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Zusammenfassung

Hintergrund: Nichttraumatisch bedingte Bauchschmerzen (NTBS) gehoren zu den haufigsten
Beschwerden, mit denen sich Patient:innen in der Notaufnahme vorstellen und es zeigt sich
eine vergleichsweise hohe Krankenhausmortalitdit. Auf Grund der Heterogenitdt der
zugrundeliegenden Diagnosen hangen Diagnostik und Therapie in besonderem MaRe von der
Erfahrung und Intuition des arztlichen Personals ab. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit
einer schnellen und zielfihrenden Diagnostik, die sich lebensrettend auswirken sowie einer
Uber- oder Unterversorgung vorbeugen kann. Mit der ,Abdominal Pain Unit“ (APU) wurde ein
standardisierter Versorgungspfad flir Bauchschmerzen in der Notaufnahme entwickelt. Ziel
der neuen Versorgungsform war es, zu untersuchen, ob die standardisierte Versorgung von
Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme anhand des neuen APU-Prozesses eine
signifikante Verbesserung der Versorgung, gemessen an drei primaren Endpunkten, bewirkt.

Methodik: In einer stepped-wedge cluster-randomisierten Studie wurde der APU-Prozess
deutschlandweit in zehn Zentren untersucht. Die Zentren starteten in der Kontrollphase und
in 4-Monats-Intervallen wurde der APU-Prozess in jeweils 2 Zentren zeitgleich implementiert.
Eingeschlossen wurden volljahrige, einwilligungsfahige Patient:innen mit NTBS.
Ausgeschlossen wurden Patient:innen ohne ausreichende deutsche Sprachkenntnisse, mit
eindeutig traumatischen Bauchschmerzursachen und bei Vorliegen von Schock oder Sepsis.
Die untersuchten primaren Endpunkte waren: (1) Selbsteingeschatzte Schmerzintensitat bei
Verlassen der Notaufnahme gemessen auf einer numerischen Rating-Skala (NRS), (2)
Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme (ZUF-8) und (3) Behandlungszeit
in der Notaufnahme. Eine signifikante Verbesserung eines der drei primaren Endpunkte wurde
bei nicht signifikanter Veranderung der jeweils anderen beiden Endpunkte als Verbesserung
der Versorgung gewertet. Die Fallzahlberechnung ergab eine einzuschlieBende Fallzahl von
2.000 Patient:innen. Die Analyse adjustiert anhand generalisierter linearer gemischter
Modelle.

Ergebnisse: Es wurden insgesamt 2.119 Patient:innen in die Studie eingeschlossen, davon
1.017 in der Kontrollphase und 1.102 in der Interventionsphase. Die im Rahmen der APU-
Studie rekrutierten Studienteilnehmer:innen zeigten geringe Abweichungen zur Population
aller gescreenten APU-Patient:innen bedingt durch stichprobenneutrale Ausfille infolge von
Sprachbarrieren und einem hohen klinischen Schweregrad. In der adjustierten Analyse
ergaben sich signifikante Unterschiede im Sinne einer Verbesserung der primaren Endpunkte
bei der ,selbsteingeschatzen Schmerzintensitat” (mittlere Differenz (mD): -0,69; (95%-KI: -
1,04; -0,34, p<0,001) und ,Patient:innenzufriedenheit” (mD: 1,54; 95%-KI (0,96;2,12),
p<0,001) wahrend die Lange der Behandlungsdauer keinen signifikanten Unterschied aufwies
(mD: 0,31 h; 95%-KI ( 0,70;0,07), p=0,114).

Diskussion: Der standardisierte APU-Prozess zur Behandlung von Patient:innen mit NTBS
konnte in zehn Studienzentren erfolgreich implementiert werden. Im Ergebnis zeigte sich eine
signifikante Verbesserung von zwei der drei primaren Endpunkte (Schmerzscore und
Patientenzufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme), mit der Behandlungsdauer blieb der
dritte primare Endpunkt konstant, so dass die in der Hypothese formulierten Voraussetzungen
fir eine positive Bewertung der neuen Versorgungsform ,APU“ erfilllt sind. Die
Implementierung in die klinische Regelversorgung in der Notaufnahme wird empfohlen und
sollte von einer Anwendungsbeobachtung begleitet werden.

Schlagworte: Bauchschmerzen, Notaufnahme, standardisierte Prozesse, Abdominal Pain Unit
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1 Ziele der Evaluation
1.1 Aktuelle Situation

Nichttraumatisch bedingte Bauchschmerzen (NTBS) gehoren zu den hadufigsten Beschwerden,
mit denen sich Patient:innen in der Notaufnahme vorstellen. In deutschen Notaufnahmen
werden jedes Jahr etwa 2,1 Millionen Menschen mit NTBS behandelt (1, 2). NTBS stellen ein
komplexes Krankheitsbild dar, denen eine Vielzahl von Ursachen und Erkrankungen zugrunde
liegen kann. Daher hdngen die Diagnostik und Therapie in besonderem Malte von der
Erfahrung und Intuition des arztlichen Personals ab (Helbig et al 2023). Die
Krankenhausmortalitat von Patient:innen mit NTBS ist mit bis zu 4,7% sehr hoch im Vergleich
zu anderen Leitsymptomen in der Notfallmedizin, wie zum Beispiel dem Brustschmerz mit
0,9% (1, 3, 4). Aus der hohen Mortalitdt und der Heterogenitat der zugrunde liegenden
Diagnosen ergibt sich die Notwendigkeit einer schnellen und zielfiihrenden Diagnostik, die
sich lebensrettend auswirken sowie einer Uber- oder Unterversorgung vorbeugen kann.
Analog zum Leitsymptom Brustschmerz, bei dem sich fiir die Versorgung in der Notfallmedizin
mit der Chest Pain Unit ein standardisierter Diagnostikpfad etabliert hat (5, 6), wurde mit der
Abdominal Pain Unit (APU) ein symptomorientierter Prozess fiir das Leitsymptom NTBS
entwickelt (7, 8). Bei der APU handelt sich dabei nicht um eine rdumliche Einheit, sondern
einen Behandlungsprozess in der Notaufnahme, mit dessen Hilfe Patient:innen schneller,
sicherer und zielfiihrender in der Notaufnahme versorgt werden.

1.2 Ziele der neuen Versorgungsform:
1.2.1 Primare Endpunkte

Ziel der neuen Versorgungsform war es, zu untersuchen, ob die standardisierte Versorgung
von Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme anhand des neuen APU-Prozesses eine
signifikante Verbesserung der Versorgung, gemessen anhand der folgenden drei primdren
Endpunkte, bewirkt:

(1) Selbsteingeschatzte Schmerzintensitdt bei Verlassen der Notaufnahme gemessen
auf einer numerischen Rating-Skala (NRS) von 0-10 (9)

(2) Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme gemessen mit dem
Instrument ZUF-8 (10, 11)

(3) Behandlungszeit in der Notaufnahme.

Bei der Schmerzintensitat (1) und der Behandlungszeit in der Notaufnahme (3) entspricht eine
Verbesserung der Versorgung einer Senkung dieser Endpunkte, bei der
Patient:innenzufriedenheit (2) entspricht diese einer Erhohung dieses Endpunktes. Dabei wird
eine signifikante Verbesserung eines der drei primdren Endpunkte, bei nicht signifikanter
Veranderung der jeweils anderen beiden primdren Endpunkte als Verbesserung der
Versorgung von Patient:innen mit NTBS in der Notaufnahme insgesamt gewertet.

Die Intervention ist in Anlage 1 beschrieben.

1.2.2 Sekundare Endpunkte
Die sekundaren Endpunkte lassen sich drei Hauptkomponenten zuordnen:
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1) der Effektevaluation (z.B. Behandlungsqualitdt und Patient:innensicherheit),
2) der Prozessevaluation und

3) der gesundheitsokonomischen Evaluation.

