen Spezialambulanzen und -praxen ein Screening- und
Monitoringprogramm mittels computeradministrierter Fragebdgen etabliert, mit denen auf
der Basis der Angaben von Betroffenen bzw. ihrer Eltern Hinweise auf Einschrankungen der
gLQ, Verhaltens- oder Entwicklungsauffdlligkeiten erfasst wurden. Positive
Screeningbefunde sollten von dem/der weiterbehandelnden Kinderarzt*in bzw. Hausarzt*in
zur weiteren Abklarung und Einleitung passgenauer Forder- und Rehabilitationsmafinahmen
verwendet werden. Im Rahmen einer randomisiert-kontrollierten Interventionsstudie (RCT)
wurde geprift, ob das Screeningprogramm im Vergleich zur bisher Gblichen Versorgung zu
einer Verbesserung der Friherkennung gefihrt hat.

Das Vorhaben wurde mittels eines zweiarmigen RCT Studienplans mit parallelen Gruppen
durchgefihrt, um damit eine bestmdgliche Evidenzbasierung hinsichtlich der
Hauptfragestellung (Verbesserung der Friiherkennung des Rehabilitationsbedarfs bei
pddiatrischen Patienten/Patientinnen mit Herzerkrankungen) der Studie zu erreichen und diese
zu evaluieren. Sekundére Zielparameter waren die gLQ, Verhaltensauffdlligkeiten sowie
Angst und Depression der Eltern, die Praktikabilitat und die Kosten-Nutzen-Bilanz.

Die Evaluationsergebnisse sowie Rickschlisse aus diesen Ergebnissen sind in Kapitel 10
dargestellt.
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2 Implementierung von Patient-Reported Outcomes (PROs) in der
Padiatrie: Stand der Forschung

2.1 Patient-Reported-Outcomes

Seit etwa 25 Jahren wird Selbstauskinften von Patien*tinnen (,patient-reported-outcomes;
PROs") in der klinischen Praxis zunehmend Bedeutung beigemessen (Greenhalgh, 2009;
Osoba, 2007). PROs umfassen u.a. die Einschatzung krankheitsbedingter Symptome, die
Beurteilung des funktionalen Gesundheitsstatus, Angaben zur Zufriedenheit mit der
Behandlung oder auch individuelle Anliegen (Osoba, 2007).

Studien zu Effekten der Erfassung von Selbstauskinften (u.a. der gLQ) in der klinischen
Praxis liegen bislang v.a. im onkologischen Bereich fir erwachsene Patienten*innen vor. Die
Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Verfigbarkeit und Bericksichtigung von PROs (bspw.
zur gLQ) aus Sicht der Behandelnden und Patient*innen zu einer verbesserten
Kommunikation fuhrten (Detmar & Aaronson, 1998; Detmar et al, 2002; Greenhalgh, 2009;
Velikova, 2009). Relevante und belastende Themen wurden haufiger angesprochen
(Greenhalgh, 2009; Detmar et al, 2002; Velikova, 2009). Zudem identifizieren und
bericksichtigen Behandelnde vermehrt Probleme ihrer Patient*innen im Bereich der gLQ
(Greenhalgh, 2009; Detmar et al, 2002; Velikova, 2009).

Daraus kann die Relevanz der Erfassung der gLQ via PRO auch bei chronisch kranken Kindern
abgeleitet werden, da sich hier ebenfalls eine erhohte Pravalenz fir Schwierigkeiten in
verschiedenen Bereichen der gLQ zeigt (Grootenhuis et al, 2007).

Die Erfassung der gLQ erfolgt in der klinischen Praxis i.d.R. mittels Papierfragebdgen (Young
et al., 2009). Die Vorteile einer computerbasierten Erfassung bestehen in einer direkten
Ruckmeldung der Ergebnisse der Patientenbefragung an den Kliniker, einer vermehrten
Identifizierung von fur Patient*innen problematischen Bereichen sowie in einer Férderung
der Kommunikation in Arzt-Patient-Konsultationen (Mullen et al., 2004; Taenzer et al., 2000;
Velikova et al., 2002). Zudem wurde eine hohe Akzeptanz und Nutzerzufriedenheit von
Patient*innen berichtet (Mullen et al., 2004; Taenzer et al., 2000; Velikova et al., 2002).
Positive Effekte auf das psychosoziale Wohlbefinden (psychosoziale Gesundheit, Verhalten,
mentale Gesundheit, Familienaktivitaten, Selbstwert, Zufriedenheit der Patient*innen mit
der Behandlung) konnten ebenfalls nachgewiesen werden (De Wit et al. 2008).

Engelen et al. (2012) fanden mittels ihrer Untersuchung der Effekte des systematischen
Einsatzes einer computerbasierten Erfassung der gLQ, dass PROs einen positiven Einfluss auf
die Kommunikation zwischen Patient*innen und Arzt*in haben. Die Autoren konnten
zeigen, dass PROs nicht den Inhalt psychosozialer Themen in der Kommunikation
veranderten, sondern psychosoziale Themen haufiger und systematischer angesprochen und
besprochen wurden.
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2.2 Psychosoziales Risikoprofil herzkranker Kinder und Jugendlicher

In einer deutschlandweiten Erhebung (PAN-Studie: 2006-2009) wurde die Haufigkeit
angeborener Herzfehler (HF) bei Lebendgeburten in Deutschland mit einer
Gesamtpravalenzrate von 1,08% bestimmt (Schwedler et al., 2011). Derzeit Gberleben mehr
als 9o% aller Kinder mit angeborenem HF bis zum Erwachsenenalter.

Das Uberleben ist jedoch haufig mit Entwicklungsverzégerungen und motorischen
Dysfunktionen, kognitiven Defiziten, funktionellen Beeintrachtigungen, (Gopineti, Paulpillai,
Rosenquist, & Van Bergen, 2020; Steele et al., 2019; Brosig et al., 2017; Naef et al., 2017; The
International Cardiac Collaborative on Neurodevelopment (ICCON) Investigators, 2016;
Hovels-Gurich, 2016; Marelli, Miller, Marino, Jefferson, & Newburger, 2016; Gaynor et al.,
2015; Hovels-Gurich, 2012; Mainemer et al., 2009) emotionalen und Verhaltensproblemen
(Clancy, Jordan, de Weerth, & Muscara, 2019; The International Cardiac Collaborative on
Neudodevelopment (ICCON) Investigators, 2016; Gaynor et al., 2015; Marino et al., 2012)
sowie Spatfolgen der psychosozialen Entwicklung (Abda et al., 2019; McCusker & Casey,
2016; Marino, Beebe, Cassedy, & Riedel, 2011; Kharitonoya & Marino, 2016; Hovels-Gurich,
2012) verbunden. Das entwicklungsneurologische und psychosoziale Risikoprofil der
betroffenen Kinder umfasst aul3erdem Stoérungen der Intelligenz, Schulleistungsstorungen,
Defizite in der sozialen Wahrnehmung, Kommunikationsfahigkeit und pragmatischen
Sprache, Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorungen (ADHS), Defizite in der
visuellen Wahrnehmung und Konstruktion, der exekutiven Funktionsfahigkeit und der Fein-
und Grobmotorik (Cassidy, Newburger, & Bellinger, 2017; DeMaso et al., 2017; Longmuir,
Alpous, & Lougheed, 2017). Begleitend werden gehduft Verhaltensauffalligkeiten und
emotionale Stérungen wie posttraumatische Belastungsstérungen, Angste und
Depressionen sowohl beim Patient*innen als auch in seinem familidren Umfeld festgestellt
(DeMaso et al., 2017; Kolaitis, Meentken, & Utens, 2017; Marino et al., 2016; McCusker &
Casey, 2016; Latal, 2016; Hovels-Gurich, 2012; Marino et al., 2012; Mainemer et al., 2009).

Die Haufigkeit von behandlungsbedirftigen Funktionsstérungen nimmt mit steigendem
Lebensalter bis zur Adoleszenz und mit dem Schweregrad des HF zu (Wernovsky, 2017;
Hovels-Gurich, 2012). Insgesamt wird die Inzidenz von Stérungen in einer oder mehreren
Domadnen der Entwicklung im Schulkindalter auf durchschnittlich 25 bis 50% geschatzt
(Wernovsky, 2017; Hovels-Gurich, 2012). Trotz aller erreichten Fortschritte in der
kardiologischen Diagnostik und Therapie bleiben nicht selten korperliche Einschrankungen,
die ihrerseits Einfluss auf die neuromotorische, psychosoziale und physische
Funktionsfahigkeit haben und einen negativen Einfluss auf die Lebensqualitat (LQ) ausiben
kdnnen (Marino et al., 2016). Langfristig weisen auch jugendliche und heranwachsende
Patient*innen mit HF deutliche psychosoziale Probleme (Cordina et al., 2018; Jackson et al.,
2018; Ko, & Cedars, 2018) und Entwicklungsrisiken (Kessler et al., 2020; Pike et al., 2016;
Lyckx et al., 2016; Neal et al., 2015; DeMaso et al., 2014; von Rhein et al., 2014;) auf, die mit
Beeintrachtigungen ihres schulischen, beruflichen und sozialen Lebenswegs verbunden sein
konnen. Durch eine bessere Friherkennung und rechtzeitige Intervention konnen die LQ und
Teilhabe der Betroffenen verbessert werden (Denniss, Sholler, Costa, Winlaw, & Kasparian,
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N, 2019; Tesson, 2019; Gallagher et |., 2017; Wang, Hay, Clarke, & Menahem, 2014; Apers et
al., 2013), was langfristige gesellschaftliche Folgekosten reduziert.

2.3 Model for Assessment of Telemedicine applications (MAST)

Das Model for Assessment of Telemedicine applications (MAST) wurde im Rahmen der
MethoTelemed Studie (Kidholm et al., 2012) entwickelt und basiert auf der Verwendung des
EUnetHTA Core Health Technology Assessment Model (EUnetHTA Core HTA Model)
(Kristensen et al., 2009) als Ausgangspunkt fir seine drei Hauptkomponenten (a.
vorhergehende Uberlegungen (preceding considerations), 2. multidisziplindre Bewertung
(multidisciplinary assessment) und 3. Beurteilung der Ubertragbarkeit (transferability
assessment)). MAST hat das Ziel, die Faktoren und Konzepte, die relevant fir den Erfolg eines
konkreten E-mental Health-Programms sind, zu strukturieren. Unter diesen Konzepten
versteht man z. B. die Verfugbarkeit der Ressourcen, die Bereitschaft einer Organisation fir
die Innovation und den wahrgenommenen Nutzen der Innovation. Sowohl die Evaluation als
auch der Implementationsprozess basieren auf den Annahmen von MAST.

Die allgemeine Umsetzung der Hauptkomponenten des MAST Konzepts erfolgt in drei
Schritten:

In einem ersten Schritt werden Uberlegungen in Bezug auf die aktuelle Gesetzgebung
(legislation), VergUtung (reimbursement) und Anwendungsreife (maturity of the application)
angestellt. Dieser Schritt ermdglicht eine explizite Entscheidungsfindung bei der Umsetzung
der gezielten Innovation.

Im anschlief3enden Schritt erfolgt das Assessment diverser Outcomes basierend auf den
sieben Domanen des EUnetHTA Core Health Technology Assessment Model (Kristensen et
al., 2009): 1. das Gesundheitsproblem und die Eigenschaften der Intervention (health problem
and characteristics of the interevention), 2. Sicherheit (safety), 3. klinische Effektivitat (clinical
effectiveness), 4. die Perspektive der Patient*innen und der Anbieter der Intervention (patient
and healthcare professional perspectives), 5. die Wirtschaftlichkeit (economic), 6. Aspekte der
Organisation (organisational) und 7. soziale, ethische und rechtliche Aspekte (socio, ethical,
and legal aspects). Diese Aspekte sind relevant fur die Implementation komplexer
Interventionen im Gesundheitssystem.

Der letzte Schritt bezieht sich auf die Ubertragung auf andere Gesundheitssysteme. Dabei
werden die Outcomes des zweiten Schrittes bericksichtigt.

Es werden sowohl die Faktoren, die eine Implementierung begunstigen, als auch die
hemmenden Faktoren erfasst. Der Implementationserfolg wird als ein multidimensionaler
Outcome, bestehend aus dem Erreichen der Betroffenen (eng. reach), dem klinischen Effekt
(clinical effect), der Akzeptanz (acceptability), der Eignung (appropriateness), den Kosten der
Implementierung (implementation costs) und der Nachhaltigkeit (sustainability of the
interventions in practice) (Proctor et al., 2011; Vis et al., 2015) definiert. Folgende Ebenen
werden damit angesprochen: Patient*innen, Anbieter und die Gesundheitspolitik. Patient-
level Outcomes sind: die Erreichbarkeit der Betroffenen, der klinische Effekt, die Akzeptanz
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und die Eignung. Die Anbieter-level Outcomes sind: Akzeptanz und Eignung.
Gesundheitspolitiklevel Outcomes sind die Kosten der Implementierung und die
Nachhaltigkeit der Implementierung.

2.4 Hauptziel des Lebensqualitats-Monitorings Online (LQM)

Der Fokus von LQM liegt auf dem erhdhten Risiko fir Entwicklungs- und
Verhaltensauffalligkeiten bzw. einer Einschrankung der gLQ bei Kindern mit HF und ihren
Familien. Mit LQM soll:

- eine Verbesserung der Friherkennung von Anzeichen fir einen Rehabilitationsbedarf
durch Integration der E-Health Applikation in die padiatrisch-kardiologische
Versorgung erreicht werden;

- eine Verbesserung der sektorenubergreifenden Vernetzung der klinischen
Einrichtungen erzielt werden;

und

- eine Verbesserung der Patientenorientierung klinischer Einrichtungen forciert
werden.

In Anlehnung an MAST wird nach erfolgter positiver Evaluation die Implementierung und
nachhaltige Etablierung eines computerbasierten Lebensqualitatsmonitorings in die
bestehenden Versorgungsstrukturen herzkranker Kinder- und Jugendlicher (wie Kinder- und
Jugendhausarzte*innen, padiatrische Praxen mit kardiologischem Schwerpunkt,
ambulanten und stationaren kinderkardiologischen Versorgungseinrichtungen und
Spezialkliniken sowie den Rehabilitationseinrichtungen) angestrebt.
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3  Beschreibung des Screeningprogramms

3.1 Screeninginstrumente

Medizinische Informationen zu den erkrankten Kindern wurden Uber ein medizinisches

Das Screeningprogramm umfasst altersphasenangepasste Standardfragebdgen zu den
Bereichen gLQ, Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten sowie Elternbelastung, die
insgesamt in einer Befragungsdauer von g bis 15 Minuten am Tablet-Computer administriert
werden und eine automatisierte Auswertung und Befundrickmeldung fir die betroffenen
Patient*innen/Eltern bzw. die behandelnden Arzt*innen ermdglicht. Bis zum Alter von
7 Jahren werden ausschlief3lich die Eltern befragt, ab 8 Jahren sowohl die Patient*innen als
auch die Eltern. Folgende Instrumente kommen dabei zum Einsatz:

3.1.1  Screeninginstrumente - Belastung der Teilnehmenden

Die unten beschriebenen Screeninginstrumente erfassen die Belastung der Teilnehmenden.

Das Pediatric Cardiac Quality of Life Inventory (PCQLI) ist ein reliabler und valider
krankheitsspezifischer Lebensqualitatsfragebogen fir Vorschulkinder, Kinder und
Jugendliche (Niemitz et al., 2017; Niemitz et al., 2013; Marino et al., 2010), mit sehr guter
interner Konsistenz. Die Kurzversion umfasst je nach Altersversion 12 oder 13 Items. Es
bestehen statistisch etablierte Grenzwerte (20. und 10. Perzentile).

Der Strengths and Difficulties Questionnaire (SDQ) ist ein reliables und valides
Screeninginstrument zur Erfassung von Verhaltensproblemen (Goodman, 1997; Goodman &
Scott, 1999; Goodman et al., 2000; Goodman, 2001) (Cronbachs’ a zwischen 0.41 und 0.88)
auf den Dimensionen emotionale Probleme, Verhaltensprobleme, Verhaltensprobleme mit
Gleichaltrigen sowie Hyperaktivitat, wobei auch die bei herzkranken Kindern besonders
haufigen Symptome einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHS) erfasst
werden. Fir alle Skalen bestehen etablierte Grenzwerte.

Mit der Zusatzfrage ,Hat Leistungsprobleme in der Schule (z.B. schlechte Noten) oder
Entwicklungsrickstédnde (z.B. beim Sprechen, Malen oder Spielen)" (Dépfner et al., 2006)
werden Hinweise auf Entwicklungs- oder Schulprobleme erfasst.

3.1.2  Screeninginstrumente - Belastung der Eltern

Die psychische Belastung der Eltern wird mit den Kurzversionen des Patient Health
Questionnaire (2+7 Items) erfasst. Die Ultrakurzversion des Patient Health Questionnaires
(PHQ-2) ermoglicht ein reliables (a = .83) und valides (Lowe et al., 2005) Screening der beiden
Hauptkriterien einer majoren Depression, Anhedonie und gedrickten Stimmung. Die
Angstskala des Patient Health Questionnaire (GAD-7) ist ein reliables (a = .89) und valides
Screening-Instrument zur Erfassung generalisierter Angstsymptome (Spitzer et al., 2006).
Sowohl fur den PHQ-2 als auch fir den GAD-7 existieren etablierte Grenzwerte zur
Identifikation von Personen mit klinisch relevanten Symptomen.
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Die Befragung anhand dieser beiden Screeninginstrumente erfolgt ausschliefRlich im
Selbstbericht mit den Eltern.
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4 Beschreibung der LQM-App

Die LQM-App ist eine Android-basierte Applikation, die fir das Projekt ,Lebensqualitats-
Monitoring Online zur Versorgungsoptimierung herzkranker Kinder und Jugendlicher
(LOM)" entwickelt wurde. Anhand der LOM-App wird Uber standardisierte Fragebdgen
(siehe Kapitel 3) die LQ von herzkranken Kindern und Jugendlichen sowie deren Eltern
erfasst. Diese Fragebdgen werden automatisiert ausgewertet. Der daraus erzeugte Befund
dient dem Monitoring in der padiatrisch-kardiologischen Versorgung, was eine
Friherkennung eines Uber die kardiologische Therapie hinausgehenden psychosozialen
Rehabilitationsbedarfs der Patient*innen und ihrer Familien verbessern soll. Die Darstellung
in Form eines Ampelschemas erleichtert das Erkennen von (grenzwertig) auffalligen
Ergebnissen auf einen Blick.

Dem folgenden Abschnitt sowie Abb. 1 kénnen die einzelnen Schritte der DurchfGhrung von
LQM entnommen werden.

1. Allgemeine Hinweise zur Beantwortung der Frageb6gen aus der LOM-App

- Auswahl des Fragebogens in der fir die Eltern und Patient*innen passenden Sprache
und Altersversion. Es kann zwischen den Sprachen Deutsch, Englisch und Turkisch
gewahlt werden.

- Die Fragebdogen zur Erfassung des Fremdberichts sollten von der primaren
Betreuungsperson ausgefillt werden. Die priméare Betreuungsperson ist definiert als
diejenige Person, die am starksten in die tagliche Versorgung und Behandlung des/der
Patient*in eingebunden ist. Sollte diese Person nicht anwesend sein, kann diejenige
Person um Informationen gebeten werden, die das Kind zu den medizinischen
Behandlungsterminen begleitet. Es empfiehlt sich, dass diejenige Person, die die
Fragebdgen zum Zeitpunkt des ersten Termins ausgefillt hat, auch alle weiteren
Follow-up Fragebdgen beantwortet.