1.2.2.1 Effektevaluation: Behandlungsqualitat und Patient:innensicherheit

1) Gesamtmortalitdt und Mortalitat in Diagnosegruppen (t0 und t1)

2) Lange des stationdaren Aufenthaltes, Aufenthalt auf Intensivstation, Lange des
Aufenthaltes auf Intensivstation

3) Ungeplante stationdre Wiederaufnahme binnen 30 Tagen
4) Ungeplante Aufnahme/Riickkehr auf Intensivstation

5) Ungeplante Wiedervorstellung in der Notaufnahme

6) Delir bei Patient:innen > 65 Jahre

7) Immer bei antibiotischer Therapie: Anteil von Patient:innen mit zwei Paar
Blutkulturen vor Beginn einer antibiotischen Therapie vs. Patient:innen, bei denen dies
erst nach Beginn der antibiotischen Therapie vs. Patient:innen bei denen das gar nicht
geschah.

8) Zeit bis zur Diagnose bei: Bauchaortenaneurysma, Mesenterialischamie, Perforation
des Gastrointestinaltrakts, Herzinfarkt, lleus, Extrauteringraviditat, Milzruptur

9) Patientenberichtete Schmerzintensitat
10) Patientenberichtete Lebensqualitat
11) Patientenberichteter Gesundheitszustand

12) Patientenberichtete Lebenszufriedenheit

1.2.2.2 Prozessevaluation

1) Zeit bis zur Anforderung und Durchflihrung einer Sonographie/eines CT und Anteil
mit positivem Befund

2) Anteil von Patient:innen mit Analgetikagabe innerhalb der ersten Stunde
3) Zeit bis zur finalen Diagnose

4) Zeit bis zu Fachkonsilen

5) Zeit bis zur Dispositionsentscheidung (Verlegung/Entlassung)

6) Qualitative Ergebnisse aus Modul 5 (siehe unten)

1.2.2.3 Gesundheits6konomische Evaluation

1) Erbrachte Prozeduren (Diagnostik und Therapie) in der Notaufnahme und damit
einhergehende Kosten
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2) Inanspruchnahme und Kosten von Gesundheitsdienstleistungen, die im Rahmen des
SGB V erbracht und von den gesetzlichen Krankenkassen (hier: TK) innerhalb von 30
Tagen ab dem Notaufnahmeaufenthalt erstattet wurden

Der erste Endpunkt wurde fir alle Teilnehmer:innen der APU-Studie erhoben, der zweite
Endpunkt fir eine Subpopulation von Studienteilnehmer:innen, die bei der TK versichert sind
und der Datentibermittlung durch die TK im Rahmen der Studie zugestimmt haben.

1.2.2.4 Reprasentativitat und Generalisierbarkeit

Um die Reprasentativitat der APU-Teilnehmenden im Kontext aller
Notaufnahmepatient:innen abzubilden wurde eine Datenvollerhebung aller atraumatischen
Bauchschmerzpatient:innen der teilnehmenden Notaufnahmen durch Modul 3 ermdglicht.
Fiir alle teilnehmenden TK-Patient:innen wurde dies Uber eine Vollerhebung aller TK-
Patient:innen auf Basis entsprechender Aufgreifkriterien in den Versichertendaten uber
Modul 4b umgesetzt. Somit kdnnen Aussagen zur Generalisierbarkeit der Ergebnisse im APU-
Projekt getroffen werden.

1.3 Wirkmodell

Im zugrundeliegenden Wirkmodell wird davon ausgegangen, dass der standardisierte APU-
Behandlungsprozess auf der Mikroebene zu einer zielfihrenderen Diagnostik (u.a.
Sonographie, Computertomografie [CT]) und schnelleren Entscheidung tber das weitere
Vorgehen fiihrt und damit die Aufenthaltsdauer in der Notaufnahme verkiirzt. Weiterhin wird
durch frihe analgetische Therapie die Schmerzintensitat gesenkt. Dies fuhrt in Kombination
mit dem schnellen und zielgerichteten Vorgehen zu einer Verbesserung der Zufriedenheit der
Patient:innen. Mit Hilfe des APU-Prozesses sollten auch unter Zeitdruck und unabhangig vom
Ausbildungsstand des minimal ausreichend qualifizierten Anwenders reproduzierbare,
prioritatenorientierte Entscheidungen Uber Diagnostik und Therapie der Patient:innen mit
NTBS getroffen werden kénnen.

Auf Mesoebene soll der APU-Prozess auf Grund gesicherter und spezifischerer Diagnostik und
zielgerichteter Therapie zu einer Verkirzung des gesamten stationaren Indexaufenthaltes
sowie zu einer Reduktion der intensivstationdaren Behandlung bei stationdren Patient:innen
fiihren. Bei allen Patient:innen bewirkt der APU-Prozess eine Reduktion der Inanspruchnahme
nachfolgender Ressourcen der Gesundheitsversorgung und wirkt sich positiv auf
patientenbezogene Endpunkte aus.

Auf Makroebene fiihrt der neue APU-Prozess zu einer kontinuierlichen Verbesserung der
Versorgungsqualitat von Patient:innen mit NTBS und zu Ressourceneinsparungen.

2 Darstellung des Evaluationsdesigns

Die Evaluation folgt einem Mix-Methods-Ansatz. Es wurden quantitativ und qualitativ
erhobene Primardaten mit klinischen Sekundardaten des Krankenhausinformationssystems
sowie Abrechnungsdaten der beteiligten Krankenkassen trianguliert. Die Konzeption der
Evaluation orientiert sich an den Standards der Gesellschaft fur Evaluation e.V., dem Leitfaden
des Medical Research Councils zur Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen und
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dem Memorandum lll ,,Methoden fiir die Versorgungsforschung” des deutschen Netzwerkes
Versorgungsforschung (12).

Kern der Evaluation ist eine “Stepped-Wedge clusterrandomisierte kontrollierte Studie”
(cRCT) in zehn Studienzentren. Dabei starteten alle zehn Studienzentren mit der Rekrutierung
in der Kontrollphase (Standardversorgung) und zu randomisierten Zeitpunkten wurde in
jeweils zwei Kliniken zeitgleich der APU-Prozess implementiert. Dieser Wechsel von der
Kontroll- in die Interventionsphase fand alle vier Monate binnen einer 2-wodchigen
Rekrutierungspause statt, in welcher der neue APU-Prozess in den jeweiligen Studienzentren
implementiert wurde. Ab dem Start der Umsetzung der neuen Versorgungsform wurden die
Patient:innen fir die Interventionsgruppe rekrutiert (Abbildung 1).
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Abbildung 1: Stepped Wedge Design der zehn Studienzentren
2.1 Begriindung fiir die Wahl des Studiendesigns

Auf Grund der Umstellung der klinischen Prozesse war eine individuelle Randomisierung in
einem klassischen RCT nicht mdglich. Die hohe Anzahl der beteiligten Studienzentren sowie
die ausreichend lange Erhebungsphase verringerten im gewahlten stepped-wedge cRCT das
Risiko zufdlliger Effekte aufgrund von Unterschieden in den Kliniken und
Patientenpopulationen (z.B. GroRe der Kliniken, Case-Mix, saisonale Effekte, Sozio-
Demographie der Patient:innen). Das gewahlte Studiendesign ist weiterhin kostenglinstiger
als z.B. die klassische Cluster-Randomisierung, welche den Einbezug von deutlich mehr
Kliniken erfordern wiirde (13-15). Gleichzeitig ermoglichte die stufenweise Einflihrung des
neuen APU-Prozesses eine enge Begleitung der Implementierung vor Ort und schnelle
Reaktionsmoglichkeiten auf beobachtete Implementierungshindernisse.
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2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden erwachsene, gesetzlich versicherte Patient:innen aller Geschlechter,
die im Studienzeitraum mit NTBS in den Studienzentren vorstellig wurden.

Die Einschlusskriterien waren:
* Volljahrigkeit
* Vorstellung in der Notaufnahme mit NTBS
* Einwilligungsfahigkeit (selbst oder durch Betreuer:in)
* Gesetzlich krankenversichert

Die Ausschlusskriterien waren:

» Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der Bauchschmerzen

» Vorliegen eines positiven Schockindexes, errechnet aus Pulsfrequenz / syst. Blutdruck
(0,5-0,7 mmHg / min physiologisch; >1 mmHg / min = manifester Schock;
>1,5 mmHg / min = schwerer Schock) oder einer Sepsis (Quick Sequential Organ Failure
Assessment [qSOFA] > 2) bei Aufnahme in die Notaufnahme

* Fir eine Teilnahme nicht ausreichende deutsche Sprachkenntnisse
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2.3 Evaluationsmodule

In Abbildung 2 sind die einzelnen Evaluationsmodule im Uberblick dargestellt.

Modul 1: Patientenberichtete Primar-
daten der Studienteilnehmer: innen

Vergleichende Analyse der
Interventions- und Kontrollgruppe

Befragung Telefonische = Schmerzintensiat (NRS)

in der Notk Follow-Up- = Patientenzufriedenheit (ZUIF-8)

aufnahme (10) @ Befragung (1) = Lebensqualitat
= Soziodemographie

= Behandlungsdauer

= Prozesszeiten

= Diagnosen fBefunde

= Vorerkrankungen

= Durchgefiihrie Leistungen

Erhebung von klinischen
Parametermn zu t0 und t1

Modul 3: Sekundardaten der Klinik
aller Patigntiinnen mit NTE S

= Reprasentativitat Primarkohorie

= Behandlungsdauer
Lieferung der Sekundéardaten = Diagnosen
= Mortalitat

Modul 4: Routinedaten der
Techniker Krankenkasse

TK-versicherte Teilnahmearinnamn = Versorgungsverl dufe

= [Mortalitat

Alle TE-versicherten Pafientinnen » Okonomische Aspekie
mitNTBS
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Modul 5: Experteninterviews, nterventi

Teilnehmende Beobachtung ! ntionsgruppe

= Alzepianz und Umsetzung der
Intervention

Teilnehmende Beobachtung = Bedingungen und
Konsequenzen der Intervention

Experteninternviews

Erhebungsphase Auswertungsphase

Abbildung 2: Ubersicht der Evaluationsmodule

Legende: NTBS, Nicht-traumatischer Bauchschmerz; NRS, Numeric Rating Scale; t0 — Zeitpunkt Studieneinschluss; t1 — Zeitpunkt 30 Tage

Follow Up
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2.3.1 Modul 1 (Patientenberichtete Primardaten)

Die Baseline-Erhebung patientenberichteter Primdrdaten fand in Kontroll- und
Interventionsgruppe zum Zeitpunkt tO, d.h. bei Verlassen der Notaufnahme statt. Das
akzeptable Zeitfenster wurde auf 72h Stunden Nachlauf fir die Beantwortung des
Fragebogens durch die/den teilnehmenden Patient:in erweitert. Es kam vereinzelt vor, dass
die/der Patient:in bereits verlegt wurde und auf Station aufgesucht werden musste, der
Befragungszeitpunkt nicht mehr in der Anwesenheit der Studienkraft lag oder in der Hektik
des Arbeitsalltags dieser Studienschritt vergessen wurde. Zu diesem Zeitpunkt wurden die
primdren Endpunkte Schmerzintensitdat (NRS; Auspragungen 0-10) (9) und
Patientenzufriedenheit  (ZUF-8) erhoben (10, 11). Daridber hinaus wurden
Patientencharakteristika und sekundare Endpunkte erfasst. Die Follow-up Erhebung erfolgte
zum Zeitpunkt t1, d.h. 30 Tage nach dem Behandlungsende in der Notaufnahme. Das Follow-
Up beinhaltete die patientenberichteten Endpunkte Schmerzintensitat, Gesundheitszustand
(16, 17), Lebensqualitat (18, 19) und Lebenszufriedenheit (20) sowie den weiteren
Versorgungsverlauf. Anhand der beiden Erhebungszeitpunkte t0 und tl1 konnten die
Endpunkte im Langsschnitt analysiert werden. Wenn Studienteilnehmer:innen nicht fir das
Follow-Up erreicht werden konnten, wurde im zustdndigen Melderegister ermittelt, ob sie
zwischenzeitlich als verstorben gemeldet wurden.

2.3.2 Modul 2 (Primar- und Sekundardaten der Versorgung)

In Modul 2 wurden klinische Parameter entweder direkt zu Studienzwecken erfasst
(Primardaten) oder sekundéar durch Study Nurses aus dem klinischen Dokumentationssystem
extrahiert (Sekundéardaten). In Modul 2 wurde der primére Endpunkt ,,Behandlungszeit in der
Notaufnahme“ erhoben. Die Erhebung weiterer klinischer Parameter im Rahmen sekundarer
Endpunkte erfolgt fir den Indexaufenthalt in der Notaufnahme und fiir einen ggf. direkt
anschlieRenden stationdren Aufenthalt (t0) sowie nach 30 Tagen (t1).

2.3.3 Modul 3 (Sekundardaten der Klinik)

In Modul 3 wurde die klinischen Routinedaten fir die Gesamtheit der wahrend des
Studienzeitraumes in der Klinik behandelten Patient:innen mit NTBS, also unabhdngig von
deren Studienteilnahme, extrahiert. Diese Datenerhebung diente der Ermittlung der
Reprdsentativitat der Studienpopulation anhand soziodemographischer und klinischer
Parameter (z.B. Alter, Geschlecht, Diagnosen).

2.3.4 Modul 4 (Routinedaten der Krankenkasse)
2.3.4.1 Gesundheits6konomische Evaluation (Modul 4a)

TK-versicherte Studienteilnehmer:innen hatten zusatzlich die Moglichkeit, ihre Einwilligung
dafir zu geben, dass die TK gemafR §75 Sozialgesetzbuch (SGB) V die verfligbaren
Abrechnungsdaten fiir wissenschaftliche Auswertungen bereitstellt. Die bereitgestellten
Daten deckten sowohl einen Zeitraum von einem Jahr vor dem Indexaufenthalt in der
Notaufnahme (Studieneinschluss) als auch die folgenden 30 Tage ab, wodurch eine
longitudinale Analyse ermoglicht wurde. Aus gesundheitsdkonomischer Perspektive standen
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Analysen zur Krankenhaus- und zur Krankenkassenperspektive, insbesondere die Nutzung
ambulanter und stationdrer Leistungen sowie die damit verbundenen Kosten, im Fokus.

2.3.4.2 Analysen der Daten aller TK-Versicherten mit NTBS (Modul 4b)

Im bundesweiten Versichertendatenpool der TK wurden zudem Patient:innen identifiziert, die
sich wahrend des Studienzeitraums mit in den TK-Daten dokumentierten ICD-Codes in einer
Notaufnahme vorstellten, die auf das Leitsymptom Bauchschmerz hinwiesen. Da es sich
hierbei um eine TK-interne anonymisierte Versichertendatenanalyse handelte, war keine
Einwilligung notwendig. Eine ambulante Notfallbehandlung wurde entweder mit einer
spezifischen EBM-GOP-Inanspruchnahme und/oder mit der Scheinart (Codierung der
Ausprdagung von Abrechnungsscheinen in der ambulanten Versorgung) ,Notfall”
operationalisiert. Dabei wurde jeweils nur auf am Krankenhaus angebundene Notaufnahmen
fokussiert, die durch entsprechende Ziffernfolgen in der KV-Betriebsstatten-Nummer
operationalisiert werden konnten.

Das Leitsymptom ,Bauchschmerz” wurde auf Basis von ICD-Codes als nichttraumatische
Bauchschmerzen operationalisiert. Hierzu wurden auf Einzelversichertenebene insgesamt
n = 631 ICD-Codes fiir ein (allgemein) traumatisches Ereignis (Unfall vs. Verletzung vs. Trauma)
im Sinne eines Ausschlusskriteriums und insgesamt n =418 ICD-Codes mit Bezug zu dem
(unspezifischem) Symptom ,Bauchschmerz” im Sinne eines Einschlusskriteriums
berlicksichtigt.

Mit Hilfe der Analysen aus Modul 4b kann klinikiibergreifend die Reprasentativitat der TK-
Versicherten APU-Patient:innen fiir das jeweilige Versichertenkollektiv untersucht werden.
Gleichzeitig kann innerhalb aller Versicherten TK-Patient:innen mit atraumatischen
Bauschmerz eine Daten-Vollerhebung realisiert werden.