- Kinder im Alter von 8 Jahren und dlter werden gebeten, im Selbstbericht einige
Fragen zu ihrer gLQ zu beantworten. Deshalb bestehen die Fragebdgen fir die
Altersgruppen ‘8 —12 Jahre’ und '213—18 Jahre’ aus zwei Teilen, einem Ersten fur Eltern
(,Elternfragebogen™) und einem Zweiten fir Patient*innen (,Fragebogen fir Kinder"
bzw. ,Fragebogen fir Jugendliche"). Beide Bereiche sind in der LQM-App
voneinander getrennt und der Ubergang mit der Aufforderung an den/die Patient*in
gekennzeichnet, das Tablet an die Eltern zu Ubergeben. AufRerdem besteht die
Maoglichkeit, dass Jugendliche im Alter von 16 Jahren die Fragebdgen ohne Beisein
ihrer Eltern ausfullen kénnen.

- Die Fragebogen werden ausgefillt, bevor die Patient*innen und deren
Begleitpersonen mit dem behandelnden oder in die Behandlung involvierten Personal
Kontakt haben.

- Es empfiehlt sich, wenn moglich, die Bezugsperson und das Kind die Fragebdgen
unabhdngig voneinander ausfillen zu lassen. Wahrend der Bearbeitung der
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Fragebdogen sollten sich Eltern und Kind nicht zu den Fragen austauschen. Es sollen
die individuellen Sichtweisen des Kindes und der Bezugsperson erfasst werden.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Die Befragten sollten jene Antwort
auswahlen, die am ehesten ihrer Situation/ihren Gefihlen entspricht.

Manchmal bendtigen die Befragten beim Ausfillen der Fragebogen Unterstitzung.
Hierzu ergeht folgende Instruktion an das klinische Personal: ,Stellen Sie auf
Nachfragen jedoch bitte den Befragten keine Suggestivfragen (Frageform, beider der
Befragte durch die Art und Weise der Fragestellung beeinflusst wird), und verdndern
Sie bitte nicht die Bedeutung der Fragen."

2. ldentifikation auffalliger Befunde

LQM-Befund ansehen: Welche Farben dominieren (grin = unauffalliger Befund,
orange = bedenklicher/grenzwertiger Befund und rot = auffalliger Befund)?

In welchen Bereichen gibt es Probleme?
Zu welchen Items/Aussagen gibt es Probleme?

Vergleich mit gesunder Stichprobe (Cut-off), gekennzeichnet durch eine Linie in der
Graphik

3. Besprechung LOM-Befund

Verwendung des LOM-Befundes als Basis/Grundlage des Gesprachs

Validierung des Befundes im Gesprach mit Patient*innen und Eltern. Es empfiehlt
sich dabei wie folgt vorzugehen (optional):

v’ Beginnen Sie das Gesprach z.B. mit ,Ich sehe, du hast/Sie haben hier ...
angegeben."

Besprechen Sie rote und orange Antworten

Der Entscheidungsbaum (siehe Abbildung 1) kann als Leitfaden zur
Unterstitzung verwendet werden, stellt aber keinen verpflichtenden Leitfaden
dar.

Bei grinen Antworten nach Bestatigung fragen

Bei vielen roten/orangen Antworten besprechen Sie nur Bereiche, keine
einzelnen ltems

Fragen Sie Patient/Familie, ob auch andere Themen besprochen werden sollen

Zusammenfassung der wichtigsten Befunde
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4. Handlung

Empfehlung weiterfGhrender Malinahmen bei Bedarf
Aufkldrung ber mogliche Hilfsangebote
Empfehlung in Befund verfassen

Weiterleitung an Uberweisenden Kinder-/Hausarzt*in Uber die Bezugsperson bzw.
den/die Patient*in

Aushandigung einer Kopie des Befundes (LQM-Profil und Empfehlung)

5. Hinweise fir die Gesprachsfihrung

Holistisch denken (Zusammenhang korperlicher, psychischer, psychosozialer
Faktoren)

Interferenz mit der Behandlung (psychische Belastung kann Outcomes der
Behandlung beeinflussen, z.B. Adhéarenz)

Bei Hinweisen auf psychosoziale Probleme sowie positivem Screeningbefund
Weiterleitung des Befundes an den/die weiterbehandelnde/n Kinderdrzt*in bzw.
Hausarzt*in zur weiteren Abklarung und Einleitung passgenauer Forder- und
RehabilitationsmalRnahmen

Aufklarung/Informationen zu/Uber weiterfhrende Behandlungen anbieten
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5  Grundstrukturen des kardiologischen Gesundheitswesens
5.1 Rollen

5.1.1 Patient

Kinder und Jugendliche mit angeborenen HF bendétigen aufgrund ihres erheblich erhéhten
Risikos fur eine langfristig beeintrachtigte Gesundheit und Entwicklung eine umfassende
interdisziplinar angelegte und spezialisierte Versorgung. PROs sind hierbei ein geeignetes
Instrument, da sie die Partizipation der Betroffenen sicherstellen, verborgene Symptome
und Probleme aufdecken kénnen und starker am Bedarf der Patient*innen ausgerichtete
Rehabilitationsplanung ermdoglichen.

5.1.2 Anbieter

Da es sich bei Kindern und Jugendlichen mit HF um eine grofRe sowie heterogene Gruppe
handelt und sich der individuelle Rehabilitationsbedarf nicht direkt aus den kardiologischen
Befunden ableiten I&sst, ist der Ansatzpunkt unseres Vorhabens zunachst die Optimierung
der FrUherkennung von Anzeichen fir einen Rehabilitationsbedarf durch den/die
behandelnde/n Arzt*in. Mit Hilfe der LQM-App soll die Licke begrenzter Ressourcen und
mangelnder Fertigkeiten von Arzt*innen in der Diagnostik relevanter psychosozialer
Begleitprobleme ihrer Patient*innen verkleinert werden. Arzt*innen und andere
Behandler*innen werden zur klinischen Anwendung von PROs befdhigt. Dies sollte zur
Verbesserung der gezielten Rehabilitationsplanung und -evaluation beitragen. Im Sinne des
stepped-care Ansatzes sollen Hinweise fir einen Rehabilitationsbedarf von den
behandelnden padiatrischen Kardiolog*innen erkannt und darauf aufbauend weitere
indizierte MalRnahmen durch den/die Kinder- und/oder Hausarzt*in eingeleitet werden.

5.1.3 Gesundheitssystem

Das in Deutschland von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) finanzierte
engmaschige Netz von bis zu 14 gesetzlichen arztlichen Vorsorgeuntersuchungen fir alle
Kinder und Jugendlichen von o bis 16 Jahren untersucht im Screeningverfahren auch die
motorische, kognitive, sprachliche und psychosoziale Entwicklung. Fir die Friherkennung
von oft diskreten und subklinischen Teilleitungsstorungen ist diese Verfahrensweise jedoch
insbesondere fir Hochrisikogruppen wie Kinder mit HF nicht ausreichend sensitiv (Hovels-
Gurich, 2012; Marino et al.,, 2012). Trotz lickenlos dokumentierter Teilnahme an den
gesetzlichen Vorsorgeuntersuchungen ohne auffdlligen Befund finden sich in diesen
Gruppen insbesondere nach Schuleintritt oft erhebliche Entwicklungsdefizite (Marino et al.,
2012). Eine weitere Schwierigkeit im Algorithmus der derzeitigen Versorgungsstruktur in
Deutschland besteht im Risiko einer unzureichenden Kommunikation und
Informationsdefiziten zwischen dem/der betreuenden Kinderkardiolog*in in Klinik oder
Praxis und dem/der betreuenden Kinderarzt*in oder Allgemeinmediziner*in, der/die die
Vorsorgeuntersuchungen durchfhrt. Letztere/r kann eventuell das Ausmal3 der
Entwicklungsgefahrdung des Kindes nicht ausreichend abschatzen, ist aber andererseits als
Uberweiser zu weiterfihrender Diagnostik und Therapie zustandig. Ein zusatzliches Problem
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stellt der erhebliche Engpass bei der Verfigbarkeit fachspezifischer diagnostischer und
therapeutischer Ressourcen dar. Einer moglichst treffgenau indizierten Zuweisung in die
weiterfuhrenden MafRnahmen kommt daher im Sinne der Versorgungsdkonomie eine grof3e
Bedeutung zu. Mit der LQM-App soll die Detektionsrate rehabilitationsbedirftiger Befunde
verbessert werden und eine Fehl- oder Unterversorgung durch die bislang unsystematischen
Uberweisungen in weiterfGhrende MalRnahmen entgegengewirkt werden. Eine effizientere,
passgenauere Nutzung begrenzter Ressourcen des Gesundheitssystems kann dadurch
unterstutzt werden.

5.2 Stichprobe

Insgesamt wurden wahrend des Untersuchungszeitraums n=447 Patient*innen und ihre
Familien durch die rekrutierenden Zentren angesprochen und n=351 Patient*innen in die
Studie eingeschlossen (Gesamtstichprobe). Hiervon waren n=112 Kinder 8 Jahre oder alter
und fullten die Fragebdgen im Selbstbericht aus. Bei n=347 Kindern und Jugendlichen
nahmen die Eltern teil und fillten die Fragebdgen im Fremdbericht sowie zusatzlich die
Fragebogen zur eigenen elterlichen Belastung aus. Bei n=4 jugendlichen Teilnehmenden
nahmen die Eltern nicht teil, so dass hier nur die Selbstberichte vorliegen.

Im Durchschnitt waren die Teilnehmenden der IG und KG der RCT-Teilstichprobe 6.35 Jahre
(SD =5.23) Jahre alt. Zu Studienbeginn gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (IG vs. KG) in Bezug auf soziodemografische oder medizinische Daten (siehe Tabelle
1 bis Tabelle 2). In der KG des RCT-Studienarms zeigten die Teilnehmenden jedoch zu
Studienbeginn signifikant mehr Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen als in der I1G (siehe
Tabelle 3). In der IG zeigten die Teilnehmenden dagegen zu Studienbeginn signifikant mehr
Verhaltensprobleme im Fremdbericht als in der KG sowie mehr ADHS-Symptome in der
Gruppe der o- bis-3-jahrigen.

5.2.1  Baseline — RCT Stichproben Beschreibung

Tabelle 1: Stichprobenbeschreibung der RCT-Stichprobe (Teilnehmende der IG LQM vs. Teilnehmende
der KG TAU): Medizinische Daten
LQM TAU
n % n % p
Rekrutierendes Zentrum  RWTH Aachen 37 57.8 45 58.4 0.989
a) Bad Oeynhausen 3 4.7 2 2.6
Bonn 12 18. 15 19.5
Duiren 1 1.6 1 1.3
Koln 10 15.6 12 15.6
Praxis Aachen 1 1.6 2 2.6
Kontakt @ Ambulant 64  100.0 76 98.7 0369
Stationar 0 0.0 1 1.3
Geschlecht @ Mannlich 37 57.8 4t 57.1 0.949
Weiblich 27 42.2 33 42.9
Art der Herzerkrankung Angeborener 13 20.3 19 24.7 0.629
a) Herzfehler/Univentrikuldres Herz
Angeborener 45 70.3 54 70.1
Herzfehler/Zweikammerherz
Herzrhythmusstérung 3 4.7 3 3.9
Sonstiges 3 4.7 1 1.3
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LQM TAU
n % n % p

Diagnose?: 9 N 98 125 0.439
127 o 0.0 1 0.8
134 1 1.0 1 0.8
135 1 1.0 1 0.8
l42 2 2.0 2 1.6
l44 1 1.0 o 0.0
l45 o 0.0 1 0.8
l47 1 1.0 2 1.6
I50 1 1.0 o 0.0
Q20 19 19.4 16 12.8
Q21 30 30.6 37 29.6
Q22 14 14.3 16 12.8
Q23 10 10.2 24 19.2
Q24 3 3.1 1 0.8
Q25 14 14.3 16 12.8
Q26 o 0.0 4 3.2
Q89 o 0.0 2 1.6
294 o 0.0 1 0.8
Zg5 1 1.0 0 0.0

Zusatzdiagnose 29 N 35 53

E45 ) 0.0 1 1.9 0.329
F84 o} 0.0 1 1.9
G40 1 2.9 1 1.9
l10 0 0.0 1 1.9
127 o 0.0 3 5.7
134 o 0.0 1 1.9
136 o 0.0 2 3.8
137 0 0.0 1 1.9
l45 1 2.9 o 0.0
147 1 2.9 1 1.9
149 o 0.0 1 1.9
I50 2 5.7 1) 0.0
165 1 2.9 o 0.0
171 o 0.0 1 1.9
J4s o 0.0 1 1.9
Mgs 1 2.9 0 0.0
P25 o 0.0 1 1.9
Q20 3 8.6 1 1.9
Q21 7 20.0 12 22.6
Q22 2 5.7 3 5.7
Q23 3 8.6 5 9-4
Q24 o 0.0 4 7.5
Q25 11 314 9 17.0
Q26 1 2.9 0 0.0
Qsy4 1 2.9 o 0.0
Q85 0 0.0 1 1.9
T98 ) 0.0 2 3.8
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LQM TAU
% n %
Therapieansatz @ © kein operativer oder interventioneller 11 17.2 10 13.0 0.419
Therapieansatz notwendig
interventioneller Therapieansatz —
normale Herz-Kreislauf-Funktion 4 6.3 8 10.4
interventioneller Therapieansatz -
eingeschrankte Herz-Kreislauf- 0 0.0 2 2.6
Funktion
operativ korrigierend - normale Herz-
Kreislauf-Funktion 23 35.9 19 24.7
operativ korrigierend - eingeschrankte
Herz-Kreislauf-Funktion 13 20.3 17 22.1
operativ — palliativ
13 20.3 21 27.3
Anzahl bisheriger N 64 77 0.869
interventioneller Mittelwert 1.14 1.09
Eingriffe @ SD 1.75 1.57
Minimum o} o
Maximum 9 7
Alter Patient*in zum N 8 7 0.079
letzten interventionellen  Mittelwert 1.88 6.14
Eingriff @ SD 2.70 5.43
Minimum o o
Maximum 7 15
Anzahl bisheriger N 64 77 0.879
operativer Eingriffe @ Mittelwert 1.41 1.44
SD 1.21 1.34
Minimum o} o
Maximum 4 5
Alter Patient*in zum N 12 11 0.609
letzten operativen Mittelwert 2.25 3,09
Eingriff @ SD 3.22 4,28
Minimum o o
Maximum 9 13
Weitere Operation Nein 28 43.8 33 42.9 0.649
erforderlich @ Wahrscheinlich 15 23.4 23 29.9
Ja 21 32.8 21 27.3
Herztransplantation Nein 64 100 76 98.7 0369
durchgefihrt @ Ja 0 0 1 1.3
Herzschrittmacher @ Nein 61 95.3 77 100.0 0.069
Ja 3 4.7 o] 0.0
NYHA Klassifikation 2 I normal, symptomfrei (belastbar wie 28 43.8 34 44.2 0.299
altersgleiche gesunde Kinder)
Il Symptome bei ausgepragter 30 46.9 30 39.0
Belastung
Il Symptome bei leichter Belastung 4 6.3 12 15.6
IV Symptome in Ruhe
2 3.1 1 1.3
Prognose gut 25 39.1 28 36.4 0.639
unsicher 39 60.9 48 62.3
infaust ) 0.0 1 1.3
Aktuelles Gewicht @ N 64 76 0.55®
Mittelwert 26.94 24,89
SD 21.83 18,38
Minimum 3 3
Maximum 104 90
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LQM TAU
n % n %
Aktuelle Kérpergrofie @ N 63 75 0.799
Mittelwert 114.58 116,17
SD 36.75 34,36
Minimum 52 49
Maximum 182 180
Transkutane Sa02 @ N 60 73 0.44°
Mittelwert 95.83 93.79
SD 13.16 16.64
Minimum o} o
Maximum 100 100
Medikamentose Ja 33 51.6 40 51.9 0.659
Therapie aufgrund Nein 31 48.4 36 46.8
Herzproblem @ Fehlend 0 0 1 1.3
Welche Therapie* @ Antiarrhythmikum 8.3 5 6.6 0.329
Antihypertensivum (Blutdrucksenker) 1 2.1 5 6.6
Antikoagulans (Gerinnungshemmer)
Antikongestivum 16 333 28 36.8
(Herzinsuffizienztherapie)
Sonstige 24 50.0 27 35.5
3 6.3 11 14.5
Frihgeburt herzkrankes  Ja 11 16.9 16 20.8 0.539
Kind b) Nein 54 83.1 60 77-9
Fehlend 0.0 1.3
Mehrlings- Ja 2 3.1 3 3.9 0.789
schwangerschaft Nein 63 96.9 73 94.8
herzkrankes Kind » Fehlend 0 0.0 1 1.3
Herzkrankes Kind an Ja 37 56.9 46 59.7 0.67%
Herz-Lungen-Maschine Nein 28 43.1 30 39.0
angeschlossen P) Fehlend 0 0.0 1 1.3
Zeitpunkt Diagnose Vor der Geburt 25 38.5 29 37.7 0.999
Herzkrankheit b Kurz nach der Geburt, bis 29. 31 47.7 34 44.2
Lebenstag
Zwischen 30. Lebenstag und 1. 6 9.2 7 9.1
Geburtstag
Fehlend 3 4.6 9.1
Anzahl der Nachte im Nie 9 13.8 5 6.5 0.419
Krankenhaus ?) Einmal 11 16.9 15 19.5
2 bis 5 Mal 20 30.8 16 20.8
6 bis 10 Mal 6 9.2 8 10.4
11 bis 20 Mal 2 3.1 4 5.2
>20 Mal 17 26.2 28 36.4
Fehlend 0 0.0 1 1.3
Operationsnarbe ?) Ja 49 75.4 56 72.7 0.829
Nein 16 24.6 20 26.0
Fehlend 0 0.0 1 1.3
Operationsnarbe Ja 7 10.8 14 18.2 0.179
stérend empfunden Nein 42 64.6 42 54.5
Fehlend 49 75.4 21 27.3
WeiterfUhrende Ja 29 44.6 36 46.8 0.779
Behandlungen ® Nein 36 55.4 40 51.9
Fehlend 0 0.0 1 1.3
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LOM TAU
n % n % p
Art der weiterfihrenden  Krankengymnastik/ Physiotherapie 13 20.0 21 27.3 0.509
Behandlung Ergotherapie 7 10.8 4 5.2
Logopadie 5 7.7 7 9.1
Psychologische Hilfe/Psychotherapie 1 1.5 2 2.6
Fehlend
39  6o.0 43 55.8

Anmerkung:? Information wurde der Patientenakte entnommen (LQM N=64 | TAU N=77); ® Information wurde durch
den Fremdbericht von der Bezugsperson erhoben (LQM N=65  TAU N=77); 9 Mehrfachauswahl méglich; ¥ Chi-Quadrat
oder ® t-Tests wurden durchgefihrt, um statistische Unterschiede in den medizinischen Variablen zwischen der LOM und
der TAU Gruppe zu ermitteln.

Abkiirzungen: N = Gesamtanzahl, SD = Standardabweichung

Tabelle 2: Stichprobenbeschreibung der RCT-Stichprobe (Teilnehmende der IG LQOM vs. Teilnehmende
der KG TAU): Soziodemographische Daten
LQM TAU
n % n %
Teilnehmende Mutter 53 81.5 62 80.5 0.79 9
Bezugsperson 2 Vater 9 13.8 12 15.6
Sonstige 3 4.6 2.67
Fehlend 0 0.0 1.30
Alter Bezugsperson 2 N 65 76 0.95"
Mittelwert 37.65 37.56
SD 8.45 7.86
Minimum 21 15
Maximum 64 66
Schulabschluss kein Abschluss 2 3.1 4 5.2 0.85¢
Bezugsperson 2 Volks-/Haupt-schulabschluss 10 15.4 14 18.2
Realschulablass / mittlere Reife 21 32.3 24 31.2
Fachhochschulreife 11 16.9 9 11.726
Abitur [ Hochschulreife 20 30.8 20 .0
Fehlend 1 1.5 6 7.8
Aktuelle Beschaftigung  voll erwerbstatig 15 23.1 19 24.7 0.599
Bezugsperson 2 in Teilzeitbeschaftigung 17 26.2 25 32.5
in betrieblicher Ausbildung/Lehre/ 1 1.5 ) 0.0
Umschulung
Student*in 1 1.5 o 0.0
nicht erwerbstatig, weil 26 40.0 31 40.3 0.379
arbeitslos gemeldet 0 0.0 2 6.5
Mutterschutz/ Erziehungsurlaub / 11 42.3 10 32.3
Elternzeit
Hausfrau / Hausmann 15 57,7 17 54.8
Fehlend o 0.0 2 6.5
Fehlend 5 7.7 2 2.6
Staatsangehorigkeit ®  Deutsche 60 92.3 68 88.3 0.329
Niederlandische 1 1.5 1 1.3
Nigerianische o 0.0 1 1.3
Polnische ) 0.0 2 2.6
Portugiesische 1 1.5 0 0.0
Russische 0 0.0 1 1.3
Serbische o 0.0 1 1.3
Spanische 0 0.0 1 1.3
Turkische 3 4.6 o 0.0
Ungarische o 0.0 1 1.3
Fehlend 0 0.0 1 1.3
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LQM TAU
% n %

Muttersprache 2 Albanisch o 0-0 1 1.3 0.56 9
Arabisch 1 1.5 o 0.0
Deutsch 58 89.2 64 83.1
Deutsch und Turkisch 1 1.5 o 0.0
Igbo und Englisch o 0.0 1 1.3
Kurdisch 0 0.0 1 1.3
Niederldndisch 1 1.5 o 0.0
Polnisch ) 0.0 2 2.6
Rumanisch o 0.0 1 1.3
Russisch 1 1.5 2 2.6
Turkisch 3 4.6 3 3.9
Ungarisch o 0.0 1 1.3
Fehlend 0 0.0 1 1.3

Alter herzkrankesKind N 64 76 0.789
a) Mittelwert 6.23 6.47
SD 5.25 5.21
Minimum o o
Maximum 17 17

Anzahl Kinder im N 64 76 0,989
Haushalt @ Mittelwert 2.23 2.24
SD 1.26 1.31
Minimum 1 1
Maximum 8 7

Durchschnittliches N 110 123 0.69"
Alter der Mittelwert 7.78 8.08
Geschwisterkinder die SD 6.10 5.36
im Haushalt leben 2 & Minimum 0 )
Maximum 27 23

Kindergarten / Schule Nein, noch nicht 21 32.3 21 27.3 0.55
herzkrankes Kind 2 Ja 44 67.7 55 71.4
Fehlend 0 0.0 1 1.3

Schulform herzkrankes  Kindergarten/Vorschule 16 24.6 19 24.7 0.629
Kind @ Grundschule 11 16.9 13 16.9
Hauptschule 1 1.5 5 6.5
Realschule 1 1.5 1 1.3
Gymnasium 1 1.5 4 5.3
Gesamtschule 8 12.3 6 7.8
Forderschule/Integrative Schule 5 7.7 7 9.1
Privater Unterricht 1 1.5 o 0.0
Fehlend 21 32.3 22 28.6

Berufliche Ausbildung Ja 1 11.1 ) 0.0 0.24 9
herzkrankes Kind © nein 8 88.9 12  100.0

Aktuelle Schulklasse N 26 33 0.929
herzkrankes Kind @ Mittelwert 5.00 4.91
SD 3.46 3.12
Minimum 1 o
Maximum 11 11

Schulfehltage Ja 7 10.8 11 14.3 0.839
herzkrankes Kind @ Ja,ca.1-5Tage 6 9.2 8 10.4
Ja, ca. 6-20Tage 4 6.1 7.8
Ja, ca. 21-50 Tage o 0.0 1.3
Ja, ca. > 51 Tage 1 1.5 1 1.3
Uberhaupt nicht 25 38.5 28 36.4
Fehlend 22 28.6 22 28.6

Subjektiv genauso gut 5 23.8 11 35.5 0.189
wahrgenommene etwas schlechter 6 28.6 8 25.8
korperliche viel schlechter 2 9.5 3 9.7
Belastbarkeit besser 3 14.3 o 0.0
herzkrankes Kind ©) Fehlend 5 23.8 9 29.0
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LQM TAU
n % n % p
Teilnahme am Sport nur Schulsport 8 38.1 5 16.1 0.129
herzkrankes Kind ® nur Freizeitsport 1 4.8 0 0.0
Schul- und Freizeitsport 5 23.8 14 45.2
kein Sport 1 4.8 3 9.7
Fehlend 6 28.6 9 29.0

Anmerkung:?® Information wurde durch den Fremdbericht von der Bezugsperson erhoben (LQM N=65 / TAU N=77); ©)
Information wurde durch den Selbstbericht der teilnehmenden herzkranken Kinder und Jugendlichen erhoben (LOM
N=21/ TAU N=31); 9 Information wurde durch den Selbstbericht der teilnehmend herzkranken Jugendlichen erhoben
(LQM N=g/ TAU N=12); 9 Mehrfachnennung maglich; ® Chi-Quadrat oder ) t-Tests wurden durchgefihrt, um
statistische Unterschiede in den medizinischen Variablen zwischen der LOM und der TAU Gruppe zu ermitteln.
Abkiirzung: N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung

5.2.2  Auffdllige padiatrische LQM-Befunde

Von den n=351 Datensatzen der Gesamtstichprobe wiesen n=142 Auffalligkeiten im LQM-
Screening auf. Diese Studienteilnehmenden wurden in die RCT-Studie eingeschlossen und
randomisiert (RCT-Stichprobe).

In der RCT-Stichprobe (n=142) zeigten sich bei 75,4% (n=107) der Kinder und Jugendlichen
auffallige Werte im Selbst- oder Fremdbericht des LQM-Screenings (PCQLI, SDQ, Frage zu
Schulschwierigkeiten und Entwicklungsrickstanden).

Knapp ein Finftel (18,4 %; n=64) der befragten Eltern (n=347) wiesen auffdllige Ergebnisse
im Selbstbericht hinsichtlich der eigenen Belastung im LQM-Screening (PHQ2 und GAD?7)
auf. Bei etwa drei Viertel (76,6%; n=49) dieser auffalligen Eltern (n=64) ergaben sich auch fur
deren Kinder auffallige Werte im Screening. In Tabelle 3 wird die Ausgangsbelastung fir die
LQM und TAU-Gruppe dargestellt.

Tabelle 3: Mittelwerte, Standardabweichungen und Ergebnisse des Student's t-Test fir unabhangige
Stichproben sowie die Effektstarke zur Untersuchung des Vergleichs der Ausgangsbelastung
in der LOM und TAU Gruppe

N M sD df t-Wert p-Wert Cohens d
Lebensqualitit (PCQLI Selbstbericht) |
TAU 31 45.00 12.54 ) -1.72 0.09 -0.49
LOM 21 50.86 11.28
Lebensqualitdt (PCQLI Fremdbericht) |
TAU 77 42.43 13.55 140 -0.99 0.32 -0.17
LOM 65 44.80 15.24
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Selbstbericht) |
TAU 31 15.45 5.43 ) 0.39 0.70 0.11
LOM 21 14.81 6.55
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen) Selbstbericht) |
TAU 31 3.61 1.01 50 0.17 0.87 0.05
LOM 21 3.52 1.91
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Selbstbericht) |
TAU 31 8.03 1.87 50 -0.80 0.43 -0.23
LOM 21 8.43 1.57
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Selbstbericht) |
TAU 31 4.26 2.31 50 0.37 0.71 0.10
LOM 21 £4.00 2.70
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Selbstbericht) |
TAU 31 2.06 1.65 50 -0.52 0.61 -0.15
LOM 21 2.33 1.06
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N M SD df t-Wert p-Wert Cohens d

Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitdt) Selbstbericht) |
TAU 31 5.52 2.49 50 0.80 0.43 0.23
LOM 21 4.95 2.54
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Gesamtwert) Fremdbericht) |
TAU 47 13.98 6.10 84 -1.89 0.06 0.41
LOM 39 16.46 6.05
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen) Fremdbericht) |
TAU 47 2.81 1.79 84 -2.02 0.05%* -0.44
LOM 39 3.69 2.26
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Prosoziales Verhalten) Fremdbericht) |
TAU 47 8.32 2.01 84 1.72 0.09 0.37
LOM 39 7-64 1.56
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Emotionale Probleme) Fremdbericht) |
TAU 47 4.06 2.42 84 -0.25 0.80 -0.06
LOM 39 4.22 2.75
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Verhaltensprobleme) Fremdbericht) |
TAU 47 1.89 1.54 84 -2.66 0.01%% -0.58
LOM 39 2.92 2.06
Emotionale und Verhaltensprobleme (SDQ (Subskala Hyperaktivitdt) Fremdbericht) |
TAU 47 5.21 2.85 84 -0.74 0,46 -0.58
LOM 39 5.64 2.48
ADHS (o0-3 Jahre) Fremdbericht |
TAU 30 0.53 0.51 54 -0.04 0.97 -0.01
LOM 26 0.54 0.51
ADHS (>3 Jahre) Fremdbericht |
TAU 47 0.91 0.72 84 - 0.90 0.37 -0.19
LOM 39 1.05 0.69
Depressive Symptomatik (PHQ-2 Selbstbericht Eltern) |
TAU 77 1.66 1.41 140 0.95 0.35 0.16
LOM 65 1.45 1.29
Angstsymptome (GAD-7 Selbstbericht Eltern) |
TAU 77 7.86 5.23 140 0.91 0.36 0.15
LOM 65 7.08 4.91

Abkiirzung: N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, df — Freiheitsgrade. Cohens d = Effektstdrke
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6 Eckpunkte eines Ubernahmekonzepts

Das folgende Dokument orientiert sich an den Zielsetzungen des Ubernahmekonzepts des
LQM-Projektes. Es fasst grundlegende Disseminations- und Implementierungsaspekte
zusammen und zeigt mogliche Wege der Verstetigung der im Projekt adressierten
Versorgungsziele.

6.1 Zielsetzung des LOM-Projekts

Im ersten Entwurf des Ubernahmekonzepts im LQM-Projekt wird, vorbehaltlich positiver
Studienergebnisse, ,die Implementierung und nachhaltige Etablierung eines
computerbasierten Lebensqualitdatsmonitorings in die bestehenden Versorgungsstrukturen
herzkranker Kinder- und Jugendlicher (wie Kinder- und Jugendhausarzt*innen, padiatrische
Praxen  mit  kardiologischem  Schwerpunkt, = ambulanten und  stationdren
kinderkardiologischen = Versorgungseinrichtungen und Spezialkliniken sowie den
Rehabilitationseinrichtungen) angestrebt".

6.2 Interventionsspezifische Besonderheiten

Hinsichtlich der Implementierung der LQM-App im Versorgungssetting sind einige
Besonderheiten der Intervention besonders hervorzuheben:

Ziel des standardisierten Screenings

Bei der Intervention handelt es sich um die Durchfihrung eines digital unterstitzten,
standardisierten Screenings mit dem Ziel der Friherkennung von Rehabilitationsbedarfen
und moglicher Risiken fir Entwicklungsverzégerungen bei Kindern mit angeborenen
Herzfehlern (Studienkontext). Das Instrument unterstitzt den/die Arzt*in bei einer
altersphasengerechten Einschatzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, des
Verhaltens und des Entwicklungsstandes der Kinder sowie der elterlichen Belastung. Auf
Grundlage der ausgewerteten Ergebnisse der im Instrument zur Anwendung kommenden
Fragenbogen kann (und soll) der/die Arzt*in Risiken und Versorgungsbedarfe erkennen und
Empfehlungen fir die (Weiter-)Behandlung des Kindes sowie ggf. auch hinsichtlich eines
moglicherweise gegebenen psychosozialen Unterstitzungsbedarfs der Eltern geben. Mit der
Anwendung der App werden also keine Diagnosen gestellt, sondern Auffdlligkeiten bzw.
latente Probleme in der Lebensqualitat, des Verhaltens und der Entwicklung der Kinder sowie
ggf. der elterlichen Belastung identifiziert. Dies unterstitzt die kardiologischen und
herzchirurgischen Behandler*innen dabei, die Patient*innen in bedarfs- und
bedirfnisgerechte (Weiter-)Versorgung Uberzuleiten.

Rahmenbedingungen / Adressat

Das , Aufgreifkriterium" der Studie sind Kinder mit einer angeborenen Herzerkrankung. Im
Kontext der oft sehr jungen Patient*innen und der grundsatzlichen elterlichen Co-
Betroffenheit adressiert das Screening gleichermalfen Kinder und Eltern.
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Zeitpunkte des Screenings

In der Studie sind zwei Screening-Zeitpunkte im Sinne einer pra-post-Erfolgskontrolle
vorgesehen, weshalb man hier von einem ,Monitoring" sprechen kann. Mit Blick auf die
Zielsetzung des Screenings ware zunachst aber die einmalige ,querschnittliche™ Erhebung
als zielfGhrend zu betrachten. In der Regel lassen sich dadurch Auffalligkeiten und Bedarfe
erkennen, sodass anschlieRend entsprechende MafRnahmen der (Weiter-)Behandlung
eingeleitet werden konnen. Grundsatzlich stellt sich jedoch die Frage nach dem richtigen
Zeitpunkt fUr das Screening, um Einschrankungen der gLQ, Verhaltens- und
Entwicklungsauffalligkeiten oder elterliche Belastungssituationen feststellen zu kdnnen.
Insofern kénnen mehrfache querschnittliche Screenings unabhangig vom Kontrollzweck im
Studienkontext sinnvoll sein. Folglich ist zu klaren, bei welchen Fallen und zu welchen
Zeitpunkten ggf. ein weiteres oder erneutes Screening mithilfe der LQM-App erfolgen sollte.

Setting

Das Screening findet in der Studie in einem auf Kinder mit angeborenem Herzfehler
spezialisierten Setting statt, um die Kinder und Eltern frihestmdoglich und zielgenau zu
erreichen. Aus den gleichen Grinden ist ein kinder-kardiologisch und/oder herzchirurgisch
spezialisiertes Setting auch bei einer Breitenimplementierung des Instruments angemessen,
weil der Einsatz mutmalllich nur dort effizient ist. Mit Blick auf die LQM-Logik,
Versorgungsbedarfe nicht nur frihzeitig zu erkennen, sondern auch die patientenseitig viel
relevantere (Weiter-)Versorgung in die Wege zu leiten, ist der sektorenibergreifende Ansatz
einer vernetzten Versorgung allerdings in allen Implementierungsoptionen zwingend
mitzudenken.

Umsetzung

Fir das LQM-Projekt wurde das Screening-Programm als digitale Anwendung (App)
aufbereitet, die per Tablet von Patient*innen und Leistungserbringer*innen genutzt werden
konnte. Im Projektkontext erfolgt die Datenerhebung beim Leistungserbringer*innen, wobei
die Familien bei der Eingabe von Daten ggf. von Fachpersonal bei der Dateneingabe
unterstUtzt wurden.
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6.3 Die Bestandteile der LQM-Intervention

Werkzeug / Instrument Realisierung der Versorgung

o —
=
=
=

Standardisiertes

Technologie
g Assessment

Versorgung

% Leistungserbringer dr"’% Patienten /
: 8 Krankenkassen

Abbildung 2: Die Bestandteile der neuen Versorgungsform im Hinblick auf die Implementierung

Kern des LQM-Projektes ist die Erhebung und Nutzung von ,Patient-Reported-Outcomes"
(PROs) in Form eines standardisierten Screenings.

Im Projekt erfolgen Erhebung und auch die Auswertung der PROs computerunterstitzt, d.h.
mithilfe einer digitalen Technologie, an deren Implementierung im Gesundheitswesen
besondere Anforderungen gestellt sind. Mit Blick auf das Ziel der frihzeitigen und
systematischen Erkennung von Entwicklungsrisiken und Versorgungsbedarfen ist die
Verbindung des Screenings mit der unterstitzenden Technologie essenziell, weil damit eine
standardisierte und vereinfachte Erhebung und Auswertung von patientenrelevanten
Outcomes in Bereichen moglich ist, die nicht primar bzw. nur mittelbar im
kinderkardiologischen oder herzchirurgischen Versorgungsfokus stehen.

Aus Sicht von Patient*innen (oder auch der Kostentrager) ist der technologische Aspekt der
Erhebung sekunddr: Entwicklungsrisiken und Versorgungsbedarfe konnten auch,
systematisch oder unsystematisch, (hand-)schriftlich oder in der direkten Arzt-Patienten-
Kommunikation erhoben werden. Entscheidend fir Patient*innen ist die frihzeitige
Erkennung des Bedarfs sowie auch der Zugang zur (Weiter-)Behandlung in ambulanten
therapeutischen Settings. Deren Realisierung erfolgt im Regelfall durch Verordnung von
niedergelassenen Haus- oder Kinderdrzt*innen, weshalb dem Informationstransfer vom
spezialisierten herzchirurgischen oder kinderkardiologischen Setting in den Bereich der
ambulanten  Grundversorgung - und damit der im Projekt angestrebten
sektorenUbergreifenden Vernetzung — eine besondere Bedeutung zukommt.

Mit Blick auf das Ubernahmekonzept ist demnach zwischen drei LQM-Bestandteilen zu
unterscheiden, deren Implementierung Uberdies aus zwei Perspektiven betrachtet werden
kann. Je nach Perspektive ergeben sich unterschiedliche Verstetigungs-, Implementierungs-
und Ubernahmeoptionen.
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6.4 Ubernahmekonzept im Regelungskontext des Innovationsfonds

Als Innovationsfondsprojekt muss das im LQM-Kontext zu erstellende Ubernahmekonzept
im Zusammenhang mit dem Rahmenkonzept zur Uberfihrung von Projekten der
Versorgungsforschung in  die  Regelversorgung  (siehe  Abbildung 3) des
Innovationsausschusses bei G-BA  thematisiert werden. Dieses, im Detalil
erlduterungsbedirftige, Rahmenkonzept, das erst 2021 aufgrund der Bestimmungen des
Digitalen Versorgungsgesetzes (DVG) eingefihrt wurde, schildert das formale Prozedere
vom Abschlussbericht eines Projektes bis hin zu den Optionen der Verwertung der
Ergebnisse. Fur (erfolgreiche) Projekte der Versorgungsforschung ergeben sich die Optionen
(1) der Empfehlung zur Uberfihrung in die Regelversorgung und (2) die Empfehlung zur
Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung. Beide
Empfehlungsarten beinhalten die Notwendigkeit einer Konkretisierung der fir die
UberfGhrung zustandigen (verantwortlichen) Organisationen oder Einrichtungen.

Uberfithrung in die Regelversorgung - VSF

Eingang des vollstindigen Ergebnisberichts (inki. aller Nachforderungen) :
Beratung innerhalb von 3 Monaten (Regelung des DVG in Kraft getreten ab 1. Januar 2020)

Empfehlung zur Uberfiihrung in die Empfehlung zur Nutzbarmachung der
Regelversorgung Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung

mit konkretem Vorschlag, wie Uberfiihrung erfolgen soll und welche
Organisation der Selbstverwaltung / andere Einrichtung fiir Uberfiihrung
zustandig

Abbildung 3: Uberfihrung in die Regelversorgung - VSF: Quelle: https://innovationsfonds.g-
ba.de/downloads/media/48/Der-Innovationsfonds-Stand-der-Dinge_2021-03-23.pdf

Im Folgenden sollen die beiden in diesem Rahmenkonzept aufgefihrten Optionen sowie
auch die konkret gemeinten Uberfihrungsverantwortlichkeiten kurz erlautert werden, um
auch das LQM-Ubernahmekonzept in diesem begrifflichen Rahmen konkretisieren zu
konnen.