2.3.5 Modul 5 (Experteninterviews und teilnehmende Beobachtung)

Das Modul 5 hatte zum Ziel, die Umsetzung des APU-Prozesses mittels qualitativer Daten zu
evaluieren. Im Fokus steht die Prozessqualitat mit der Frage, wie eine Intervention von den
Akteur:innen umgesetzt und welche Effekte und Veranderungen erfahren wurden (21) sowie
welche (Kontext-)Bedingungen eine Rolle spielen (22). Ziel war es, hemmende und férderliche
Faktoren der Implementierung sowie eine Bewertung der Umsetzbarkeit anhand der
Patient:innenperspektive und kontextueller Faktoren vorzunehmen. Es wurden zum einen die
Arzt:innen, welche am Umsetzungsprozess der Intervention aktiv durch die Behandlung und
Versorgung von APU-Patient:innen beteiligt waren, interviewt. Zum anderen wurden mit
Fokus auf die Perspektive der Patient:innen und auf den konkreten organisatorischen Ablauf
des APU-Prozesses APU-Patient:innen mittels teilnehmender Beobachtung begleitet.

2.3.6 Analyseplan

Der ausfiihrliche statistische Analyseplan ist diesem Evaluationsbericht als Anlage 2 beigefiigt.
Die urspriingliche Anlage des statistischen Analyseplans
»,20210830_APU_erhobeneDaten.xlsx“ ist dem Evaluationsbericht ausformuliert als Anlage 3
»,2025-04-14 01NVF19025 APU_EvaB_Anlage_3 Datenerhebung.docx” beigefiigt.
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2.3.6.1 Auswertungsstrategie: Stepped Wedge Design (Modul 1 und 2)

Das Stepped Wedge Design erfordert die Auswertung der Daten unter Berticksichtigung von
Zentrumseffekten und Clustereffekten. Zufallseffekte werden verwendet, um die Korrelation
zwischen Individuen innerhalb desselben Clusters zu modellieren - bei dieser Studie fiir die
Korrelation zwischen Patient:innen einzelner Zentren. Unter Berlicksichtigung moglicherweise
nicht normal verteilter Endpunkte bzw. variierender ClustergroRen wurde die Auswertung der
primaren Endpunkte unter Verwendung von generalisierten linearen gemischten Modellen
(GLMM) durchgefiihrt. Diese erlauben (iber nicht normalverteilte Daten hinaus, dass der
Endpunkt ordinalskaliert sein kann. Auerdem bietet eine GLMM-basierte Analyse auf
individueller Ebene automatisch eine korrekte Gewichtung, wenn die ClustergroRen variieren,
d.h. die Patientenzahlen zwischen den Zentren Unterschiede aufweisen, was in der
vorliegenden Studie der Fall war (Modell I, primdre Analyse). Fiir moglicherweise trotz der
Randomisierung auftretende Confounder, konkret wurden relevante Altersunterschiede
zwischen Kontroll- und Interventionsfdllen festgestellt, wurden zusatzlich adjustierte
Sensitivitdtsanalysen im Voraus geplant und nun unter zusatzlicher Adjustierung fir das Alter
als fester Effekt durchgefiihrt (Modell I1). Bei allen Auswertungen fiir die primaren Endpunkte
wurden mogliche Zentrumseffekte als Zufallseffekte und mogliche Zeiteffekte fiir die 6 Phasen
der Studie als feste Effekte bericksichtigt. Weiterhin werden einfache unadjustierte
Mittelwert-Vergleiche berichtet (unadjustiert).

Da fur die sekundaren Endpunkte nur ein explorativer Ansatz verfolgt wurde, basieren hier
alle Gruppenvergleiche auf nicht adjustierten Mittelwertvergleichen, die als Mittelwert-
Differenzen mit 95%-Konfidenzintervallen berichtet werden, respektive Median- oder
Haufigkeitsdifferenzen.

2.3.6.2 Darstellung und Begriindung der Ziel- und Vergleichspopulation
(Modul 1, 2, 3 und 4)

Die Ziel- und Vergleichspopulationen bestehen aus allen gesetzlich versicherten Patient:innen,
welche sich im Erhebungszeitraum mit NTBS in einer der beteiligten Notaufnahmen
vorstellten (Screeningpopulation). Die Reprdsentativitit wurde abhadngig von der
Datenverfligbarkeit in den verschiedenen Modulen anhand einer vergleichenden
Charakterisierung entsprechend Alter, Geschlecht, Staatsangehorigkeit, Aufnahmezeit,
Schmerzscore und Triagierung bewertet.

2.3.6.3 Begriindung der gewdhlten Fallzahlen/StichprobengroRen (Power-Berechnung)

Bei der Evaluation einer neuen Versorgungsform mit einem breiten Fokus auf die
Verbesserung der Patientenversorgung gibt es keine einzelne Forschungshypothese, die
geprift werden soll, sondern eine Reihe von verschiedenen, teils kombinierten Endpunkten.
Eine klassische Stichprobenberechnung wie in einer konfirmatorischen Wirksamkeitsstudie
war daher nicht moglich. Weiterhin war die erreichbare Zahl von Patient:innen durch die
Zentren und den dabei zu erwartenden Anteil von Fallen mit NTBS begrenzt. Die Begriindung
des Stichprobenumfangs basierte daher auf Machbarkeitsliberlegungen. Dementsprechend
wurde eine Power-Analyse fiir relevante Endpunkte der Evaluationsmodule 1 und 2
durchgefihrt. Insgesamt wurde mit einer erreichbaren Fallzahl von 2.000 Patient:innen
gerechnet. Bei konservativer Schatzung wurde ein Loss-to-Follow-up von 15% und damit eine
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Anzahl auswertbarer Studienteilnehmer:innen von n = 1.700 angenommen. Zur Korrektur fir
das Stepped Wedge Design wurden folgende Annahmen getroffen: es gibt zufdllige
Zentrumseffekte und feste Zeiteffekte, aber keine Interaktionen zwischen Zentrum und Zeit
(23). D.h. die Varianz des Zentrummittelwertes Uber die Zeit ist durch die wechselnden
Probanden bedingt, aber es gibt keine zeitabhangigen Varianzen der Zentren. Weiterhin kann
eine Intrasubjekt-Korrelation ausgeschlossen werden.

2.3.6.4 Annahmen zur Fallzahlplanung hinsichtlich der primaren Endpunkte

Da sich die neue Versorgungsform auf die Behandlung in der Notaufnahme bezieht, waren die
mit den primdren Endpunkten verbundenen Annahmen hinsichtlich einer
patientenrelevanten Verbesserung:

1) Ldnge des Aufenthaltes in der Notaufnahme: Reduktion um 1h von im Mittel ca.
4.6h auf 3.6h (SD 2.93)

2) Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme: Numerische Rating-Skala (NRS)
von 0 bis 10 (9): Die Abschatzung der aktuellen Verteilung basierend auf Daten aus
dem Krankenhausinformationssystem (KIS) mit 5.239 Patient:innen entspricht 0 (5%),
1 (5%), 2 (10%), 3 (20%), 4 (20%), 5 (20%), 6 (10%), 7-10 (10%, hier ist eine genauere
Trennung aufgrund niedriger Anteile nicht sinnvoll). Angenommen wurde eine
Zunahme der Schiefe der Verteilung zugunsten besserer Scores um 5% in den
Kategorien O bis 3, Kategorie 4 unverandert, entsprechende Abnahme um 3% in den
Kategorien 5 und 6, sowie um 10% in den Kategorien 7-10.

3) Zufriedenheit der Patient:innen gemessen mit dem ZUF-8 (10, 11) nach Verlassen
der Notaufnahme: Verbesserung um 2 Punkte von im Mittel 26.9 auf 28.9 Punkte (SD
4.01).