6.4.1 UberfGhrung in die Regelversorgung

Im Kern ldsst sich diese leistungsrechtliche Zuordnung auf alle Leistungen des SGB V
beziehen: Regelversorgung ist das, was allen gesetzlich Krankenversicherten — unabhangig
von einer individuellen Krankenkasse — zusteht und deswegen aus Sicht der Krankenkassen
kollektivvertraglich geregelt ist. Im typischen Fall ist also eine diagnostische oder
medizinisch-therapeutische Leistung gemeint, deren Erbringung mit Kosten verbunden ist,
die in der Konsequenz aus den Beitragen der gesetzlich Krankenversicherten bezahlt wird.
Handelt es sich um eine ,neue" Leistung, werden dafir ggf. spezifische neue
Abrechnungsziffern geschaffen. Sobald eine solche Abrechnungsmdglichkeit besteht,
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kénnen die zur Abrechnung berechtigten (qualifizierten) Leistungserbringer diese Leistung
erbringen.

Uber dieses rein leistungsrechtliche Verstandnis von Regelversorgung hinaus ist es aber auch
denkbar, dass bestimmte Versorgungsaspekte gesetzlich bzw. insbesondere in Form von
Richtlinien verbindlich geregelt werden, ohne dass dafir zwingend neue Abrechnungsziffern
geschaffen werden. In neuerer Zeit waren hier z.B. Anforderungen zu nennen, die im
Zusammenhang mit der Qualitatssicherung oder der Starkung von Patientenrechten in
Richtlinien konkretisiert wurden.

6.4.2 Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung

Die im letzten Abschnitt genannten (rechts-)verbindlichen UberfGhrungsformen
(Kollektivvertrag/Gesetze/Richtlinien) sind mit sehr hohen Anforderungen an den zu
UberfUhrenden Gegenstand verknUpft. Eine Uberfihrung im Sinne der Nutzung bestimmter
Erkenntnisse, die zur Verbesserung der Versorgung beitragen, kann natirlich auch
niedrigschwelliger erfolgen. Hier sind zahlreiche Optionen der Nutzung vorstellbar. Die
Optionen reichen z.B. von einer selektivvertraglichen Ubernahme einer bestimmten
Versorgung  oder die  Selbstverpflichtung  von  Leistungserbringern  oder
Leistungserbringergruppen zur Ubernahme bestimmter Erkenntnisse (z.B. in Form eines
+klinischen Standards") Gber die Dissemination von Erkenntnissen in Fachgesellschaften und
ggf. die Bericksichtigung in medizinischen Leitlinien bis hin zur Anpassung/Veranderung
berufspolitischer Vorgaben oder die Nutzung von Erkenntnissen fur Pilotierungen oder fur
wissenschaftliche Folgeprojekte.

Innerhalb der hier genannten Optionen nimmt der Selektivvertrag eine Sonderrolle ein, da
dies die einzige Option ist, die eine leistungsrechtliche Dimension aufweist, fir die auch eine
grundsatzliche Rechtsgrundlage besteht (z.B. § 140a SGB V).
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7  Optionen der Uberfihrung in die Regelversorgung

Fir das LQM-Projekt stellt sich die Ausgangslage zusammenfassend wie folgt dar: Zunachst
wird das Assessment in einem kardiologisch-herzchirurgischen Setting vorgenommen, in
dem die Zielpopulation mit sehr hoher Spezifitdit adressiert werden kann. Die
herzchirurgischen und kardiologischen Settings verfigen in der Regel nicht selbst Gber die
fachliche Expertise zur Erhebung und Auswertung insbesondere der psychosozialen Risiken;
diese Expertise wird im LQM-Projekt durch die Technologie (App) bereitgestellt. Im
stationaren Setting kann allerdings keine ambulante Weiterversorgung, insbesondere mit
Heilmitteln, realisiert werden. Soweit das Screening in einem stationdren Setting erfolgt, ist
somit die Ubermittlung der Ergebnisse in den Bereich der ambulanten Versorgung aus
Patientensicht essenziell, da i.d.R. nur dort die ggf. notwendige Weiterversorgung realisiert
werden kann. Im ambulanten Bereich werden allerdings spezifische, mit der Herzerkrankung
des Kindes zusammenhangende Risiken (inklusive der psychosozialen Belastungssituation
der Eltern), ggf. nicht oder zu spéat identifiziert. Dort werden zwar in der Regel regelmafig
Untersuchungen zur frihzeitigen Identifikation von Entwicklungsstorungen und Krankheiten
durchgefihrt, generell ist allerdings davon auszugehen, dass diese reguldren U-
Untersuchungen fur die Population zu wenig krankheitsspezifisch ausgerichtet sind und ggf.
auch nicht zu den ,richtigen" Zeitpunkten erfolgen.

7.1 Regelwerk G-BA [ Richtlinie

Die Implementierung von Gesundheitsleistungen im Kontext des SGB V setzt voraus, dass es
dafir eine gesetzliche Grundlage gibt bzw. dass eine solche geschaffen wird. Fir das LQM-
Screening ist diese Frage einerseits mit Blick auf das Screening bzw. die ihm inhdrenten
Methoden und Versorgungsziele, andererseits mit Blick auf die Verwendung der
unterstutzenden Technologie zu klaren.

Im  Leistungskatalog ~ der  Gesetzlichen  Krankenversicherung  (GKV)  sind
FriherkennungsmafRnahmen und Leistungen zur Verminderung von Entwicklungsrisiken bei
Kindern bereits grundsatzlich verankert. Sie finden sich vor allem in der Kinderrichtlinie: Hier
heil3t es in § 1 (Absatz 1): ,Kinder haben bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch
auf Untersuchungen zur Friherkennung von Krankheiten, die ihre korperliche, geistige oder
psychosoziale Entwicklung in nicht geringfigigem Male gefahrden. Die Untersuchungen
umfassen, sofern medizinisch angezeigt, eine Praventionsempfehlung fir Leistungen zur
verhaltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz 5 SGB V, die sich altersentsprechend an
das Kind oder die Eltern oder andere Sorgeberechtigte richten kann." Im weiteren
Zusammenhang mit dieser Richtlinie sind Inhalt und Umfang der routinemaRigen
Untersuchungen fir Kinder im Allgemeinen konkretisiert. Bestimmte, grunderkrankte
Subpopulation, wie z.B. Kinder mit angeborenem Herzfehler, und ein ggf. notwendiger
besonderer diagnostischer Bedarf, sind allerdings nicht Gegenstand der Richtlinie. Ebenso
erkennbar ist, dass sich die genannten Praventionsempfehlungen aktuell auf Maf3nahmen
der Primar- und Verhaltenspravention richten und somit die LOM-Population nur bedingt
erfassen. DarUber hinaus adressiert die Kinderrichtlinie in erster Linie Padiater, wahrend das
LQM-Studiensetting herzchirurgisch-kardiologisch ist.
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Das spezielle Setting im LQM-Kontext ist insofern von Bedeutung, da die grundlegende
Verantwortung sowohl fir eine spezialdiagnostische Leistung als auch fir die Verordnung
ggf. notwendiger therapeutisch-rehabilitativer Versorgungen in aller Regel im ambulanten
Sektor, und hier vornehmlich von Padiatern und Hausarzt*innen erbracht wird bzw. erbracht
werden muss. Allerdings kann die Zielpopulation in diesem Setting nur mit geringerer
Spezifitat adressiert werden, da die meisten Pddiater und Hausarzt*innen aufgrund der
Seltenheit der Erkrankung nur eine (sehr) geringe Anzahl an Kindern mit angeborenem
Herzfehler betreuen. Ein moglicherweise geeignetes Setting, in dem sowohl die ggf.
notwendige Spezialdiagnostik und eine ambulante Weiterversorgung realisiert werden
konnte, waren Sozialpadiatrische Zentren (SPZ) oder auch die Sozialmedizinische
Nachsorge. In diesen Settings, konnte ein LQM-Screening durchgefihrt werden,
Auffalligkeiten konnten diagnostisch abgesichert werden und in einen Behandlungsplan (in
Kooperation mit niedergelassenen Versorgern) einflief3en. D.h. im Setting des SPZ wirden
alle hier genannten inhaltlichen Aspekte in den "normalen” Versorgungshorizont des § 119
SGB V fallen. Eine gesonderte Abrechnungsziffer ware hierfir nicht erforderlich: Das
standardisierte Screening kann hier als spezialdiagnostisches Unterstiutzungsinstrument
gesehen werden. Von den Rahmenbedingungen her gilt das Beschriebene auch fir
niedergelassene Kinderkardiologen und Padiater.

Im stationdren Setting der (Kinder-)Kardiologie und der (Kinder-)Herzchirurgie ist das
Screening etwas anders zu beurteilen, da dort die Erhebung insbesondere von
psychosozialen Outcomes weder in Behandlungsleitlinien noch in klinischen Standards
abgebildet ist und ggf. als Zusatzaufwand betrachtet werden muss. Mit Blick auf die LQM-
Population bietet allerdings auch die Kinderherzrichtlinie (KiHe-RL) einen madglichen
Anwendungsrahmen. Als klassische Qualitatssicherungsrichtlinie verpflichtet sie stationare
Leistungserbringer, die herzchirurgische Eingriffe an Kindern durchfihren, zur Einhaltung
bestimmter Vorgaben, mit denen die Qualitat der Leistung gesichert wird. Hier ware neben
der Verpflichtung zur interdisziplindren (u.a. auch psychosozialer) Behandlung von Kindern
mit angeborenem Herzfehler auf § 6, Absatz 5 der Richtlinie zu verweisen: ,Insbesondere
empfiehlt das Krankenhaus bei Patient*innen, die wegen der Folgen ihres Herzfehlers oder
der Herzfehlerbedingten Therapie ein Risiko fir Entwicklungsbeeintrachtigungen,
Verhaltensstérungen und Behinderungen haben, im Entlassbrief die Uberleitung in eine
angemessene strukturierte, z.B. entwicklungsneurologische Diagnostik und Therapie (z.B. in
Sozialpadiatrischen Zentren)." Die Dokumentation entsprechender Risiken im Entlassbrief
und die Anbahnung weiterer Diagnostik und Therapie bzw. der ambulanten
Weiterversorgung setzt voraus, dass die genannten Risiken im/vom Krankenhaus entdeckt
werden. Insofern wdre die Implementierung des standardisierten Screenings (auch) ein
Merkmal einer richtlinienkonformen bzw. ,guten" Patientenversorgung. Allerdings
adressiert die Richtlinie primar nur stationare (herzchirurgische) Einrichtungen.

Festzuhalten ist: Eine ganzlich neue gesetzliche Grundlage zur Friherkennung von
Entwicklungsrisiken bei Kindern mit angeborenem Herzfehler scheint nicht notwendig, da
eine solche bereits gegeben ist. Auch die Erhebung dieser Risiken mittels standardisierter
und validierter (Befragungs-)instrumente ist versorgungsfachlich angemessen und im
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Kontext der genannten Richtlinien anwendbar. Da allerdings die Screenings im LOM-Kontext
zunachst in der Verantwortung von ,fachfremden" Personen erhoben werden und die
Auswertung durch einen programmierten Algorithmus erfolgt, in dem u.a. fir die Anwender
die Mdglichkeit besteht, ein potenzielles Selbstgefdhrdungsrisiko zu entdecken, sind
besondere gesetzliche Anforderungen an die Technologie und den Umgang mit den
Ergebnissen zu stellen (siehe Kapitel 8).

7.2 (Selektiv-)Vertrag / Satzungsleistung

Auch wenn das LQM-Screening fir Kinder mit angeborenem Herzfehler derzeit keine
Leistung der GKV-Regelversorgung ist, so lasst sich mit Blick auf den vorigen Abschnitt
festhalten, dass es hinsichtlich einer ,freiwilligen® Erhebung dieser PRO durch
Leistungserbringer keine rechtlichen Bedenken geben kann. Insofern steht einer
selektivvertraglichen Implementierung des LOM-Screenings im Sinne der Erhebung der PRO
einzelner Krankenkassen im Grundsatz nichts im Wege. Insbesondere ein Vertrag nach 140a
SGB V bietet den Krankenkassen die Maoglichkeit, die im LQM-Projekt intendierte,
sektorenUbergreifende Versorgung zu adressieren bzw. konkrete Regelungen festzulegen,
die eine sektorenibergreifende Versorgung des Kindes mit angeborenem Herzfehler sichern.
Zu bericksichtigen sind allerdings die (rechtlichen) Anforderungen an die Technologie im
Falle der digitalen Erhebung und Auswertung der PRO.

Zugang zu dem Screening hatten allerdings in diesem Fall nur Kinder bzw. Familien, die bei
einer am Selektivvertrag teilnehmenden Krankenkasse versichert sind. Dadurch ware das
LQM-Screening nicht flachendeckend fir alle Kinder mit angeborenem Herzfehler
zuganglich.

Diese Umsetzungsoption erfordert die Ansprache einer (oder mehrerer) Krankenkasse(n).
Essenziell dirfte hier sein, dass die Krankenkassen in dem LQM-Screening ein Instrument
sehen, das neben dem Patientennutzen auch wirtschaftlich ist, z.B. indem durch das
Screening der Rehabilitationsbedarf eines Kindes mit angeborenem Herzfehler so frihzeitig
festgestellt werden kann, dass Folgeerkrankungen bzw. vermeidbare Folgebehandlungen
verhindert werden konnen. Da das Vertragswesen als solches fir Krankenkassen einen
erheblichen Verwaltungsaufwand bedeutet, spielen allerdings auch ausreichende Fallzahlen
eine Rolle. Ggf. ware zu Uberlegen, ob das LQM-Screening auch auf ahnliche seltene
padiatrische Erkrankungen (z.B. Mukoviszidose) Ubertragen werden kann.

7.3 Medizinische Leitlinie

Die Mehrheit der medizinischen Leitlinien, in denen (auch) die LQM-Zielpopulation (Kinder
mit angeborenem Herzfehler) adressiert wird, sind somatisch bzw. auf die Diagnostik und
Therapie des jeweiligen Herzfehlers fokussierte Behandlungsleitlinien, in denen nur sehr
vereinzelt psychosoziale Problemlagen und Entwicklungsverzégerungen thematisiert
werden. Konkrete Empfehlungen zu einem Risikoscreening oder einer psychosozialen
Diagnostik, die Uberdies auch die Eltern einbezieht, finden sich bisher in keiner
deutschsprachigen Leitlinie.
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Eine gewisse Ausnahme ist die S2k-Leitlinie ,Familienorientierte Rehabilitation (FOR) bei
Herz- und Kreislauferkrankungen und spezielle Rehabilitation im Jugend— und jungen
Erwachsenenalter®.  Diese Leitlinie richtet sich an Kinderarzt*innen und
Kinderkardiolog*innen in Klinik oder Praxis sowie auch an Eltern von Kindern mit
angeborenem Herzfehler. Fir die Rehabilitationsvorbereitung werden zahlreiche
Informationen Uber den Gesundheitszustand des/der Patient*in benotigt. In diesem Kontext
kénnte das LQM-Screening als geeignete Mal3nahme gesehen werden, um im Vorfeld oder
zusatzlich zur akuten Rehabilitation, weitergehende Entwicklungsrisiken zu identifizieren
und auch die Belastungssituation der Familien festzustellen. Allerdings ist zu bedenken, dass
die FOR fUr ein Rehabilitationssetting formuliert ist, wahrend das LQM-Screening
idealerweise als Friherkennungsinstrument seine intendierte Wirkung vor einer (stationaren)
Reha entfaltet.

Ankniupfend an die Ergebnisse der LQM-Studie ware ggf. eine vermehrte Thematisierung
von Friherkennungsmafinahmen im Sinne eines standardisierten Risikoscreenings in den
entsprechenden Behandlungsleitlinien ein mdoglicher Schritt zur Breitenimplementierung
des LQM-Screenings — wobei Leitlinien nur ein standardisiertes Screening der Risiken, nicht
aber die (technische) Erhebungsmethode empfehlen wirden.

Soweit es nur auf die Kinder bezogen ist, kommt z.B. auch die LEADER-Studie (u.a.) zu dem
Ergebnis, dass es ,obligat" sei, ,die Entwicklung von Kindern mit angeborenem Herzfehler
nachzuuntersuchen, um Patient*innen mit einem Risiko fur Entwicklungsverzogerungen zu
identifizieren, weiterfGhrende Diagnostik zu gewdhrleisten und eine gezielte, individuelle
Forderung der Entwicklung zu ermdglichen. Langfristiges Ziel sollte es sein, alle Kinder mit
angeborenem Herzfehler bedarfsadaptiert regelmaf3ig neurologisch zu untersuchen und ein
Screening auf Entwicklungsverzdogerungen bei Entlassung aus dem Krankenhaus zu
etablieren" (Pfitzer 2019: 78).

Dieser Implementierungsweg kann allein Uber die wissenschaftlich-fachliche Ansprache
(Publikationen, wissenschaftliche Tagungen, Fachgesellschaften) erfolgen, hier aber an die
allgemein zunehmende Bedeutung von PRO in der Versorgung anknipfen.

7-4 Klinischer Standard

Unter der Voraussetzung des Wirksamkeitsnachweises und der Erfillung bestimmter
Voraussetzungen in Bezug auf Patientensicherheit und Datenschutz kénnte das LQM-
Screening in bestimmten, zielgruppenspezifischen Settings als Standard-Untersuchung fir
Kinder mit angeborenem Herzfehler implementiert werden. Auch wenn ein
einrichtungsinterner Standard, z.B. unter dem Gesichtspunkt einer hochwertigen
Patientenversorgung oder der Effektivitdt von Prozessen, nur ,freiwillig" gesetzt wird, so
entfaltet ein intern gesetzter Standard einen hohen Verpflichtungsgrad, insbesondere auch
in Kliniken. Die argumentativen Ansdtze zur Implementierung des LQM-Screenings in
geeigneten, zielgruppenspezifischen Settings (z.B. Kinderkardiologie, SPZ) als Standard-
Untersuchung sind in bereits thematisierten Richtlinien gegeben — ohne dass sich daraus fur
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die Versicherten ein konkreter Anspruch auf oder fir Behandler*innen eine Verpflichtung zur
Durchfihrung dieses Screenings ableiten lasst.

Als institutioneller Standard einer Klinik oder einer Klinikambulanz liegt eine solche
EinfUhrung also im Ermessen der jeweiligen klinischen Leitungen. Mit der EinfUhrung eines
solchen institutionellen Standards ware die Anwendung des Screenings zumindest in der
Versorgung der jeweiligen Einrichtung verpflichtend. Zugang zum Screening hatten somit
alle Kinder mit angeborenem Herzfehler und deren Familien, die in den Kliniken und
Ambulanzen behandelt werden, die diesen Standard implementiert haben.

Bei unterstelltem Patientennutzen des Screenings und gleichzeitig nicht unmittelbar
vorliegender gesetzlicher Verpflichtung bzw. einer Richtlinienvorgabe konnen
Klinikleitungen aber nur ,argumentativ" Gberzeugt werden. Dabei ist die Fachlichkeit der
Ansprache, z.B. durch ,implementation agents", eine notwendige, aber keine hinreichende
Implementierungsvoraussetzung. Da die Durchfihrung eines gesetzlich nicht
verpflichtenden Screenings im Sinne eines klinischen Standards keine finanziellen Anreize
(fur die Klinik) bietet, ist es hilfreich, wenn anderweitige Anreize zur Umsetzung gegeben
sind.