2.3.6.5 Fallzahlberechnung

Der Fallzahlberechnung lag die konservative Annahme eines Intracluster-
Korrelationskoeffizienten von 0.02 zugrunde (24). Dieser quantifiziert die angenommene
niedrige Ahnlichkeit zwischen Patienten innerhalb eines Studienzentrums und fiihrte zu einem
Korrekturfaktor von 2,71 fiir das Stepped Wedge Design. Die Anwendung des Korrekturfaktors
resultierte in einer effektiven, einem Design einer randomisierten, kontrollierten Studie (RCT)
entsprechenden Gesamtfallzahl von n =627, also n=313 pro Behandlungsarm. Fir die
Powerabschatzungen wurde das Signifikanzniveau fir drei parallele Tests nach Bonferroni auf
a* =0,05/3=0,0167 adjustiert. Fir die oben genannten, primadren Endpunkte unter der
jeweils angenommenen Effektstdrke 6 und a* ergaben sich folgende Fallzahlen fiir ein RCT: 1)
fir 6 =0,341 wurden n =183 pro Gruppe in einem zweiseitigen t-Test bendétigt, 2) fir
6 =0,0863 wurden n = 105 pro Gruppe in einem Chi%-Test bendtigt, und 3) fir 6=0,499 wurden
n =86 pro Gruppe in einem zweiseitigen t-Test bendtigt. Die Powerberechnungen fiihrten
unter Prifung der drei fiir die primdren Endpunkte formulierten Testhypothesen zu dem
Ergebnis, dass die Studie fiir alle drei Endpunkte mit einem RCT-Aquivalent von n =313
Patient:innen pro Behandlungsarm ausreichend gepowert war. Konkret konnte man fir die
angenommenen Effektstarken mit der erreichbaren, fiir das Stepped Wedge Design
korrigierten Fallzahl von n = 313 pro Behandlungsarm theoretisch eine Power von 1) 96%, 2)
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99% und 3) 99% erreichen. Die Fallzahlkalkulationen und Powerabschatzungen wurden mit
nQuery Advisor® Version 7.0 durchgefiihrt.

2.3.6.6 Gesundheits6konomische Analysen - Krankenkassenperspektive (Modul 4a)

Die Ermittlung der Behandlungskosten aus Perspektive der gesetzlichen Krankenkasse
erfolgte, um festzustellen, ob der neue APU-Behandlungspfad zu einer verdnderten
Inanspruchnahme von Leistungen im Gesundheitssystem nach dem Notaufnahmeaufenthalt
fihrte. Dazu wurden die entstandenen Versorgungskosten zwischen den beiden Gruppen
(APU-Interventionsgruppe und Kontrollgruppe) innerhalb der 30-tdgigen Beobachtungsdauer
nach dem Indexaufenthalt verglichen. Die Kostenunterschiede wurden sowohl deskriptiv
dargestellt als auch adjustiert fiur die Gesamtkosten 12 Monate vor Studieneintritt,
Studienphase und Zentrum. Bei Gruppenunterschieden in soziodemographischen Aspekten
(z.B. Alter und Geschlecht) wurde auf diese ebenfalls adjustiert. Die Kostenvergleichsanalyse
war diagnoselbergreifend angelegt, d.h. dass Kosten und Ressourcen unabhangig vom
zugrundeliegenden Krankheitsbild evaluiert werden.

Die Kostenvergleichsanalysen aus Krankenkassenperspektive wurden im Anschluss zu den in
Modul 2 erhobenen primdren Endpunkten der Studie in Bezug gesetzt, um Hinweise auf die
Kosteneffektivitdt des Behandlungspfades zu erlangen. Hierbei wird das inkrementelle
Kosteneffektivitats-Ratio (englisch incremental cost-effectiveness ratio, ICER) berichtet, wenn
die Intervention zu hoheren Effekten und héheren Kosten oder niedrigeren Kosten aber auch
niedrigeren Effekten fihrt. In dem haufigsten Fall, dass die Intervention héhere Kosten aber
bessere Effekte erzielt, gibt der ICER an, wie viele zusatzliche Geldeinheiten (hier EUR)
ausgegeben werden missen, um eine schrittweise Verbesserung des Effekts (gemaR
EffektmaR) zu erreichen. Sollte die Intervention zu geringeren Effekten fiihren, aber
Kosteneinsparungen zeigen, dann gibt der ICER an, wie viel Geldeinheiten (hier EUR) pro
Verringerung des Effektes eingespart werden kénnen.

2.3.6.7 Gesundheits6konomische Analysen - Krankenhausperspektive (Modul 4a)

Neben den Kosten, die aus Krankenkassenperspektive entstehen, ist ein Ziel, den mit dem
neuen Behandlungspfad verbundenen Ressourcenverbrauch innerhalb der Notaufnahme zu
erfassen und monetar abzubilden. Dies erfolgt fiir alle Studienteilnehmer:innen basierend auf
den dokumentierten Prozeduren. Die durchgefiihrten Prozeduren werden dazu mit Hilfe des
Nebenkostentarifs der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG-NT) monetar bewertet. Der
DKG-NT dient als einheitliche Grundlage, um die Kosten fiir Prozeduren im Krankenhaus aus
Krankenhausperspektive standardisiert zu ermitteln. Die Analyse kann Hinweise darauf geben,
ob sich der neue Behandlungspfad in verdanderter Ressourcennutzung innerhalb der
Notaufnahme niederschlagt — einem Umstand, dem perspektivisch z.B. mit einer zu
entwickelnden neuen Abrechnungsziffer begegnet werden kdnnte. Die Kostenunterschiede in
der Notaufnahme wurden sowohl deskriptiv dargestellt als auch adjustiert fir die Triage-
Kategorie, Studienphase und Zentrum. Bei Gruppenunterschieden in soziodemographischen
Aspekten (z.B. Alter und Geschlecht) wurde auf diese ebenfalls adjustiert.

Auch die Kostenvergleichsanalysen aus Krankenhausperspektive wurden zu den in Modul 2
erhobenen primdren Endpunkten der Studie in Bezug gesetzt, um Hinweise auf die
Kosteneffektivitdit des Behandlungspfades zu erlangen. Hierbei wird das inkrementelle

Evaluationsbericht 17 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



APU (01NVF19025)

Kosteneffektivitats-Ratio (ICER) berichtet. Es gelten dieselben Bedingungen wie bei der
Betrachtung der Kosteneffektivitdt aus Krankenkassenperspektive. Auch die Interpretation
des ICERs erfolgt analog zu den Analysen aus der Krankenkassenperspektive, mit dem
Unterschied, dass die Nutzung von Notaufnahmeressourcen — also die Sicht des
Krankenhauses — betrachtet wird.

2.3.6.8 Gesundheits6konomische Analysen aller TK-Versicherten (Modul 4b)

Eine ambulante Notfallbehandlung wurde entweder mit einer spezifischen EBM-GOP-
Inanspruchnahme und/ oder mit der Scheinart ,Notfall“ operationalisiert. Dabei wurde
jeweils nur auf am Krankenhaus angebundene Notaufnahmen fokussiert, die durch
entsprechende Ziffernfolgen in der KV-Betriebsstatten-Nummer operationalisiert werden
konnten. Das Leitsymptom ,, Bauchschmerz” wurde fiir stationdre Patient:innen auf Basis von
ICD-Codes als atraumatische Bauchschmerzen operationalisiert. Hierzu wurden auf
Einzelversichertenebene insgesamt n = 631 ICD-Codes fiir ein (allgemein) traumatisches
Ereignis (Unfall vs. Verletzung vs. Trauma) im Sinne eines Ausschlusskriteriums und insgesamt
n = 418 ICD-Codes mit Bezug zu dem (unspezifischem) Symptom ,,Bauchschmerz” im Sinne
eines Einschlusskriteriums bericksichtigt. Fur die identifizierten Patient:innen wurden die
durchschnittlichen Kosten des Indexaufenthalts analysiert ebenso wie die Kosten fiir das Jahr
vor dem Indexaufenthalt (Indexaufenthalt =stationdrer Aufenthalt mit NTBS als
Leitsymptom).

2.3.6.9 Qualitative Auswertungsmethoden Modul 5

Analysegrundlage der teilnehmenden Beobachtungen bilden Beobachtungsprotokolle, die
neben der fokussierten Beobachtung des Geschehens (Interaktionen, Malknahmen,
Gesprache) auch die Reflexion der Rolle der Beobachter:innen und die Dokumentation von
Kontextfaktoren beinhalten. Die Auswertung orientierte sich an den Kodiertechniken der
Grounded Theory sowie ethnographischen Analysetechniken der Ethnographie (25). Die
Interpretationsarbeit changierte zwischen der individuellen Fallebene (Fallverlaufsanalyse)
und der fallibergreifenden Identifikation zentraler Themen. Fir die falllibergreifende Analyse
wurden alle Protokolle — mithilfe von MAXQDA — codiert. Schlussendlich wurden beide
analytischen Strategien zusammengefiihrt, typische Muster rekonstruiert und
generalisierbare Themen entwickelt. Die Expertiinneninterviews wurden mit der
dokumentarischen Methode interpretiert. Ziel war es, implizite sowie explizite
Handlungsorientierungen und typische Einstellungen zu oder Erfahrungen mit APU zu
rekonstruieren. Die Interpretation erfolgte in einem mehrstufigen Prozess (formulierende und
reflektierende Interpretation, komparative Analyse).

2.3.7 Datenerhebung
2.3.7.1 Rekrutierung der Studienteilnehmer:innen

Patient:innen, welche sich mit NTBS in den beteiligten Notaufnahmen vorstellten, wurden
durch Study Nurses in den beteiligten Studienzentren gescreent und bei Studieneignung durch
die behandelnden Arzt:iinnen zur Studienteilnahme eingeladen. Nach durchgefiihrter
mindlicher und schriftlicher Information und Einwilligung konnte die Baselinedatenerhebung
des Modul 1 erfolgen. Das Screening und die Einwilligung wurde in entsprechenden

Evaluationsbericht 18 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



APU (01NVF19025)

Dokumenten durch die Study Nurses dokumentiert. Im weiteren Verlauf wurden die
Studienteilnehmer:innen entweder nach klinik-internem Standard (Kontrollphase) oder nach
dem neuen APU-Prozess (Interventionsphase) behandelt.

2.3.7.2 Intervention: APU-Prozess

Die Behandlung in der Interventionsphase erfolgte gemdB dem zu evaluierenden APU-
Prozesses (7). Dieser ist in Abbildung 1 in Anlage 1 dargestellt und dort naher beschrieben.
Jeder Schritt konnte durch klinik-interne Standard Operating Procedures weiter ausgefiihrt
werden. Im Rahmen der Studie wurde der APU-Prozess weiterhin durch eine Applikation (App)
digital unterstiitzt. Diese App konnte entweder Tablet/ Smartphone-basiert oder Browser-
basiert verwendet werden (Screenshots Abbildungen 2-5: Anlage 1).

Detaillierte Ausfiihrungen zur Datenerhebung in den einzelnen Modulen und zum Datenfluss
sind der Anlage 3 zu entnehmen.

2.3.7.3 Datenerhebung Modul 1 und 2

Die Datenerhebung erfolgte dezentral in den zehn teilnehmenden Notaufnahmen.
Die Primardaten wurden unter Verwendung eines Electronic Data Capture (EDC) Systems in
elektronischen Case Report Forms erfasst und zentral zusammengefihrt.
Die Zusammenfihrung erfolgte Uber die Server des EDC-Systemanbieters secuTrial®.
Die Primardatenerhebung erfolgte entweder auf Papier und wurde spater in das EDC-System
Ubertragen oder direkt Tablet-basiert. Sekundardaten aus den Krankenhausinformations-
systemen wurden von Study Nurses manuell in das EDC-System Ubertragen.
Die Primaredatenerhebung zu t1 erfolgte telefonisch durch die Study Nurse oder online direkt
durch die Studienteilnehmer:innen. Im Falle der Nicht-Erreichbarkeit erfolgte eine
Melderegisterabfrage (iber die Online-Melderegisterauskunft (OLMERA). Wenn die Person
verstorben war, wurde das Sterbedatum erfasst. Zusatzlich wurden Staatsangehdérigkeit und
der Familienstand dokumentiert.

2.3.7.4 Datenerhebung Modul 3

Eine Ubersicht der erhobenen Sekundardaten in Modul 3 zur Priifung der Reprasentativitat
der Studienpopulation im APU-Projekt sind in Anlage 3 schematisch dargestellt. Die Daten
wurden von den Studienzentren vor Ort extrahiert, faktisch anonymisiert und an das zentrale
Datenmanagement an der Charité — Universitatsmedizin Berlin Gbermittelt.

2.3.7.5 Datenerhebung Modul 4

In Modul 4a Studienteilnehmer:innen mit TK-Versicherung, welche in die Datenliibermittlung
und Verknilipfung ihrer Daten aus Modul 1 und 2 mit Abrechnungsdaten der TK eingewilligt
hatten eingeschlossen. Die Daten wurden im zentralen Datenmanagement zusammengefihrt.
Eine Auflistung der Variablen und eine detailliertere Beschreibung des Vorgehens finden sich
in Anlage 3.
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2.3.7.6 Datenerhebung Modul 5

Die Rekrutierung von Expert:innen fir die leitfadengestiitzten Interviews erfolgte tber die
Study Nurses in den Studienzentren. Fir den Leitfaden siehe Anlage 3 Datenerhebung.
Das Sampling strebte an, hinsichtlich der Berufserfahrung und beruflichen Position ein
diverses Bild der mit der APU-Intervention befassten Arzt:innen abzubilden. Die Expert:innen-
interviews wurden je nach Wunsch telefonisch oder personlich durchgefiihrt, digital
aufgezeichnet und transkribiert. Etwa sechs bis acht Wochen nach dem jeweiligen Beginn der
Interventionsphase wurde angefangen, teilnehmende Beobachtungen von Patient:innen der
Interventionsgruppe durchzufiihren. Die Beobachtung startete in der Regel mit dem
Behandlungsbeginn (kurz nach der Triage) und endete mit dem Verlassen der Notaufnahme
bzw. der stationdren Aufnahme. Die Beobachtungen wurden begleitend und im Anschluss
protokolliert. Fir ein Beispielprotokoll siehe Anlage 3 Datenerhebung.

2.3.7.7 Datenmanagement

Im Rahmen des Projektes wurde eine zentrale, relationale Datenbank aufgebaut, in welcher
Primdr- und Sekundardaten pseudonymisiert auf Patientenebene miteinander verknipft
wurden. Die wissenschaftlichen Mitarbeiter:innen der beteiligten evaluierenden Institute,
sowie die Biometrikerin des  Projektes waren an allen Phasen der
Datenerfassung, -verarbeitung und -auswertung beteiligt. Ein Datenschutzkonzept wurde
unter Beteiligung der TMF e.V. erstellt und am 20.04.2021 von der AG Datenschutz der TMF
positiv votiert.

2.3.8 Monitoring- und QualitatssicherungsmaRnahmen

In einer Pilotstudie wurden alle Prozesse der Hauptstudie im klinischen Setting getestet und
optimiert. Dies umfasste den klinischen und logistischen Ablauf der Studie, die Funktionalitat
der App, die Verstandlichkeit und Funktionalitdt der Fragebdgen und der eCRFs, die
Verstandlichkeit der Schulungen und der Schulungsunterlagen, sowie die Datenverfiigbarkeit
und die Machbarkeit von Datentransfers aus unterschiedlichen Quellen, z.B. diagnostische
Befunde und Konsilzeiten.