Neben den bereits genannten, impliziten Richtlinienanreizen ist zu beobachten, dass immer
mehr (auch stationdre) Einrichtungen PROs in unterschiedlichen Behandlungssettings
erheben. Der deutsche ,Marktfihrer" wirbt damit, dass er aktuell ,,Gber 200 Zentren, Register
und Forschungsprojekte unter Vertrag [hat], wodurch Uber 150.000 Patient*innen in ihren
Behandlungen umfassend begleitet werden konnten"*. Kern dieses Geschdftsmodells ist es,
den Kunden (zumeist Kliniken) etablierte Befragungsinstrumente zur digitalen Erhebung von
PROs anzubieten bzw. die Instrumente und Auswertungsalgorithmen in die klinische
Dokumentationsumgebung zu implementieren. Der Vertrieb des LQM-Screenings Gber
einen solchen professionellen Anbieter ware vermutlich problemlos zu realisieren, wobei die
technische Umsetzung sowie auch die Erfillung (datenschutz-)rechtlicher Vorgaben dann
durch den Anbieter erfolgen wirde.

Unabhangig der realistischen Option, das LQM-Screening mithilfe eines professionellen
Anbieters zu verbreiten und z.B. in einem klinischen Setting zu implementieren sollte den
~technischen" Aspekten bei der Implementierung im organisatorischen Kontext einer
Krankenhauslandschaft in zweierlei Hinsicht Rechnung getragen werden. Zum einen ist
(nochmals) darauf hinzuweisen, dass sich eine organisatorische Effizienz des Screenings nur
dann einstellt, wenn Patient*innen befahigt werden, die Fragebdgen selbststandig
auszufillen. Zum anderen muss die Implementierung der App der allgemeinen
Digitalisierung des Gesundheitswesens Rechnung tragen. D.h. die Implementierung einer
digitalen Losung ist nur vorstellbar, wenn diese grundlegenden Anforderungen an die
Interoperabilitdt (zur Krankenhaussoftware ggf. auch an die Telematik-Infrastruktur)
beachtet.

1Vgl.: https://heartbeat-med.com/de/resources/press-release-series-a/#yazgj5SyvI26fs6kp13vrh vom 17.05.2022
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Mit der Implementierung des Screenings bzw. der LQM-App als Standard in den genannten
Versorgungssettings ist eine hohe Zielgenauigkeit in der Anwendung des Instruments auf die
~richtige" Population verbunden.

Nachteil dieses Implementierungsweges ist zum einen, dass die Umsetzung eines Standards
abhangig von einzelnen Klinik- /Ambulanzentscheidungen und somit abhéangig von
Einzelpersonen (,Antreibern") ist, wenn das Screening nicht z.B. durch eine Richtlinie
vorgegeben, in einer Leitlinie empfohlen oder als Leistung abrechenbar ist. Ein
flachendeckender Zugang zum Screening fir die Zielpopulation ist somit nicht gewdhrleistet.
Hinzu kommt, dass klinische Standards kaum analog auf den niedergelassenen Bereich
Ubertragbar sind. Selbst wenn sich z.B. kinderkardiologische Zentren auf die Durchfihrung
des LQM-Screenings als Versorgungsstandard bei Kindern mit angeborenem Herzfehler
verstandigen konnten, so ware der aus Patientensicht relevanteste Aspekt, namentlich der
Zugang zur Weiterversorgung durch niedergelassene Arzt*innen, damit nicht (direkt) geldst.
Insofern bleibt der, bestenfalls digitale, sektorenibergreifende Informationsaustausch eine
kardinale Implementierungshirde.
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Tabelle 4:

Klinischer Standard (SOP,
interne LL, Behandlungspfad,
Arztbrief, Entlassbrief)

Implementierung des standardisierten Screenings in den Systemkontext

Medizinische Leitlinie(n)

Regelwerk (G-BA) / (Richtlinie)

UNIKLINIK
R\WNTH

Klinik fiir

Umsetzung durch

Alle Versorger in den
Institutionen, die diesen Standard
eingefUhrt haben.

Alle Arzt*innen (einer betroffenen
Fachrichtung)

Definierter
Leistungserbringerkreis gemaf?
Richtlinie

Zugang fir Patient*innen, die in den Patient*innen, die bei Arzt*innenin | Alle Patient*innen Patient*innen der jeweiligen
entsprechenden Behandlung sind, die etwaige Krankenkasse(n)
Kliniken/Ambulanzen/Praxen Empfehlungen kennen und befolgen
behandelt werden

Gesetzliche Grundlagen | = Wenn keine neue Methode: | entfallt " §91SGBV §140a SGBV

nicht notwendig

= Gdf. (erweiterter)
Versorgungsauftrag (z.B. fur
SPZ, Kinderkardiologen)

= Kinder-Richtline

= KiHe-RL

= §135Abs. 1SGB YV (neue
Leistung, ambulant)

= §137¢SGBV (neue Leistung,
stationar)

= §87SGBV (keine neue Leistung)

Mogliche Ansatzpunkte

Qualitatssicherung/-vorgaben

= Sak-Leitlinie 023-031:
Familienorientierte
Rehabilitation (FOR) bei Herz-
und Kreislauferkrankungen und
spezielle Rehabilitation im
Jugend-und jungen
Erwachsenenalter

=  Diverse (klinische) Leitlinien, die
die Diagnostik und Behandlung
von spezifischen angeborenen
Herzfehlern thematisieren
(Ubersicht:
https://www.dgpk.org/leitlinien/)

= Kinder-Richtline
. KiHe-RL

fachibergreifende Versorgung

Support fir Via: Institutionelle Leitungen Via: Fachgesellschaft(en), = Via: Krankenkassen und LE Via: Krankenkasse(n)
Umsetzung (Klinik-/Ambulanzleitungen, Berufsverbande, arztliche (Kollektivertrag)

Praxisinhaber) Selbstverwaltungen * Via: G-BA (Richtlinie)
Voraussetzungen = Evidenz Evidenz = Evidenz = Patientennutzen

= Praktikabilitat
= Ggf. Abrechenbarkeit

= Patientennutzen
= Wirtschaftlichkeit

= Wirtschaftlichkeit
(aus Krankenkassen-Sicht)

39

Version 2.0 (29.12.2022)

Kinderkardiologie

(Selektiv-)Vertrag / Satzungsleistung

LE, deren ,Patienten" bei der jeweiligen
Krankenkasse(n) versichert sind und die
diese Leistung anbieten (ggf. vertraglich)

Sektorenibergreifende / interdisziplinar
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Klinischer Standard (SOP,
interne LL, Behandlungspfad,
Arztbrief, Entlassbrief)

Medizinische Leitlinie(n)

Regelwerk (G-BA) / (Richtlinie)

UNIKLINIK
R\WNTH

(Selektiv-)Vertrag / Satzungsleistung

Klinik fir
Kinderkardiologie

Verpflichtungsgrad der
Leistungserbringer

Wenn eingefihrt: Institutionell
verpflichtend

Nein (aber ggf. hoher
Empfehlungsgrad)

Verpflichtend (wenn
Richtlinienvorgabe)

Nein (aber erstattungsfahige
Méglichkeit)

GrofRte Nachteile

= Gdf. keine
Jflachendeckende"
Patientenversorgung

= Ggf. nicht finanziert

= Unterschiedliche gesetzliche
Regelungskontexte
(ambulant/stationar)

= Wenn stationar: keine
Realisierung ambulanter
Nachsorge

= Mebhrere zielgruppenspezifische
Leitlinien unterschiedlicher
methodischer Gite

= Anwendung nicht verpflichtend

= Kein konkreter
Umsetzungsbezug

= Familienbezugin
krankheitsbezogenen
medizinischen Leitlinien des
SGB V eher systemfremd

= Letztlich: Systemfremd (kein
Aufgreifkriterium fir ,Gesunde"
(Eltern))!

= Ggf. Methodenbewertung
erforderlich (inkl.
Wirtschaftlichkeit)

= Ggf. zu viele Schnittmengen zu
anderen SGB
(Bundesteilhabegesetz -BTHG)

= Patientenindividuelle /
krankheitsspezifische
Rechtsgrundlagen sind schon
vorhanden (Kinderrichtlinie,
KiHe-RL)

Nur fir Patient*innen der jeweiligen
Krankenkasse(n) nutzbar

Keine ,flaichendeckende
Durchfihrung

Ggf. zu viele Schnittmengen zu
anderen Kostentragern

Vorteile

= Hoher Verpflichtungsgrad
(wenn auch institutionell
begrenzt)

= (Vermutlich) Hochste
Zielgruppengenauigkeit
(Aufgreifkriterium)

= Familienbezug theoretisch
mdglich
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= flachendeckende"
Durchfihrung des
Screenings (hochstmoglicher
Verpflichtungsgrad durch
Richtlinie)

Ggf. Zusicherung der Nachsorge
Gute Option einer konkreten
sektorenibergreifenden Regelung
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7.5 Zwischenfazit

Eine Konkretisierung oder Erganzung der im ersten Abschnitt genannten Richtlinien
(Kinderrichtlinie & KiHe-RL) sowohl hinsichtlich der Zielpopulation als auch der
pradiagnostischen Friherkennungsmaf3en inkl. der Beachtung der familidren/elterlichen
Belastungssituation kann die Etablierung des LQM-Screenings in der Regelversorgung
begunstigen. Vorteil einer Richtlinienkonkretisierung ware, dass diese Maf3nahme alle
betroffenen Patient*innen der GKV adressieren wirde und die Chancen einer
~flachendeckenden" Durchfihrung des Screenings aufgrund des Verpflichtungsgrades von
Richtlinien maf3geblich verbessert waren. Ob und inwieweit das Screening im Kontext der
stationdren Versorgung der Schaffung einer OPS-Ziffer bedarf, kann an dieser Stelle nicht
beurteilt werden bzw. muss ggf. unter BerlUcksichtigung des Zusatzaufwandes beurteilt
werden. Faktisch existiert eine Reihe alternativer Settings, in denen ein LOM-Screening mit
dhnlich guter Zielgruppenspezifitdit durchgefGhrt werden kann (niedergelassene
Kinderkardiologen, SPZ, sozialmedizinische Nachsorge), ohne dass hier zwingend eine
gesonderte Abrechnungsmaoglichkeit geschaffen werden muss, da man die Erhebung von
Risiken dort im Rahmen des bestehenden Versorgungsauftrages verorten konnte.

Ebenso ware eine vermehrte Thematisierung der Relevanz der Friherkennung
psychosozialer Risiken sowie deren standardisierte Erhebung in diversen einschlagigen
Behandlungsleitlinien ein Weg, der mittelfristig zu einer vermehrten Anwendung (auch) des
LQM-Screenings fihren kdnnte.

Konkretisierte Richtlinien und eine vermehrte Thematisierung in Leitlinien konnten als
geeignete Anreize fUr die Etablierung des LQM-Screenings in Form eines freiwillig zu
adaptierenden Standards (z.B. als klinischer oder kardiologischer ,Qualitatsstandard™)
gesehen werden.

FUr die genannten Implementierungsoptionen gilt, dass es ausschliel3lich um die
standardisierte Erhebung und ggf. auch um die ergebnisabhangige Initiation weiterer
diagnostischer, therapeutischer oder rehabilitativer MaRnahmen geht. Die Frage der
Verwendung der ,App" also die Implementierung der , Technologie™ im Sinne der digitalen
UnterstUtzung des Screenings ist als eigenstandiges Thema zu betrachten — insbesondere
auch  hinsichtlich ~ des im  Projekt intendierten  sektorenibergreifenden
Informationsaustausches.
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8 Implementierung der LQM-App in der Versorgung

Im Ergebnis des LQM-Screenings werden verschiedene gesundheitsbezogene
Auffdlligkeiten anhand der Auswertung standardisierter Fragebogeninstrumente
identifiziert — mit der Besonderheit, dass die Erhebung und Auswertung digital unterstitzt
erfolgt. Identifizierte Auffalligkeiten werden mit den Patient*innen besprochen bzw. diese
konnen die Ergebnisse (im LQM-Projekt ,handisch") in den Bereich der ambulanten
Versorger (z.B. Haus- und Kinderarzt*innen) spiegeln, damit dort ggf. auf Grundlage der
identifizierten Auffalligkeiten weitere diagnostische und therapeutische-rehabilitative
MafRnahmen unternommen werden kénnen.

8.1 Anwendung der App als Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA)

Grundsatzlich ist hinsichtlich der Nutzung der Technologie die Frage zu stellen, ob die App
die Kriterien erfullt, eine eigenstandige (verordnungsfahige) digitale
Gesundheitsanwendung zu sein oder sie lediglich die Digitalisierung eines ,handisch®
abzuwickelnden Prozesses der Datenerhebung und -auswertung ist. Da die App den
Patient*innen bisher nur als unidirektionalen ,Datenlieferanten" einbezieht und auch im
Weiteren keine digitale Interaktion mit dem Leistungserbringer ermdglicht, sind derzeit
wesentliche Kriterien einer DiGA nicht erfillt.

Allerdings birgt die App ein gewisses DiGA-Potenzial, wenn ihre Monitoring-Funktion in den
Vordergrund ricken wirde und sie im ersten Schritt mindestens eine bidirektionale
Kommunikation und im zweiten Schritt auch eine sektorenibergreifende Kommunikation
ermoglichen wirde.

8.2 Anwendung der App als digital unterstutzte Fruherkennungsmethode

In der derzeitigen Ausgestaltung der App lassen sich zwei Wege in die breitere
Versorgungsrealitat unterscheiden: Zum einen als digitale Unterstitzung einer
leistungserbringerseitig durchzufihrenden pradiagnostischen Friherkennungsmethode im
Sinne einer ,Katalogleistung", zum anderen als ,frei* nutzbare Gesundheitsapp abseits einer
GKV-finanzierten Leistung.

Von entscheidender Bedeutung ist hier, ob sich bei der Verwendung der App auf3erhalb des
Projektkontextes direkte oder indirekte Risiken fir die Patient*innen(-sicherheit) einstellen.
Nach Ansicht der Projektbeteiligten werden mittels der App-gestitzten Auswertung nur
pradiagnostische Auffalligkeiten und Risiken festgestellt. Letztere beinhalten aber u.a. die
Erkennung moglicher psychischer Risiken mit ggf. unmittelbarem Handlungsbedarf, weshalb
die Klarung und der Umgang mit diesen Risiken insbesondere des Handlungsbedarfs die
Voraussetzung einer Anwendung der App in der Versorgung ist. Sollte ein entsprechendes
Risiko vorliegen, ist eine rein patientenseitige Nutzung der App auszuschlief3en und die App
unterfiele der Notwendigkeit einer Zertifizierung als Medizinprodukt durch den Betreiber.
Dafir ist zu kldren, wer fir diese App die Anforderungen der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung erfillen kann.
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Geht man davon aus, dass mit der Nutzung der App keine erheblichen, durch die App selbst
verursachten patientenseitigen Risken verbunden sind und die App deswegen als digitale
UnterstUtzung der Erhebung und Auswertung von PROs gesehen werden kann, kann die App
theoretisch auch in allen hier infrage kommenden Versorgungssettings als
Friherkennungsmethode genutzt werden.

Ggf. waren sogar Anwendungskontexte auf3erhalb der medizinischen Versorgungssettings,
z.B. in Selbsthilfegruppen denkbar.

8.3 Potenziale der App

Eine zentrale Intention des LQM-Projektes ist die Verbesserung der Versorgung von
Patient*innen durch eine frihzeitige Erkennung gesundheitlicher und psychosozialer Risiken
in sehr spezialisierten Versorgungsettings, um rechtzeitig diagnostische, therapeutische und
rehabilitative MalRnahmen in der (ambulanten) Versorgung zu veranlassen — auch unter
Bericksichtigung der psychischen Belastung von Eltern. Dementsprechend féllt dem
Informationsaustausch bzw. dem Datenfluss aus den sehr spezialisierten in die weniger
spezialisierten, weiterversorgenden Settings eine grof3e Bedeutung zu.

Im Projektrahmen werden mittels der App lediglich die Datenerhebung und die -auswertung,
nicht aber der Datenaustausch digitalisiert. Faktisch werden die Informationen zwischen den
verschiedenen Leistungserbringern auf einem Papier ausgetauscht, das die Patient*innen
hochstpersonlich Uberbringen. Ebenso erfolgt auch die Datenerhebung in den spezialisierten
Settings nicht ausschlief3lich durch die Patient*innen selbst, sondern teilweise mit fachlicher
Unterstitzung. Die genannten Aspekte verursachen fir alle Beteiligten einen zusatzlichen
und durchaus vermeidbaren Aufwand. Insofern liegen in der ,autonomen® Erfassung der
Daten durch die Patient*innen am Anfang des Prozesses sowie der digitalen Ubermittlung
der Daten am Ende des Prozesses die grof3ten (Weiter-)Entwicklungspotenziale der LQM-

App.

Konkret sollte die Datenerhebung, d.h. Befragung so gestaltet sein, dass Patient*innen die
Daten selbststandig digital erfassen kdnnen, sei es vor Ort digital auf entsprechenden
Geraten der Leistungserbringer (z.B. Tablet) oder auf ihren eigenen Endgerdten (z.B.
Smartphone, Tablet, Computer). In jedem Falle sollte die Erhebung vor dem eigentlichen
Arztbesuch erledigt werden konnen. Fir die zweitgenannte LOosung musste es die
Mdoglichkeit einer digitalen DatenUbertragung von den Geraten der Patient*innen auf die
Gerate der Leistungserbringer geben, da die Leistungserbringer andernfalls keinen Zugriff
auf die Daten und Ergebnisse hatten.

Von ebenso grof3er, freilich datenschutzrechtlich herausfordernder Bedeutung ist die
Gestaltung eines automatisierten Datenaustausches zwischen alle Beteiligten, der zukinftig
beispielsweise Uber die KIM-Funktion im Rahmen des Aufbaus der Telematik-Infrastruktur
erfolgen konnte.
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Grundsatzlich ist es fUr die Interpretation und Besprechung der Ergebnisse notwendig, dass
die Daten bei den Leistungserbringern vorliegen, entweder durch eine direkte Erfassung vor
Ort oder durch eine Datenibermittlung.

In beiden Fallen ergeben sich allerdings besondere Anforderungen an die Technologie im
Sinne eines Medizinproduktes. Um die erforderlichen Standards zu erfillen und dies auch
nachweisen zu konnen, muss die Technologie als Medizinprodukt (der Klasse | oder lIla)
zertifiziert werden. Dies fihrt zu hohen Betreiberkosten und wirft Fragen der
Verantwortlichkeit und Finanzierbarkeit auf. Die aktuelle Gesetzesgrundlage in Bezug auf
das Medizinproduktegesetz und eine CE-Kennzeichnung wird in Kapitel g beschrieben.

8.4 Weitere Anforderungen an die LQM-App

Grundsatzlich sind fur die WeiterfGhrung der LOM-App und die Ubertragung der App in die
Regelversorgung einige grundlegende Fragen zu klaren sowie (technische) Anpassungen
vorzunehmen.

Verantwortlichkeit und Finanzierung der Technologie

Fur die nachhaltige Implementierung der LOM-App ist zu kléren, wer sich langfristig um den
Betrieb, den technischen Support sowie die Weiterentwicklung der App kimmert. Dabei
stellt sich zudem die Frage der Finanzierung dieser Strukturen, da sich eine technische
Losung nicht (so einfach) Uber die Krankenkassen abrechnen ldsst. Weitere Moglichkeiten
der Finanzierung kdnnten sein, dass entweder die Leistungserbringer selbst fir die Nutzung
der Technologie zahlen oder die App z.B. als DiGA zugelassen und dadurch erstattungsfahig
wird.

Technische Anpassungen

Die LOQM-App muss an die Anspriche der Regelversorgung nach Abschluss der Studie
angepasst werden, da viele Funktionen, die fiur die Studie bendtigt wurden, in der
Regelversorgung nicht notwendig sind (z.B. Randomisierung). Zusatzlich werden Uber die
momentane Funktionalitat hinausgehende weitere Funktionen bendtigt:

- Anpassung an verschiedene Betriebssysteme: Derzeit steht die LQM-App nur fir
Android zur Verfigung, jedoch arbeiten viele Kliniken mit iOS.