Die Studie wurde wahrend der Studienphase durch Monitoring- und Qualitatssicherungs-
malknahmen (Anlage 2 des Ergebnisberichtes) unterstiitzt, die erheblich zur Datenqualitat
beitrugen. Das Monitoring fand vor Ort in den Studienzentren statt und beinhaltete u.a. eine
Uberpriifung der Studienablidufe mittels Checklisten und eines Gesprichsleitfadens, um die
Ergebnisse riickkoppeln und die Abldaufe systematisiert mit den Study Nurses besprechen zu
konnen. Das Monitoring umfasste zudem einen stichprobenartigen Abgleich der Studiendaten
mit klinischen Originaldaten. Weiterhin erfolgte ein kontinuierliches zentrales Monitoring der
Dateneingaben, insbesondere der Datenvollstéandigkeit und -qualitat, sowie ein regelmaRiger
Austausch mit den Kliniken zur Nacherhebung fehlender Daten bzw. Korrektur unplausibler
Daten. In zwei Zentren wurde ein Audit durchgefiihrt, nachdem ersichtlich wurde, dass hier
eine konkrete Beurteilung der Abldaufe und mdgliche Optimierungen vor Ort besprochen
werden missen.
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3 Ergebnisse der Evaluation
3.1 Pilotstudie

Die Durchfiihrung der Pilotstudie erfolgte in einem Studienzentrum im Juli und August 2021.
Am 01.07.2021 startete die Pilotklinik in die Kontrollphase. Am 19.07.2021 wurde in die
Interventionsphase gewechselt. Im Verlauf der 2 Monate wurden 131 Patienten gescreent
und davon 21 Patient:innen in die Kontroll- und 29 in die Interventionsgruppe rekrutiert und
die Studienprozesse einschlieRlich der digital-unterstiitzen Intervention getestet und
optimiert.

3.2 Strukturdaten der teilnehmenden Notaufnahmen

Von den teilnehmenden Notaufnahmen wurden Strukturdaten zum Stand des Kalenderjahres
2019 erhoben, welche in Tabelle 1 dargestellt sind. Es waren 10 Notaufnahmen aus sechs
Bundeslandern beteiligt mit einer durchschnittlichen Bettenzahl von 918 Betten und einer
durchschnittlichen Fallzahl von 37.468 Notaufnahmefillen je Krankenhaus (alle
Notaufnahmekontakte).

Tabelle 1: Strukturdaten der am APU-Projekt teilnehmenden Zentren.

Datenpunkt N / Median, IQR, Min, Max
3x Bayern
3x Berlin
Bundesland 1x Bremen

1x Niedersachsen
1x Mecklenburg-Vorpommern
1x Thiringen

GroBe der Region

>500.000 Einwohner 5
100.000 — 499.999 Einwohner 4
50.000 — 99.999 Einwohner 1
bis 49.999 Einwohner 0
Median 918
IQR 706,5
Bettenanzahl Krankenhaus 2019 Min 537
Max 1699
fehlend (n) 2
Median 34.819,5
L . IQR 20.821,5
Vollstationdre Fille Krankenhaus 2019 Min 14.949
Max 53.600
fehlend (n) 3
Lehrkrankenhaus / Universitatskrankenhaus (n)
Nein
Akademisches Lehrkrankenhaus
Hochschul- bzw. Universitdtskrankenhaus 5

Evaluationsbericht 21 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



APU (01NVF19025)

Median 37.468
IQR 22.383
Notaufnahmekontakte 2019 Min 29.570
Max 82.000
fehlend (n) 1
Notaufnahmestation (n)
ja
nein 1
Median 10
. IQR 4
Betten auf der Notaufnahmestation (n=9) Min 6
Max 22
Bauchschmerzrelevante konsiliarische Fachabteilungen in der
Notaufnahme 24/7 verfiigbar (fehlend 1 Zentrum)
Chirurgie 9
Frauenheilkunde und Geburtshilfe 8
Gastroenterologie 9
Innere Medizin 9
Kardiologie 9
Urologie 8
Bauchschmerzrelevante Funktionsabteilungen bzw. Gerate fiir
Notaufnahme 24/7 verfiigbar
Andsthesie 10
Sonographie 10
Angiographie/Interventionelle Radiologie 8
CT 10
MRT 9
Endoskopie 9

3.3 Studienpopulation

Im Zeitraum von 01.09.2021 bis 30.08.2023 wurden 2.119 Patient:innen in die Studie
eingeschlossen Abbildung 3- davon 1.017 in der Kontrollgruppe und 1.102 in der
Interventionsgruppe. Von den 2.119 Patient:innen waren 355 bei der TK versichert; 310 von
ihnen stimmten einer Verwendung ihrer Daten zu. Final analysiert werden konnten 300 TK-
Versicherte aus der APU-Population. Die Anzahl der eingeschlossenen Patient:innen betrugim
Mittel 212 pro Studienzentrum (Median: 195; Minimum: 143; Maximum: 312).

Evaluationsbericht 22

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



APU (01NVF19025)

| 45,202 gescreent ‘ Ausschluss von 41.902 Fallen aufgrund von:
34.164 Studienarzt:in/Assistenz stand nicht fir den
Patient:innenkontakt zur Verfligung (81,5%)
4.545 Einschlusskriterien verletzt (10,8%)
1.500 Hauptversorgung durch Fachabteilung (3,6%)
870 Ubergang Kontroll- in Interventionsphase (2,1%)
| 3.300 einschlussfihig ‘ 823 andere Griinde (2,0%)
! } 1.181 Studienteilnahme abgelehnt
| 2.119 eingewilligt ‘
] ‘ —
| 1.017 Kontrollgruppe I I 1.102 Interventionsgruppe I

‘ 1.764 andere Krankenversicherung aufter TK

‘ 355 TK-Versicherte ‘

39 Verwendung von Krankenkassendaten abgelehnt
6 Einwilligung widerrufen
310 TK-Versicherte
eingewilligt

5 Datensétze nicht geliefert

5 Datensétze unvollstindig

300 TK-Versicherte
analysiert

Abbildung 3: Flussdiagramm der eingeschlossenen Studienteilnehmer:innen.
Legende: Eingeschlossene Studienteilnehmer:innen dick umrandet; Subpopulation der TK-Versicherten gestrichelt umrandet.

34 Reprasentativitat

Durch eine umfassende Dokumentation im Projekt konnten die Charakteristika verschiedener
Vergleichsgruppen gegenibergestellt werden. Die Rekrutierung begleitete eine
Ubergeordnete Erfassung gruppierter Charakteristika, um im Rahmen des Screenings
gegebenenfalls Bias friih zu erkennen, zu diskutieren und gegebenenfalls zu adressieren.
Ebenfalls flr die Studie relevant ist die Subpopulation der TK-Versicherten und die Population
aller Bauchschmerzpatient:innen der Zentren aus den Routinedaten im Modul M3. Diese sind
dargestellt inTabelle 2. Hieraus lassen sich Schllsse auf die Repradsentativitat ziehen.

Erwartbar durch das Einschlusskriterium ausreichender Deutschkenntnisse, ist der Anteil
deutscher Staatsbirgerschaft unter den eingewilligten und den TK-Versicherten deutlich
hoher, der Anteil nicht dokumentierter Staatsangehdrigkeit bei diesen beiden Gruppen geht
fast gegen Null, da die Study Nurses entsprechend nacherhoben haben, wenn nicht in der
Routinedokumentation enthalten. Den allgemeinen Arbeitszeiten der Study Nurses
geschuldet, lag der Anteil der eingewilligten und TK-Versicherten deutlich héher zwischen
7:00-19:00Uhr, verglichen zu der gescreenten und der Routinedatenpopulation. Bezliglich
Triagierung sind die Anteile der dringlich zu behandelnden Patient:innen vergleichbar tber
alle Gruppen. Die Gruppierung entsprechend keinen oder schwacheren Schmerzen
unterscheiden sich etwas deutlicher. So ist der Anteil der eingewilligten und TK-Versicherten
mit einem héheren Schmerzcore grof3er. Dies ist zum Teil der sehr hohen Rate der Fehlwerte
in der gescreenten und der Routinedatenpopulation geschuldet. Betrachtet man die giiltigen
Falle und deren Anteile, so haben die gescreenten in dieser Gruppierung einen Anteil von

Evaluationsbericht 23 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



APU (01NVF19025)

49,7%, die eingewilligten 45,6%, die TK-Versicherten 40,9% und die Routinedatenpopulation
54,7%.