- RUcknahme der Randomisierungsfunktion

- Rucknahme der Dateneigabe der Telefoninterviews: die Telefoninterviews werden in
der Regelversorgung nicht benétigt

- Eingabe von mehr als nur zwei Messzeitpunkten: Derzeit kann Gber die LQM-App die
Befragung nur zweimal stattfinden, da mehr Messzeitpunkte innerhalb der Studie
nicht benotigt wurden; die Moglichkeit von Wiederholungsmessungen einschlief3lich
einer Abbildung von Befunden im zeitlichen Verlauf wird bendtigt

- Einbau von eventuellen Schnittstellen fir das Klinikinformationssystem und
Krankenkassen: z.B., um die Drucker der Kliniken und Praxen zu nutzen, Zuordnung
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der Patient*innen zu den Patientenstammdaten der Kliniken und Praxen, Schreiben
von Arztbriefen und Abrechnung der Kosten

- Anpassung des LQM-Befunds an die jeweiligen Klinikstandards

- Einbau von Plausibilitdtsprifungen: minimiert Personal und Fehler wahrend der
Dateneingabe

- Eventueller Einbau von personenbezogenen Daten, z.B. Name und Geburtsdatum
Datenschutz

Fir die AusfUhrung der LOM-App wurde in Abstimmung mit der Datenschutzgruppe des
Universitatsklinikums Ulm ein Datenschutzkonzept erstellt, das den Registrierungsprozess,
den Prozess ,Arbeit mit den Teilnehmenden®, die Datenverarbeitung, die Zugriffsrechte
sowie Rechte und Pflichten der einzelnen Personengruppen auch fir
Interventionsprogramme wie LQM beschreibt und auf welches alle Projektbeteiligten
verpflichtet wurden.

Besonders wichtig wird das Thema Datenschutz auch dann, wenn eine digitale Ubertragung
der Ergebnisse z.B. vom stationaren in den ambulanten Sektor ermdéglicht werden soll.
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9 Gesetzesgrundlage Medizinproduktegesetzt (MPG) und
CE-Kennzeichnung

9.1 Maedizinproduktegesetz (MPG)

Das deutsche Medizinproduktegesetz (MPG) dient zur Umsetzung der europaischen
Richtlinien 9o/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG. Zweck des MPGs ist es, den Verkehr mit
Medizinprodukten zu regeln und dadurch fir die Sicherheit, Eignung und Leistung der
Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der Patient*innen,
Anwender und Dritter zu sorgen (MPG §1).

Im MPG wird geregelt welche Produkte als Medizinprodukt eingestuft werden und dadurch
als Medizinprodukt beim Bundesinstitut fUr Arzneimittel (BfArM) registriert und zugelassen
sein mussen.

Bei der LOM-App handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse | mit geringem Risiko.
Die Klassifizierung wurde nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG durchgefihrt. Zur
DurchfGhrung der LOM Herzkinder Studie wurde daher ein Antrag auf Absehen der
Genehmigungspflicht beim BfArM gestellt und genehmigt.

Damit die LOQM-App endgultig als Medizinprodukt und nicht nur innerhalb der Studie in
Deutschland zugelassen wird, muss nach Beendigung der Studie eine CE-Kennzeichnung der
App und ein erneuter Antrag beim BfArM eingereicht werden. Erst nach der Zulassung durch
das BfArM darf die LQM-App innerhalb Deutschlands angewendet werden.

Derzeit werden Anderungen im Genehmigungsprozess von Medizinprodukten
vorgenommen, die ab 2024 endgiltig in Kraft treten (MDCG 2019-11 Guidance on
Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — (MDR)). Dadurch
andern sich auch die Anforderungen, Sicherheitsbestimmungen und Klassifizierungsregeln
fur die LQM-App. Diese neuen Anforderungen, Sicherheitsbestimmungen und
Klassifizierungsregeln werden durch die aktuelle Studie nicht erfasst.

9.2 CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung zeigt dem Verbraucher, dass die LOM-App den gesetzlichen
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der EG-Richtlinien entspricht und somit in den
Verkehr gebracht werden darf. CE steht fir Conformité Européen, der franzdsische Begriff
fur Europdische Konformitat. Ohne CE-Kennzeichnung erhalten Medizinprodukte keine
Zulassung durch das BfArM.

Um die CE-Kennzeichnung zu erhalten, muss die LQM-App allen Gesundheits- und
Sicherheitsanforderungen nach den Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG entsprechen.
HierfUr wird eine Konformitatserklarung bendtigt. Bei Medizinprodukten der Klasse | kann
die dazu notwendige Konformitatsbewertung selbststandig durchgefthrt werden. Fir
Medizinprodukte ab Klasse Il wird eine Konformitatsbewertung Uber eine benannte Stelle
durchgefihrt, um die Konformitdtserklarung zu erhalten. Durch die Konformitatserklarung
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und das Anbringen der CE-Kennzeichnung Gbernimmt der Hersteller die volle Verantwortung
und Haftung, dass die LQM-App den geltenden Gesetzen entspricht.

Ab 2024 treten die neuen Klassifizierungsregeln nach dem MDR in Kraft, wodurch alle
Medizinprodukte neu bewertet werden missen. Dies bedeutet fir die LQM-App, dass diese

in entsprechend als Medizinprodukt der Klasse lla eingestuft wird und strengere
Sicherheitskriterien erfillen muss.
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10 Auszug aus den statistischen Auswertungen zur Evaluation der LQM-
Anwendung

10.1 Deskriptiv

Tabelle 5: Stichprobenbeschreibung (Mittelwerte, Standardabweichung, absolute und relative
Haufigkeiten der durchgefihrten Eltern- / Patiententelefoninterviews 6 Monate nach der
Baselineuntersuchung

LQM (N=61) TAU (N=75)
Analyse Selbst- Fremd- Selbst- Fremd-
bericht bericht bericht bericht
n % n % n % n % p
Hauptbezugs- Mutter 47 77.0 66 88.0 F:0.38P
person Vater 5 8.2 8 10.7
Fehlend 9 14.8 1 1.3
Beratungs- nein 10 16.4 34 55.6 4 5.3 37 49.3 F:0.349
gesprach beim ja A 6.6 25 41.0 8 10.7 38 50.7 S:0.05*
weiterbehandeln Fehlend 47 77.0 2 3.3 63 84.0 o 0.0 b)
den Kinder-
und/oder
Hausarzt*in
innerhalb der
letzten 6 Monate
durch den Kinder-  Ergotherapie o 0.0 7 15.3 o 0.0 9 11.0 F:0.80"
und/oder Haus-, Facharzt*in o 0.0 3 6.5 o 0.0 4 4.9  S:0.649
Hausarzt*in FOR (Eltern) o 0.0 2 4.3 o 0.0 8 9.8
empfohlene FOR (Kind) 1 14.3 3 6.5 o 0.0 10 12.2
Behandlung Heilpadagogik o 0.0 1 2.2 o 0.0 3 3.7
Krankengymnastik/ o 0.0 5 10.9 o 0.0 10 12.2
Physiotherapie
Logopadie o 0.0 8 17.4 o 0.0 10 12.2
Psychologische Hilfe/ 3 429 6 13.0 3 33.3 5 6.1
Psychotherapie
Sozialer Dienst (Eltern) o 0.0 o 0.0 o 0.0 2 2.4
Sozialer Dienst (Kind)
SPZ 1 14.3 1 2.2 o 0.0 2 2.4
Fehlend 1 14.3 6 13.0 1 11.1 11 13.4
1 143 4 8.7 5 55.6 8 9.8
umgesetzte Ergotherapie o 0.0 5 10.9 o 0.0 7 8.5 F:0.479
Behandlung @ Haus-, Facharzt*in o 0.0 3 6.5 o 0.0 3 3.7 S:0.669
FOR (Eltern) o 0.0 o 0.0 o 0.0 6 7.3
FOR (Kind) 1 14.3 1 2.2 o 0.0 6 7-3
Heilpadagogik o 0.0 1 2.2. o 0.0 3 3.7
Krankengymnastik/ o 0.0 4 8.7 o 0.0 9 11.0
Physiotherapie
Logopadie o 0.0 8 17.4 o 0.0 7 8.5
Psychologische Hilfe/ 2 286 4 8.7 2 22.2 4 4.9
Psychotherapie
Sozialer Dienst (Eltern) o 0.0 o 0.0 o 0.0 2 2.4
Sozialer Dienst (Kind)
SPZ 1 14.3 1 2.2 o] 0.0 2 2.4
Fehlend 1 14.3 6 13.0 1 11.1 9 11.0
2 28.6 13 28.3 6 66.7 24 29.3
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LQM (N=61) TAU (N=75)
Analyse Selbst- Fremd- Selbst- Fremd-
bericht bericht bericht bericht
n % n % n % n % p
Beurteilung N 12 52 12 71 F:0.159
Beratung Mittelwert 2.17 1.92 1.25 1.92 S:0.03%9
(Schulnoten) SD 1.34 0.99 0.62 1.14
Minimum 1 1 1 1
Maximum 6 5 3 6
Bereich 5 4 2 5

Anmerkung: @ Mehrfachauswahl maglich; ® Chi-Quadrat oder © t-Tests wurden durchgefihrt, um Unterschiede in den
medizinischen Variablen zwischen der LOM und der TAU Gruppe zu ermitteln.

Abkirzung: N = Gesamtanzahl, SD = Standardabweichung, F = Fremdbericht, S = Selbstbericht, FOR = Familienorientierte
Rehabilitation, SPZ = Sozialpadiatrisches Zentrum

10.2 Hypothese 1a — Rehabilitationsbedarf erkannt und angesprochen

Die statistische Analyse der RCT-Daten ergab, dass der Rehabilitationsbedarf herzkranker
Kinder und Jugendlicher bei Patient*innen in der Interventionsgruppe (Lebensqualitats-
Monitoring Online, LQM) nicht signifikant haufiger detektiert wurde als in der bisher Gblichen
padiatrisch-kardiologischen Versorgung (TAU) (*(1)selbstbericht Kinder und Jugendiiche = 1.333; P
(asymptotisch) 0.25; #°(1) Fremdbericht = 0.638; p (asymptotisch) 0.43; (1) selbstbericht Eltem = 0.404; P
(asymptotisch) 0.53). Hypothese 1a ist daher abzulehnen. Die Ergebnisse kdnnen Tabelle 6 bis
Tabelle 8 entnommen werden.

Tabelle 6: Ergebnisse der ermittelten Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs fir herzkranke
Kinder und Jugendliche (8-18 Jahre, Selbstbericht) mittels Chi-Quadrat Test zur
Untersuchung der Hypothese 1a

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 21) (TAUn =31)
Rehabedarf im Arztgesprach 1 1 2
thematisiert
Rehabedarfim Arztgesprach 2 o) 2
nicht thematisiert
n | 3 1 4

Anmerkung: n = Gesamtanzahl; Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische
Analysen: Chi-Quadrat-Test der primaren Zielvariable Detektionsrate (= mittels LQM-App positiv gescreente Falle mit
wahrscheinlichem Rehabilitationsbedarf; siehe auch Studienprotokoll

Teststatistik: y*(1) = 1.333; p (asymptotisch) 0.248

Tabelle 7: Ergebnisse der ermittelten Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs fir herzkranke
Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre, Fremdbericht) mittels Chi-Quadrat Test zur
Untersuchung der Hypothese 1a

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn=77)
Rehabedarfim Arztgesprach 18 25 43
thematisiert
Rehabedarfim Arztgesprach 27 27 54
nicht thematisiert
n 45 52 97

Anmerkung: n = Gesamtanzahl; Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische
Analysen: Chi-Quadrat-Test der priméaren Zielvariable Detektionsrate (= mittels LOQM-App positiv gescreente Falle mit
wahrscheinlichem Rehabilitationsbedarf; siehe auch Studienprotokoll

Teststatistik: »*(1) = 0.638; p (asymptotisch) 0.425
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Tabelle 8: Ergebnisse der ermittelten Detektionsrate eines Rehabilitationsbedarfs fir Eltern eines
herzkranken Kindes/Jugendlichen (Selbstbericht der Eltern zur eigenen emotionalen
Befindlichkeit) mittels Chi-Quadrat Test zur Untersuchung der Hypothese 1a

Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn=77)
Rehabedarf im Arztgesprach 6 14 20
thematisiert
Rehabedarfim Arztgesprach 12 19 31
nicht thematisiert
n | 18 33 51

Anmerkung: n = Gesamtanzahl; Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische
Analysen: Chi-Quadrat-Test der primaren Zielvariable Detektionsrate (= mittels LOM-App positiv gescreente Falle mit
wahrscheinlichem Rehabilitationsbedarf; siehe auch Studienprotokoll

Teststatistik: x2(1) = 0.404; p (asymptotisch) 0.525

10.3 Hypothese 1b - RehabilitationsmalRnahmen eingeleitet

Die statistische Analyse der RCT-Daten ergab, dass bei Patient*innen mit positivem
Screeningbefund in der Interventionsgruppe mit LOM vom behandelnden Arzt nicht
signifikant haufiger diagnostische und interventionelle RehabilitationsmalRnahmen
eingeleitet wurden als bei entsprechenden Patient*innen in der bisher Gblichen Versorgung
(TAU) (2(-) selbstbericht Kinder und Jugendiiche = -; P (@symptotisch) -; %(1) Fremdbericht = 0.038; p (asymptotisch)
0.846; %(2) selbstbericht Eltern = 0.054; p (asymptotisch) 0.817. Hypothese 1b ist somit abzulehnen. Die
Ergebnisse konnen Tabelle g bis Tabelle 11 entnommen werden.

Tabelle g: Ergebnisse der eingeleiteten Rehabilitationsmalinahmen fir herzkranke Kinder und
Jugendliche (8-18 Jahre, Selbstbericht) mittels Chi-Quadrat Test zur Untersuchung der
Hypothese 1b
Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 21) (TAUn =31)
Anwendungen haben 0 o o
stattgefunden
keine Anwendungen haben 3 1 4
stattgefunden
n | 3 1 4

Anmerkung: n = Gesamtanzahl; Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS,
Patiententelefoninterview; statistische Analysen: Chi-Quadrat-Test

Teststatistik: ¥*(2) = -; p (asymptotisch) -

Tabelle 10: Ergebnisse der eingeleiteten Rehabilitationsmaf3nahmen fir herzkranke Kinder und
Jugendliche (0-18 Jahre, Fremdbericht) mittels Chi-Quadrat Test zur Untersuchung der
Hypothese 1b
Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn=77)
Anwendungen haben 3 4 7
stattgefunden
keine Anwendungen haben 42 48 90
stattgefunden
n | 45 52 97

Anmerkung: n = Gesamtanzahl; Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS,
Patiententelefoninterview; statistische Analysen: Chi-Quadrat-Test

Teststatistik: x2(1) = 0.038; p (asymptotisch) 0.846
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Tabelle 11: Ergebnisse der eingeleiteten Rehabilitationsmafdnahmen fir Eltern herzkranker Kinder und
Jugendlicher (Fremdbericht) mittels Chi-Quadrat Test zur Untersuchung der Hypothese 1b
Interventionsgruppe iibliche Versorgung n
(LQM n = 65) (TAUn = 77)
Anwendungen haben 2 3 5
stattgefunden
keine Anwendungen haben 16 30 46
stattgefunden
n | 18 33 51

Anmerkung: n = Gesamtanzahl; Datenquelle (verwendete Instrumente): PCQLI, SDQ, Zusatzfragen ADHS,
Patiententelefoninterview; statistische Analysen: Chi-Quadrat-Test

Teststatistik: (1) = 0.054; p (asymptotisch) 0.817

10.4 Hypothese 2 - Machbarkeit

Das computergestitzte LQM ist im klinischen Alltag durchfGhrbar. Ca. 79% der
Patient*innen, die samtliche Einschlusskriterien erfullten, haben an LQM teilgenommen
(siehe Tabelle 12). Hypothese 2 ist somit anzunehmen. Bei einer Mehrzahl der
Teilnehmenden lag der interventionsbezogene Mehraufwand zwischen 5 und 10 Minuten
(siehe Tabelle 13). Hinsichtlich der Beratungsdauer gab es zwischen der LOM und der TAU
Gruppe (t = 1.16, p > 0.05) keinen signifikanten Unterschied. Die Ergebnisse kdnnen Tabelle
12 bis Tabelle 14 entnommen werden.

Tabelle 12: Absolute und relative Haufigkeiten zur Ermittlung der Teilnehmerquote
n %
Teilnahme 351 78.5
Nicht-Teilnahme 96 21.5
447 100.0

Anmerkung: Kriterium: Teilnahmequote >50% der Patient*innen, die samtliche Einschlusskriterien erfillen. Es werden
die Daten der Gesamtstichprobe verwendet. Datenquelle (Studienmonitoring): gescreente und eingeschlossene
Teilnehmende; statistische Analysen: Deskriptive Auswertung, absolute und relative Haufigkeiten

Tabelle 13: Absolute und relative Haufigkeiten fir den interventionsbezogenen Mehraufwand
(Beratungsdauer) fur alle Teilnehmenden der RCT-Studie
n %
bis 5 min 9 13.4
5 bis 10 min 41 61.2
mehr als 120 min 17 25.4
67 100.0

Anmerkung: Es werden die Daten der RCT-Stichprobe (n = 142) verwendet. Datenquelle (verwendetes Instrument):
Zeitprotokoll fir den interventionsbezogenen Mehraufwand (RCT-trial); statistische Analysen: Deskriptive Auswertung,
absolute und relative Haufigkeiten
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Tabelle 14: Mittelwerte, Standardabweichungen und Ergebnisse des Student's t-Test fir unabhangige

Stichproben sowie die Effektstarke zur Untersuchung zum Vergleich des
interventionsbezogenen Mehraufwands (Beratungsdauer) der LOM und TAU Gruppe

N M SD df T p Cohens d
TAU 18 2.33 0.69 26.32 1.61 0.12 0.48
LaoM 49 2.04 0.576

Anmerkung: N = Gesamtanzahl, M = Mittelwert, SD = Standardabweichung; Es werden die Daten der RCT-Stichprobe
(n =142(LAQM n= 65, TAU n = 77)) verwendet. Datenquelle (verwendetes Instrument): Zeitprotokoll fir den
interventionsbezogenen Mehraufwand (RCT-trial); statistische Analysen: t-Test fir unabhangige Stichproben bzw.
Wilcoxon-Test TAU vs. LOM (wenn die Voraussetzungen zur Durchfihrung eines t-Tests nicht gegeben sind)

10.5 Hypothese 3 - Zufriedenheit

Etwa 92% der padiatrisch-kardiologischen Patient*innen sowie ihre Bezugspersonen gaben
Zufriedenheit mit dem LQM Screening- und Monitoringprogramm an (Schulnoten 1 ,sehr
gut" bis einschlief3lich 3, befriedigend"; siehe Tabelle 15).

Die Selbstberichte lagen im Durchschnitt bei 2.09 (SD = 1.04) mit einer Bandbreite der Werte
zwischen 1 und 6. Die Elternberichte lagen im Durchschnitt bei 1.96 (SD = 0.89). Die Spanne
lag zwischen 1 und 5. Hypothese 3 kann damit angenommen werden.

Tabelle 15: Absolute und relative Haufigkeiten zur Ermittlung der Zufriedenheit der Teilnehmenden mit
dem computergestitzten LQM

n % Mw SD Min Max
Selbstbericht 8 — 18 Jahre |
47 100.0 2.09 1.04 1 6
(1) Sehr gut 14 28.6
(2) gut 21 42.9
(3) befriedigend 8 16.3
(4) ausreichend 3 6.1
(5) geniigend o) 0.0
(6) ungeniigend 1 2.0
Fremdbericht o — 18 Jahre
127 100.0 1.96 0.89 1 5
(1) Sehr gut 43 33.9
(2) gut 49 38.6
(3) befriedigend 28 22.0
(4) ausreichend 2 1.6
(5) geniigend 2 1.6
(6) ungeniigend ) 0.0

Anmerkung: >75% zufriedene Bewertungen der Teilnehmende (zufrieden (3) bis sehr zufrieden (1), auf einer 6-stufigen
Skala) in der Katamnese nach 12 Monaten. Es werden die Daten des RCT trials-(n = 142) verwendet. Von n=2 teilnehmenden
Kinder (4.1%) und n=3 teilnehmenden Eltern (2.4%) liegen keine Zufriedenheitsbeurteilungen mit dem computergestitzten
LQM vor. Datenquelle (verwendetes Instrument): Akzeptanz des LQ-Screening- und Monitoringprogramms; statistische
Analysen: Deskriptive Auswertung: absolute und relative Haufigkeiten
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10.6 Hypothese 4 - Einfluss LOM auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat herzkranker
Patient*innen

Die ANOVA mit wiederholter Messung des Gesamtwertes fur die gLQ, berechnet anhand der
RCT-Stichprobe (npatienten = 49 UNd Neern = 127), zeigte einen signifikanten Haupteffekt der
Zeit im Fremdbericht (F = 4.62; p < 0.05) mit einem signifikanten Anstieg der gLQ vom Pré-
zum Post-Messzeitpunkt (Tabelle 16). Es zeigte sich keine signifikante Wechselwirkung
zwischen Gruppe (LQM vs. TAU) und Zeit (Pra - Post) fUr die Selbst- (F(1.47) = 0.01; p = 0.93)
und Fremdberichte (F(12.125) = 0.23; p = 0.64). Die durch Cohen's d angezeigten Pra-Post-
Effektstarken waren in der LQM und TAU Gruppe klein. Die Hypothese 4 muss damit
abgelehnt werden.

Tabelle 16: Gruppenvergleiche der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (erfasst mit dem PCQLI
Gesamtwert)
Gruppe N T1 T Haupteffekte Interaktionseffekte = Cohens
3 Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
Mw sD Mw sb df F p df  F p df F p (prd-
post)
Kinder 8-18 Jahre (PCQLI Selbstbericht)
TAU 29 4414 1235 47.07 13,34 0.23
LQM 20 50.40 11.37 53.05 11.98 133 073 1352 007 1 001 ©-93 0.23

Kinder 0-18 Jahre (PCQLI Fremdbericht)

TAU 71 42.21  13.49 45.07 14.02 % 0.21
LOM 56 4632 14.93 4814 14.08 1 4.62  0.03 1 250 o012 1 0.23  0.64 0.13

Abkirzungen: AU = Treatment as Ususal, Kontrollgruppe (n = 77); LQM = Lebensqualitdtsmonitoring, Interventionsgruppe
(n = 65); MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; T1 = Postmessung; T3 = Prdmessung 1 Jahr nach Postmessung;
Anmerkung: Datenquelle (verwendetes Instrument): PCQLI (Gesamtwert); statistische Analysen: Deskriptive Auswertung
(MW, SD, Min, Median, Max); ANOVA mit Messwiederholungen bzw. Wilcoxon-Test (wenn die Voraussetzungen zur
Durchfihrung eines t-Tests nicht gegeben sind); Cut-offs des Pediatric Cardiac Quality of Life Questionnaires (PCQLI):
Gesamtwert < 10: niedrige gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, > 10 - < 20: eingeschrankte gesundheitsbezogene
Lebensqualitat, = 20: gute gesundheitsbezogene Lebensqualitat; Interpretationshinweise Cohen'’s d: 0.20: kleine
Effektstarke, 0.50: moderate Effektstérke, = 0.80: groRe Effektstarke

10.7 Hypothese 5 - Einfluss LOM auf emotionale und Verhaltensauffélligkeiten Patient*innen

Die Ergebnisse der Erhebung der emotionalen- und Verhaltensauffalligkeiten, berechnet
anhand der RCT-Stichprobe (npatienten = 49 UNd neem = 127), zeigten einen signifikanten
Haupteffekt der Zeit. Eine signifikante Abnahme der Verhaltensprobleme vom Pra- zum
Post-Messzeitpunkt wurde fur Selbstberichte (F = 4.09; p = 0.05) gefunden. Es zeigte sich
keine signifikante Wechselwirkung zwischen Gruppe und Zeit fur die Selbstberichte (F(1.47)
=1.06; p = 0.31).FUr die Fremdberichte konnte eine signifikante Abnahme der Hyperaktivitat
vom Pra- zum Post-Messzeitpunkt (F = 6.67; p = 0.01) gefunden werden. Ein signifikanter
Interaktionseffekt zeigte sich fir Verhaltensprobleme in den Fremdberichten (F(2.76) = 4.19;
p < 0.05; siehe Tabelle 17) und damit eine Uberlegenheit der Interventions- im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Damit kann Hypothese 5 hinsichtlich einer Reduktion von
Verhaltensauffalligkeiten im Fremdbericht angenommen werden. In beiden Gruppen waren
die durch Cohen's d angezeigten Pra-Post-Effektstarken klein.
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Tabelle 17: Gruppenvergleiche der emotionalen und Verhaltensauffalligkeiten (erfasst mit dem SDQ
Gesamtwert)
Gruppe N T T Haupteffekte Interaktionseffekte = Cohens
3 Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
MW SD MW SD df F p df | F p df F p (prd-
post)
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Gesamtwert Selbstbericht)
TAU 29 1538 562 1372 5.96 0.29
LOM 20 1505 662 1305 4.96 1 299 0.09 1015 o071 1  0.03 0.87 0.34
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen Selbstbericht)
TAU 29 3.66 195 331 2.00 0.18
LOM 20 350 196 365 169 1 | o011 0.74 1 004 085 1 072 | 0.40 0.08
Kinder 8-18 Jahre (SDQ emotionale Probleme Selbstbericht)
TAU 29 4.28 239 4.03 263 0.10
LOM 20 4.00 2.77 3.20 2.18 1|15 022 1 o8 035 1 045 051 0.32
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme Selbstbericht)
TAU 29 2.07 169 179 1.63 0.17
LOM 20 245 204 160 143 1 | 409 0.05 1 005 082 1 106 031 0.48
Kinder 8-18 Jahre (SDQ Hyperaktivitat Selbstbericht)
TAU 29 538 251 459 2.1 0.31
LOM 20 510 2.51 4.60 2.66 257 012 1 005 o83 1 013 072 0.19
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Gesamtwert Fremdbericht)
TAU 44 13.86 6.17 13.11 5.72 * 0.13
LOM 34 1626 636 1347 636 6.10 0.02 1 132 026 1 203 016 0.44
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen Fremdbericht)
TAU 44 286 179 3.00 177 0.08
LOM 34 359 222 323 241 0.15 0.70 1 154 0.22 1 0.88 0.35 0.17
Kinder 0-18 Jahre (SDQ emotionale Probleme Fremdbericht)
TAU 44  4.00  2.45 3.91 231 0.04
LOM 34 412 292 338 2.36 1 176 0.19 1 018 067 1 1.07 | 0.30 0.28
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Verhaltensprobleme Fremdbericht)
TAU 44 1.86 156 177 174 * * 0.05
LOM 3, 291 218 197 249 6.17 @ 0.02 1 266 011 1 419 @ 0.04 0.43
Kinder 0-18 Jahre (SDQ Hyperaktivitat Fremdbericht)
TAU 44 514 2.83 4.43  2.42 o 0.27
LOM 34 568 246 488 2.9 1 | 6.67 o0.01 1 093 034 1 0.02 0.88 0.32
Kinder o-3 Jahre (Entwicklungsverzégerungen ADHS Zusatzfrage Fremdbericht)
TAU 22 0.50 0.51 0.36 0.49 0.28
LQM 14 0.50 0.52 0.50 0.52 o3 055 1026061 2 037 055 0.00
Kinder 4-18 Jahre (Entwicklungsverzégerungen und/oder Schulprobleme ADHS Zusatzfragen
Fremdbericht)
TAU 44 089 078 0.82 o0.79 0.09
LOM 34 100 070 094  0.69 0.39 0.54 1 081 037 1 0.00 0.96 0.09

Abkirzungen: AU = Treatment as Ususal, Kontrollgruppe (n = 77); LQM = Lebensqualitdtsmonitoring, Interventionsgruppe
(n = 65); MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; T1 = Postmessung; T3 = Prdmessung 1 Jahr nach Postmessung
Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): SDQ, Zusatzfragen ADHS; statistische Analysen: Deskriptive

Auswertung: MW, SD, Min; ANOVA mit Messwiederholungen bzw. Wilcoxon-Test (wenn die Voraussetzungen zur
Durchfihrung eines t-Tests nicht gegeben sind); Cut-Offs des Gesamtwerts und der Subskalen des Strengths and Difficulties

Questionaire (SDQ), Kinderversion: Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen: < 3: unauffalliger Bereich (d.h. es liegen keine
Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor), 4-5: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf leichte/unterschwellige
Probleme vor), = 6: auffalliger Bereich (d.h. es liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor); emotionale

Probleme: < 5: unauffélliger Bereich, 6: Grenzbereich, = 7: auffalliger Bereich; Verhaltensprobleme: < 3: unauffalliger

Bereich, 4: Grenzbereich, = 5: auffalliger Bereich; Hyperaktivitat: < 5: unauffalliger Bereich, 6: Grenzbereich, = 7: auffalliger

Bereich; Gesamtwert: < 15: unauffalliger Bereich, 16-19: Grenzbereich, = 20: auffalliger Bereich

Cut-Offs des Gesamtwerts und der Subskalen des Strengths and Difficulties Questionaire (SDQ), Elternversion:

Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen: < 2: unauffalliger Bereich (d.h. es liegen keine Hinweise auf klinisch bedeutsame
Probleme vor), 3: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf leichte/unterschwellige Probleme vor), = 7: auffélliger Bereich
(d.h. es liegen Hinweise auf klinisch bedeutsame Probleme vor); emotionale Probleme: < 3: unauffélliger Bereich,
4 Grenzbereich, = 5: auffalliger Bereich; Verhaltensprobleme: < 2: unauffalliger Bereich, 3: Grenzbereich, 2 4: auffélliger
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Gruppe N T T3 Haupteffekte Interaktionseffekte = Cohens
Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
MW SD MW SD df F p df | F p df F p (prd-

post)

Bereich; Hyperaktivitat: < 5: unauffalliger Bereich, 6: Grenzbereich, = 7: auffélliger Bereich; Gesamtwert: < 13: unauffalliger
Bereich, 14-16: Grenzbereich, = 17: auffélliger Bereich
Interpretationshinweise Cohen'’s d: 0.20: kleine Effektstarke, 0.50: moderate Effektstarke, = 0.80: groRRe Effektstarke

10.8 Hypothese 6 - Einfluss LQM auf eine emotionale Problematik der Eltern

Die ANOVA mit wiederholter Messung des PHQ-2 und GAD-7, berechnet anhand der RCT-
Stichprobe (neiern = 126), zeigte einen signifikanten Haupteffekt der Zeit (Pré- zum Post-
Messzeitpunkt) fir die selbstberichtete depressive Symptomatik (F = 6.69; p = 0.01). Es gab
keine signifikante Wechselwirkung zwischen Gruppe (LQM vs. TAU) und Zeit (Pra- zum Post-
Messzeitpunkt) (F(1.124) = 0.54; p = 0.82). Zudem konnte eine signifikante Abnahme der
angstlichen Symptomatik (Pra- zum Post-Messzeitpunkt) (F = 17.32; p < 0.001) gefunden
werden. Auch hier zeigte sich keine signifikante Wechselwirkung zwischen Gruppe (LQM vs.
TAU) und Zeit (Pra- zum Post-Messzeitpunkt) (F(1.125) = 2.77; p = 0.10). Damit muss
Hypothese 6 abgelehnt werden. Die durch Cohen's d angezeigten Pra-Post-Effektstarken
sind klein (siehe Tabelle 18).

Tabelle 18: Gruppenvergleiche der emotionalen Auffalligkeiten (erfasst mit dem PHQ-2 und GAD-7)
Gruppe N T T Haupteffekte Interaktionseffekte = Cohens
3 Zeit Gruppe Zeit*Gruppe d
MW SD MW SD df F p df F p df F p (prd-
post)
Eltern herzkranker Kinder und Jugendlicher 0-18 Jahre (PHQ-2 Gesamtwert Selbstbericht depressive Symptomatik)
TAU 70 160 1.41 1.26 1.27 o 0.25
LOM 6 135 130 0.8 1.05 1 6.69 0.01 1 188 o017 1 0.54 0.82 0.35

Eltern herzkranker Kinder und Jugendlicher 0-18 Jahre (GAD-7 Gesamtwert Selbstbericht &ngstliche Symptomatik)

TAU 71 7.99 530 6.32 4.6 . 0.34
LOM 56 671 485 5ot 441 1 17.32  <0.001 1  0.00 100 1 277 0.10 0.36

Abkirzungen: AU = Treatment as Ususal, Kontrollgruppe (n = 77); LQM = Lebensqualitdtsmonitoring, Interventionsgruppe
(n = 65); MW = Mittelwert; SD = Standardabweichung; T1 = Postmessung; T3 = Prdmessung 1 Jahr nach Postmessung
Anmerkung: Datenquelle (verwendete Instrumente): PHQ-2, GAD-7; statistische Analysen: Deskriptive Auswertung: MW,
SD; ANOVA mit Messwiederholungen bzw. Wilcoxon-Test (wenn die Voraussetzungen zur Durchfiihrung eines t-Tests nicht
gegeben sind); Cut-Offs des Gesamtwerts des Patient Health Questionnaire (PHQ-2), zur Erfassung der beiden
Hauptkriterien einer majoren Depression, Selbstbericht: Gesamtwert: < 2: unauffalliger Bereich, d.h. es liegen keine
Hinweise auf eine klinisch relevante depressive Symptomatik vor, = 3: auffélliger Bereich, d.h. es liegen Hinweise auf eine
klinisch relevante depressive Symptomatik vor

Cut-Offs des Gesamtwerts des Patient Health Questionnaire (GAD-7), zur Erfassung zur Erfassung generalisierter
Angstsymptome, Selbstbericht: Gesamtwert: < 4: unauffalliger Bereich (d.h. es liegen keine Hinweise auf eine klinisch
relevante dngstliche Symptomatik vor), 5-9: Grenzbereich (d.h. es liegen Hinweise auf eine milde / unterschwellige
angstliche Symptomatik vor), = 10: auffalliger Bereich (d.h. es liegen Hinweise auf eine klinisch relevante angstliche
Symptomatik vor)

Interpretationshinweise Cohen’s d: 0.20: kleine Effektstérke, 0.50: moderate Effektstarke, = 0.80: grof3e Effektstarke
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10.9 Investitionen Praxen/Kliniken fir den Betrieb

Produkt

Anmerkung

Einmalzahlung

Tablets Achtung: Stickpreis (200 — 300 €)
Wird jedoch nur benoétigt, wenn die Klinik oder die Praxis
bislang keine Tablets besitzen, die eingesetzt werden
konnten.

Drucker Achtung: Stickpreis (ca. 125 €). Wird jedoch nur

bendtigt, wenn die Klinik oder die Praxis bereits
vorhandene Drucker nicht einsetzen kann.

Laufende Kosten

Druckkosten

Kosten pro Befundausdruck zwischen 0,80 € und 1,60¢€

0,20¢€ pro Seite farbig

Personal:

Arzthelferin

Befragung + Nachbereitung (der zeitliche Aufwand wird
nach Schliel3ung der Datenbank erganzt)

Arzt

Patientengesprach (der zeitliche Aufwand wird nach
Schlielung der Datenbank erganzt)

10.10Kosten Anbieter

Produkt

Anmerkung

Einmalzahlung

Planung einer
Disseminationsstudie, die die
CE-Kennzeichnung einschlief3t

Ab 2024 gelten neue Klassifizierungsregeln fir
Medizinprodukte. Die LOM-App ist dann ein
Medizinprodukt der Klasse lla und muss strengere
Sicherheitskriterien erfillen. Diese missen Uber eine
Studie geprift werden um eine CE-Kennzeichnung zu
behalten oder zu erhalten.

Erneute Zulassung als
Medizinprodukt beim BfArM

Eventuelle Gebihrenermafigung (zwischen 2.500 —
10.300€)

CE-Kennzeichnung

siehe Kapitel 9.2 CE-Kennzeichnung

Software Update / Umbau

Siehe Kapitel 8.4
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Produkt Anmerkung
Laufende Kosten
Hosting LOM-App / k.A.
IT-Service
Beobachtungs- und Ansprechpartner bei Adverse Events (AEs) und Serious
Meldesystem Adverse Events (SAEs). Weitermeldung von AEs und
Kosten fur Schulungen im z.B. Miete fUr Raumlichkeiten, Reisekosten,
Rahmen von Personalkosten
Arztefortbildungen
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11 Grundlegende Implementierungsempfehlungen

Obwohl der Nutzen von PROs in vielen Studien belegt wurde, sind fir eine nachhaltige
Implementierung der PROs in die Regelversorgung einige grundlegende Voraussetzungen zu
erfillen (Steinbeck et al. 2021; Scheibe et al. 2020; Porter et al. 2016; Snyder et al. 2012).
Diese Voraussetzungen sind fir die Implementierung der LQM-Intervention in den
Versorgungssettings relevant, um vor allem die notwendige Compliance der
Leistungserbringer und Patient*innen sicherzustellen.

Auf Seiten der Leistungserbringer ist die Wahrnehmung eines echten Mehrwertes bei der
Nutzung der LQM-App gegeniber dem Treatment-As-Usual (TAU) eine wesentliche
Voraussetzung fur die Compliance. Schulungen der Leistungserbringer in der Anwendung
der App sowie Informationen Uber den Nutzen der LQM-App kdnnten hierbei unterstitzen
(Steinbeck et al. 2021). Ebenso sollte die Nutzung der App fir die Leistungserbringer keinen
Zusatzaufwand bedeuten (Porter et al. 2016). Im LQM-Kontext sollte das Screening
dementsprechend durch die Patient*innen (Kinder und Eltern) selbst durchgefihrt werden
bzw. bei einer Implementierung sollten Screening und Technologie so angepasst werden,
dass dies moglich ist. Im Studienkontext werden die Daten zwar digital erhoben und
gespeichert, aber letztlich doch in einer Papierform dem Patient*innen Gberreicht, um auf
diesem Wege datenschutzkonform die Sektorengrenze Gberwinden zu konnen. Nicht nur
hinsichtlich der Compliance, sondern auch mit Blick auf die Ausschépfung des
Nutzenpotenzials, sollte eine Implementierung der digitalen Losung alle Beteiligten
einschlieBen. Insofern ist die Klarung aller nétigen Datenschutzfragen als zentrale
Implementierungsvoraussetzung zu betrachten (Steinbeck et al. 2021).

Auf Seiten der Patient*innen, also fir die Kinder mit angeborenem Herzfehler und ihre
Familien steht bei der LOQM-App der Zugang zu (Weiter)Versorgung (z.B. Logopadie) bzw.
zu einer ggf. notwendigen Therapie im Vordergrund. Dafir muss das Erhebungsinstrument
so gestrickt sein, dass Patient*innen willens und in der Lage sind, das Instrument zu nutzen.
Dies bezieht sich nicht nur auf ein smartes Design der Technologie, sondern auch darauf, dass
die Fragen zur Erhebung der PROs verstandlich sind und der Fragebogen eine
angemessene Lange hat (Steinbeck et al. 2021; Porter et al. 2016; Snyder et al. 2012).
Verstandliche Information und eine Aufklarung Gber die Ziele und den Nutzen des Screenings
kénnen ebenso als Voraussetzung einer erfolgreichen Implementierung gesehen werden. In
Bezug auf das Thema Datenschutz spielt fir Patient*innen das Thema Datentransparenz
eine wichtige Rolle, um die Compliance zu erhohen (Steinbeck et al. 2021). Dazu gehort auch
die Frage, ob und inwiefern die Patient*innen selbst Zugang zu ihren Ergebnissen erhalten.
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12 Implementierung in die Regeldiagnostik fur herzkranke Kinder und
Jugendliche

Ein strukturiertes Screening- und Monitoringprogramm mittels computeradministrierter
Fragebogen bei Kindern und Jugendlichen mit einem angeborenen HF hat das Potential
sowohl behandelnde Arzt*innen als auch betroffene padiatrische Patient*innen und deren
Eltern fir Themen der gLQ, der emotionalen und Verhaltensprobleme der betroffenen
Kinder und Jugendlichen aber auch fir die emotionale Problematik der Eltern zu
sensibilisieren.

Im klinischen Alltag zeigte sich das tablet-gestUtzte LOM von Seiten der Patient*innen und
ihren Familien als durchfGhrbar. Mehr als 79% der in den teilnehmenden
kinderkardiologischen Spezialambulanzen und -praxen behandelten Kinder und
Jugendlichen sowie ihre Eltern, die samtliche Einschlusskriterien erfillten, stimmten einer
Teilnahme an der Studie zu. Etwa 92 % der teilnehmenden padiatrisch-kardiologischen
Patient*innen sowie ihre Bezugspersonen gaben bei der Evaluation Zufriedenheit mit dem
Tablet-gestitzten LQOM an.

Auf Seiten des Personals in den Ambulanzen und Praxen ist fir die DurchfGhrung eines
solchen Screening- und Monitoringprogramms mit deutlichem interventionsbezogenem
Mehraufwand zu rechnen. Im Rahmen des Modellprojekts war es mit einer zusatzlichen
Beratungsdauer im Arztgesprach von Uberwiegend 5 bis 10 Minuten in der klinischen Routine
durchfiuhrbar. Allein die Tatsache, dass die gLQ und Entwicklung des Kindes thematisiert
wurden, erforderte oft langere Arztgesprache oder teilweise nachgeschaltete Telefonate,
gerade auch bei Teilnehmenden der TAU-Bedingung sowie bei Patient*innen, die nichtin die
RCT-Studie eingeschlossen wurden. Zu bericksichtigen ist, dass eine eigens fur die Studie
eingestellte Study Nurse die Organisation und DurchfiGhrung des Programms im klinischen
Alltag stark unterstitzte. Im Rahmen dieser Studie konnte das strukturierte Screening- und
Monitoringprogramm in sechs kinderkardiologischen Spezialambulanzen/-praxen als
Modellprojekt in Nordrhein-Westfalen somit unter Einbezug zusdtzlich eingestellter
personeller Ressourcen erfolgreich implementiert werden. Unter Bericksichtigung einer
grofRen Knappheit an medizinischem Regelpersonal im Alltagsbetrieb scheint eine
langfristige Implementierung von LQM in dieser Form bzw. ohne hinterlegte personelle
Ressourcen nicht machbar. Weitere Praxen und Ambulanzen, die durch eine Publikation
(Niemitz et al. 2021) auf LOM aufmerksam wurden, dul3erten dennoch bereits Interesse,
LQM in ihrem Haus einzusetzen.

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass sich die Detektionsrate eines
Rehabilitationsbedarfs herzkranker Kinder und Jugendlicher in der Interventionsgruppe
(Lebensqualitdts-Monitoring Online, LQM) nicht signifikant von der Gruppe der bisher
Ublichen padiatrisch-kardiologischen Versorgung (TAU) unterscheidet. Im Vergleich zu
Patient*innen der bisher Ublichen Versorgung (TAU) wurden bei Patient*innen der
Interventionsgruppe mit LQM diagnostische und interventionelle
RehabilitationsmalRnahmen nicht signifikant haufiger durch ihre behandelnden Arzt*innen
eingeleitet. Wobei insgesamt die Detektionsrate (zwischen 39 % und 50 %) sowie der Anteil
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an eingeleiteten Reha-Mal3nahmen (zwischen o % und 10 %) als sehr gering einzuschatzen
ist. Grundsatzlich mussen sich hier die Fragen gestellt werden, ob erstens der hier
untersuchte Weg mittels Papierbefunde, der den Patient*innen bzw. ihren Bezugspersonen
mit dem Auftrag der Weiterleitung an die Kinder- bzw. Hausdrzt*innen mitgegeben wird,
ausreicht, zweitens das ambulante Versorgungssystem ausreichend gut aufgestellt ist, um
einen vermehrt festgestellten Reha-Bedarf herzkranker Kinder decken zu kdnnen, oder ob
ggf. die Pandemie, wahrend derer ein Grof3teil der Studie stattgefunden hat, hier zu
deutlichen Einschrankungen gefihrt hat. Zudem kann als Erklarung fir den fehlenden
Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe vermutet werden, dass allein das
Vorgesprach/die Aufklarung Uber das Screening und die DurchfiGhrung als solche, d. h. das
Beantworten der auf die Themen bezogenen Fragebdgen, zu einer Sensibilisierung der
Teilnehmenden fir emotionale und Verhaltensprobleme, Entwicklungsauffalligkeiten sowie
die gLQ gefthrt hat. Ein generelles Gesprach der Kinderkardiolog*innen oder
Praxispersonals Uber die Themen konnte dazu gefihrt haben, dass die Familien selbst mehr
auf diese Bereiche und Schwierigkeiten geachtet und selbst gegengesteuert oder sie auch
selbst bei Weiterbehandelnden angesprochen haben.

Hinsichtlich der Symptomverlaufe zeigte sich in den Studienergebnissen, dass die LQM-
Gruppe der Kontrollgruppe mit regularer Behandlung in den kardiologischen
Spezialambulanzen und -praxen hinsichtlich einer Reduktion von Verhaltensproblemen
Uberlegen war. Weiterhin zeigten sich bei beiden Gruppen im Verlauf der Studie
Verbesserungen der gLQ und eine wahrgenommene Reduktion der Hyperaktivitat der
betroffenen Patient*innen sowie der psychischen Gesundheit der Eltern. Dies spiegelt
allerdings moglicherweise keine spezifischen Effekte der Intervention wieder, sondern kann
beispielsweise auf eine Verbesserung im Laufe der Zeit zurickgefihrt werden. Eine andere
mogliche Erklarung ware die bereits oben angesprochene Hypothese der Sensibilisierung der
Teilnehmenden allein durch die Thematisierung sowie das Ausfillen der Fragebdgen.

Wie erwartet und im Einklang mit der Literatur (Laane et al., 1997; Mair et al., 2001; Niemitz
et al., 2017) wurden der Schweregrad des HF gemal? der NYHA-Klassifikation, die Art des HF,
die Behandlungshistorie, die aktuelle Behandlung und die medizinische Prognose signifikant
durch die gLQ sowie emotionalen, Verhaltens- und Entwicklungsauffalligkeiten beeinflusst.
Unter den psychosozialen Faktoren war die Teilnahme der Patient*innen am Sport
unabhdngig von anderen Faktoren mit der gLQ assoziiert. Dariber hinaus stehen die
medizinischen Prognosen der herzkranken Kinder, die Behandlungshistorie, vorhandene
Narben mit der eigenen emotionalen Belastung der Eltern in Zusammenhang. Es scheint,
dass die Vorgeschichte der medizinischen Behandlung und die Schwere der Erkrankung
einen grof3en Einfluss auf die Einschatzung der gLQ sowie emotionalen, Verhaltens- und
Entwicklungsauffalligkeiten und die emotionale Problematik der Eltern haben. Insbesondere
Kinder und Jugendliche mit einem schwereren HF (z.B. Einkammerherz) werden
unterschiedlicheren invasiven Behandlungen unterzogen und zeigen schlechtere
Auspragungen hinsichtlich medizinischer Variablen, wie NYHA-Klasse Il oder IV. Dieser
Befund konnte allerdings einen Selektionseffekt darstellen und unterschiedliche AusmalRe
der Exposition gegeniber medizinischen Stressoren wie Krankenhausaufenthalten und
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damit verbundenen traumatischen Erfahrungen nach medizinischen Eingriffen bei Kindern
und Jugendlichen mit HF widerspiegeln.

Mehrere methodische Faktoren haben uns moglicherweise daran gehindert, die
Auswirkungen der LQM-Anwendung zu demonstrieren. Erstens umfasste unsere
Studienstichprobe nur einen geringen Anteil schwerkranker Kinder und Jugendlicher. Die
Teilnehmenden zeigten bereits zu Studienbeginn im Durchschnitt eine relativ gute gLQ
sowie eine geringere emotionale Belastung und Verhaltens- und Entwicklungsprobleme im
Vergleich zu den Normierungsgruppen (Goodman, 1997; Goodman, 2001; Goodman, 2000;
Goodman & Scott 1999; Marino et al., 2010; Niemitz et al., 2013; Niemitz et al., 2017; Marino
et al.,2010), sodass unsere Intervention nur begrenzt Raum fur Verbesserungen hatte. Ein
Grof3teil der untersuchten herzkranken Kinder und Jugendlichen befanden sich bereits seit
langerem in kardiologischer Behandlung und schienen gelernt zu haben, mit den
krankheitsbedingten = Stressoren ~ umzugehen.  Die  padiatrisch-kardiologischen
Teilnehmenden unserer  Studien erhielten in  vielen Fallen bereits
Rehabilitationsmalinahmen oder es bestand bereits eine SPZ-Anbindung. Verbesserungen
der gLQ und eine Reduktion von Hyperaktivitat bei betroffenen Patient*innen sowie der
psychischen Gesundheit der Eltern konnen fir die untersuchte Studienpopulation durch
Spontanverbesserungen oder eine Sensibilisierung der eigenen Befindlichkeit, basierend auf
einer gezielten Fragestellung mittels LOM nicht ausgeschlossen werden. DarUber hinaus
zeigten sich in unseren eingesetzten Instrumenten Deckeneffekte bei der Baselinemessung
hinsichtlich der untersuchten Konstrukte. Das bedeutet, dass Unterschiede zwischen den
untersuchten Teilnehmenden in den Extrembereichen, also bei einer guten gLQ sowie
niedrigen emotionalen und Verhaltensproblemen nicht mehr ausreichend differenziert
werden konnen (Stangl, 2022). Dies hindert uns moglicherweise daran in der Studie
Verbesserungen zu erzielen. Zudem ist bei der Interpretation unserer Ergebnisse zu
beachten, dass die Interventionsgruppe eine hhere Ausgangsbelastung im SDQ Elternurteil
im Gesamtwert der emotionalen und Verhaltensprobleme sowie auf den Subskalen
Verhaltensprobleme mit Gleichaltrigen und emotionale Probleme aufwies als die
Kontrollgruppe. Eine Kontrolle auf Unterschiede in der Ausgangsbelastung war im Rahmen
unseres Studiendesigns nicht moglich. Dariber hinaus basiert die Bewertung der
Symptombelastung sowie der gLQ ausschlief3lich auf Fragebdgen. Es wurden keine formalen
klinischen Bewertungen des psychischen Gesundheitszustands der herzkranken Kinder und
Jugendlichen sowie ihrer Eltern durchgefihrt. Des Weiteren waren wir nicht in der Lage, die
Genauigkeit der DurchfGhrung der experimentellen Intervention systematisch zu
Uberwachen. Eine Sensibilisierung der Studienteilnehmenden sowie teilnehmenden
Arzt*innen zu psychosozialen Aspekten der gLQ sowie emotionalen Gesundheit herzkranker
Kinder und Jugendlicher und ihren Eltern allein durch die Verwendung der LQM-App auch in
der Kontrollgruppe (ohne Rickmeldung der Befunde) ist wahrscheinlich und konnte durch
das Studiendesign nicht verhindert werden. Zudem wurde das strukturierte Screening- und
Monitoringprogramm in nur sechs kinderkardiologischen Spezialambulanzen/-praxen als
Modellprojekt in Nordrhein-Westphalen implementiert. Daher kann ein Selektionsbias
ebenfalls nicht ausgeschlossen werden.
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Erschwerend kommt hinzu, dass unser Projekt von den Einschrankungen der Corona-
MalRnahmen ebenfalls deutlich betroffen war. Neben den ausgesetzten routinemal3igen
Terminen in den padiatrischen und hausarztlichen Praxen waren auch die Termine der an der
Therapie sowie Rehabilitation ebenfalls beteiligten Behandelnden fir den betroffenen
Zeitraum weitgehend ausgesetzt. Trotz guter Bereitschaft zur Studienteilnahme kann wie
bereits erwahnt vermutet werden, dass in diesem Zusammenhang weniger Termine, aber
auch weniger weiterfUhrende rehabilitative Malinahmen verordnet bzw. den betroffenen
Familien vorgeschlagen wurden.

Diese Studie zeigte, dass sich die gLQ, Verhaltensprobleme und Hyperaktivitat der
herzkranken Kinder und Jugendlichen sowie die depressive und angstliche Symptomatik der
betroffenen Eltern wahrend der Teilnahme an unserem computergestitzten Screening- und
Monitoringprogramm  signifikant verbesserten. Dies spiegelt moglicherweise nicht nur
spezifische Effekte der Intervention wieder, sondern kann zudem auf eine Verbesserung im
Laufe der Zeit zurickzufihren sein. Vermutlich kann alleine die Sensibilisierung fir diese
Problematik bei den Eltern (und zum Teil auch den gréReren Kindern) durch selbstandiges
bewussteres Denken und Handeln schon zu einer Verbesserung der gLQ-Ergebnisse
zwischen T1 und T3 fUhren. Das strukturierte Screening- und Monitoringprogramm mittels
computeradministrierter Fragebdgen zeigte im verwendeten Studiendesign keine
wesentliche inkrementelle Verbesserung. Um mdgliche Boden- bzw. Deckeneffekte zu
vermeiden, sollten zukinftige Studien daher die Wirksamkeit eines strukturierten Screening-
und Monitoringprogramms mittels computeradministrierter Fragebdgen im stationaren
Setting bei starker beeintrachtigten Kindern und Jugendlichen mit korperlich chronischen
Erkrankungen, ggf. in frGherem Stadium nach Diagnosestellung untersuchen. In Bezug auf
unsere Studie sollte die Einbeziehung von Kovariaten wie z.B. Alter, Geschlecht, Zeit seit
Diagnosestellung oder die teilnehmenden Zentren aufgrund regionaler Unterschiede in die
Analysen in Betracht gezogen werden.
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13 Zusammenfassung / Fazit

Der realistischste Weg einer Ubernahme des digital unterstitzten LQM-Screenings Uber die
Projektstrukturen hinaus ist in der fachlichen Ansprache von (medizinischen)
simplematentation  agents" in spezialisierten padiatrischen  Settings sowie
Sozialpdadiatrischen Zentren zu sehen. Die Erhebung von PROs sowie ggf. auch ein
Monitoring der betroffenen Kinder kann in beiden Settings im weitesten Sinne als
Bestandteil eines bestehenden Versorgungsauftrages betrachtet werden. Die Anwendung
eines solchen Screenings als ,Standard" wird nicht nur durch Forschungsergebnisse, sondern
indirekt auch durch die Kinderrichtlinie sowie mit Abstrichen durch die Richtlinie zur
Kinderherzchirurgie unterstitzt.

Je nach Setting kdnnte das Screening auch als Zusatzaufwand betrachtet werden. In diesem
Falle musste Finanzierungsoptionen gesucht werden, wobei eine selektivvertragliche
Finanzierung eine realistische, aber aus Patientenperspektive kein idealer Weg ware.

Die Implementierung der LQM-App als psychosoziales Screening in die vorhandenen
klinischen Versorgungsstrukturen als Vorsorgemalinahme strebt eine
sektorenUbergreifende Vernetzung und Patientenorientierung der beteiligten klinischen
Akteure aus Padiatrie, Kinderkardiologie, Kinderherzchirurgie, Sozialpadiatrie, Kinder- und
Jugendpsychiatrie, Kinder- und Jugendlichenpsychotherapie, Rehabilitation und
ergdnzenden Heilberufen wie z.B. Ergotherapie, Logopadie, oder Physiotherapie an.
Befunde zur gLQ, emotionalen und Verhaltensproblemen, aber auch Befunde der elterlichen
Befindlichkeiten und Verldufe missen nicht aufwédndig zwischen den beteiligten Klinikern
ausgetauscht werden, sondern kénnen nach Autorisierung durch die Patient*innen von ihren
Behandelnden direkt, mittels ausgehandigten Befundes, eingesehen werden.

Sowohl auf Seite der kooperierenden Praxiszentren als auch der Teilnehmenden konnte eine
gute Compliance und Bereitschaft zur Studienteilnahme beobachtet werden. Diese
Bereitschaft war auch innerhalb der Corona-Pandemie vorhanden. Insgesamt wurde die
Versorgungsmal3nahme gut angenommen, und es bestand der elterliche Wunsch nach
einem Screeninginstrument (auch zur psychischen Befindlichkeit der Eltern). Fir die
pddiatrisch-kardiologischen Teilnehmenden besteht bereits hdufig eine SPZ-Anbindung. Ein
Zugewinn ist die zusatzliche Thematisierung elterlicher Sorgen, Bedirfnisse und auch
Angste.

Insgesamt zeichnet sich LQM aus kinderkardiologischer Sicht anhand der bisherigen
Erfahrungen als grundsatzlich winschenswerte Ergdnzung im Sinne einer ganzheitlichen
Betrachtung von Patient und Familie ab. Ziel ist die Erkennung eines familienorientierten
Bedarfs an weiterfGhrender neuropsychologischer/psychosozialer Diagnostik und
Intervention bzw. Pravention (z.B. Uberweisung an SPZ). Eine Implementierung in den
Ablauf einer kinderkardiologischen Ambulanz erfordert jedoch zusatzliche personelle und
zeitliche Ressourcen mit entsprechender Gegenfinanzierung durch die GKV.

Unsere Evaluationsergebnisse deuten an, dass eine flachendeckende Implementierung als
Regeldiagnostik fir chronisch kranke Kinder- und Jugendliche im stationaren Bereich im
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Rahmen einer weiteren Evaluationsstudie weiter untersucht, nach den neuen Regularien fur
die CE-Kennzeichnung durchgefihrt sowie ein Sicherheitssystem fir die CE-Kennzeichnung
aufgebaut werden sollte. Aufbauend auf den aktuellen Erkenntnissen sollten die dafur
notwendigen Strukturen (z.B. Grindung eines Konsortiums und Expert*innenbeirats,
gesetzliche Krankenkassen, Partner*innen zur angewandten Qualitdtsforderung und
Qualitatssicherung, externe Evaluation) geschaffen werden. Zudem wére der Aufbau eines
Vigilanzsystems zum Melden von AEs und SAEs an das BfArM notwendig.

In fortlaufenden Anwenderschulungen wahrend des Implementierungsprozesses sollten die
behandelnden Arzt*innen bei der Interpretation der Screeningbefunde unterstitzt und
Fertigkeiten fir die Kommunikation mit den Patient*innen Uber ggf. empfohlene
weiterfuhrende Malinahmen vermittelt werden. Als Grundlage kann das vorliegende
Anwender-Manual dienen, welche sowohl klinische als auch technische Aspekte der LQM-
App beschreibt und der Anlage 2 des Ergebnisberichtes entnommen werden kann. Dariber
hinaus brauchte es psychologische Fachkrafte bzw. gut geschultes psychosoziales Personal
und, neben den niedergelassenen Kinderarzt*innen, auch verbesserte Moglichkeiten zur
Anbindung an ein SPZ, um weiterfihrende Mafinahmen einzuleiten und durchfihren zu
kénnen. LQM konnte hierfir ein Instrument darstellen. Weiterhin sollte eine automatisierte
Integration des LQM-Befunds in Patientenakte und Arztbrief oder eine automatisierte
Ubermittlung an die Uberweisenden Kinder- und Hausarzt*innen in Betracht gezogen
werden.

Daruber hinaus beinhaltet der Implementierungsprozess die Klarung von Urheber- und
Nutzerrechtsfragen im Hinblick auf eine dauerhafte Nutzung der App.
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