Der Vergleich aller NTBS-Patient:innen im Studienzeitraum (Modul 3) und der gescreenten,
einwilligungsfahigen und eingeschlossenen Patient:innen (Modul 1 und 2), sowie der TK-
Versichertenpopulation (Modul 4a) gibt Hinweise auf die Reprasentativitat und ist in Tabelle
2 dargestellt. Die eingeschlossene Studienpopulation war in wesentlichen Merkmalen mit der
gescreenten Grundgesamtheit an Patient:innen mit NBTS in der Notaufnahme vergleichbar,
es zeigten sich jedoch Unterschiede hinsichtlich des Alters, der Staatsbiirgerschaft, der
Einschlusszeiten und des Schmerzscores. Diese Unterschiede sind auf Grund der Ein- und
Ausschlusskriterien (z. B. Sprachbarriere), sowie durch Umstande der Studiendurchfiihrung,
wie Arbeitszeiten der rekrutierenden Study Nurses, erwartbar. Eine zukiinftige
Implementierung in die klinische Routineversorgung sollte von einer
Anwendungsbeobachtung evaluierend begleitet werden, um unerwartete Effekte in
Subgruppen zu erfassen. Die TK-Population (n = 300) weist nur geringfligige Unterschiede zur
Studienpopulation auf und wird damit in den wesentlichen Merkmalen als vergleichbar mit
der eingewilligten APU-Studienpopulation angesehen.

Tabelle 2: Charakteristika verschiedener Vergleichsgruppen im APU-Projekt.

Eingewilligt/ .
Gescreent | Einschlussfahig Studien- TK-Versicherte Roxg‘;ja;en
(n=45.202) (n=3.300) population (n=300) (n=56.668)
(n=2.119) -
Geschlecht,  |Mannlich 19.659 (43,5) | 1.430(43,3) 921 (43,5) 138 (46,0) | 24.295 (42,9)
n (%) Weiblich 25.533 (56,5) | 1.869 (56,6) 1.197 (56,5) 162 (54,0) | 32.369 (57,1)
Divers 3(0) 1(0) 1 (0) (0) <5 (0)
unbekannt 7 (0) (0) (0) (0) <5 (0)
Alter, Mittel- |, | hren 50,4+20,6 | 49,2+19,5 47,5+ 18,2 462+17,1 | 50.1+20.8
wert + SD
Staatsan- Ipeytsch 32.153(71,1) | 2.920(88,5) 1.947 (91,9) 271(90,3) | 41.717 (73.6)
gehorigkeit, |3qere 6.970 (15,4) 248 (7,5) 149 (7,0) 29(9,7) | 7.208(12,7)
o,
n (%) unbekannt | 6.079 (13,4) 132 (4,0) 23 (1,1) (0) 7.743 (13,7)
Zeitpunkt der [7:00-19:00 | 30.159 (66,7) | 2.957 (89,6) 1.954 (92,2) 274 (91,3) | 31.794 (56.1)
Al:;‘)ahme’ 19:00-7:00 | 14.993(33,2) | 343(10,4) 165 (7,8) 26 (8,7) 24.874 (43.9)
N (7
unbekannt 50(0,1) (0) (0) (0) (0)
Triage- 1-3
categorie, |(dringend) 33.363(73,8) | 2.260(68,5) 1.550 (73,1) 231(77,3) | 42.104 (74.3)
% - :
n (%) A-5 (weniger | 15 30 949y | 1.014(30,7) 554 (26,1) 68(22,7) | 12.846 (22.7)
dringend)
Direkter
Arztkontakt 548 (1,2) 18 (0,5) 11 (0,5) (0) n.a.
unbekannt 356 (0,8) 8(0,2) 4(0,2) (0) 1.718 (3.0)
Schmerzscore 0 -4 14.398 (31,9) | 1.260 (38,2) 844 (39,8) 109 (37,3) | 15.193 (26.8)
be; ;‘)“f“ahme' 5-10 14.554 (32,2) | 1.446 (43,8) 1.008 (47,6) 157 (53,8) | 12.567 (22.2)
n
’ unbekannt | 16.250 (35,9) | 594 (18,0) 267 (12,6) 26(8,9) | 28.908 (51.0)
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3.5 Charakterisierung der APU-Studienpopulation

Eine vergleichende soziodemographische und klinische Charakterisierung von
Studienteilnehmer:innen in Kontroll- und Interventionsgruppe findet sich in Tabelle 3 und
Tabelle 4. Insgesamt verteilen sich die betrachteten Merkmale in den Gruppen ahnlich, die
Gruppen unterscheiden sich lediglich in der Altersverteilung: Die Kontrollgruppe wies ein
medianes Alter von 49 Jahren auf (IQR: 33-62 Jahre), die Interventionsgruppe hingegen war
mit 45 Jahren (Median) jinger (IQR: 31-60 Jahre).

3.5.1 Klinische und soziodemografische Charakteristika der Teilnehmer:innen

In den Charakteristika zu tO unterschieden sich die Studienteilnehmer:innen in Kontroll- und
Interventionsphase kaum (Tabelle 3). Signifikante Gruppenunterschiede konnten lediglich
hinsichtlich der Altersverteilung festgestellt worden: das mediane Alter der Kontrollgruppe lag
mit 49 Jahren vier Jahre Uber dem medianen Alter der Interventionsgruppe. Die
Geschlechterverteilung, der Anteil an Teilnehmer:innen mit deutscher Staatsbirgerschaft, der
Anteil an Teilnehmer:innen mit dem Triagestatus ,dringend’ und weitere Merkmale wiesen
keine signifikanten Unterschiede auf. Um die Altersverteilung zwischen den
Behandlungsarmen zu berlcksichtigen, wurde eine Sensitivitdtsanalyse mit zusatzlicher
Adjustierung der GLMM fir das Alter durchgefiihrt.

In der Studienkohorte kamen die meisten Patient:innen per Selbstvorstellung (43,4%) in die
Notaufnahme oder wurden durch Zuweisung niedergelassener Arzt:innen (38,7%)
eingewiesen. 14,5% der Patient:innen wurden durch den Rettungsdienst gebracht.
Die Verteilung in der Kontroll- und Interventionsgruppe war dhnlich, wobei die Anteile der
Zuweisungen durch niedergelassene Arzte in der Kontrollgruppe etwas héher (41,7%)
ausfielen als in der Interventionsgruppe (35,4%). Die meisten Patient:iinnen kamen
selbststandig zu Fulk (34,9%) oder mit eigenen Transportmitteln (29,3%), wahrend 15,4% den
Rettungswagen (RTW) nutzten. Der Anteil der Patient:innen, die mit Taxi, zu Full oder
anderweitig selbststandig in die Notaufnahme kamen, lag in der Interventionsgruppe
hoher (70,6%) als in der Kontrollgruppe (60,6%).

Die klinische Ersteinschdatzung zeigt ahnliche Ergebnisse zwischen Kontroll- und
Interventionsgruppe. Die mittlere Schmerzintensitat lag in beiden Gruppen bei 4,8 (Median:
5, SD: 2,4-2,6). Der gSOFA-Score und die Glasgow Coma Scale (GCS) wiesen ebenfalls kaum
Unterschiede auf, wobei der qSOFA-Score liberwiegend bei 0 lag und der Median der GCS in
beiden Gruppen bei 15. Die Triagekategorie lag im Mittel bei 3.18 fiir beide Gruppen (Median:
3, SD: 0,6). Die 3 hiufigsten begleitenden Symptome waren Ubelkeit (25,9%), Erbrechen
(27,5%) und Durchfall (16,2%). Die Mehrheit der Patient:innen wies keine Vorerkrankungen
auf (73,6%). Unter den dokumentierten Vorerkrankungen traten Diabetes mellitus (mit
Endorganschaden 7,4%, ohne Endorganschaden 6,8%) sowie chronische Lungenerkrankungen
(6,2%) am haufigsten auf. Knapp 36% aller Teilnehmer:innen gaben an, bereits eine Bauch-OP
gehabt zu haben, gefolgt von Gallensteinen mit knapp 17%. Innerhalb der
patientenberichteten Risikofaktoren wiesen die Kontroll- und Interventionsgruppe geringe
Unterschiede in den Haufigkeiten auf.
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Tabelle 3: Klinische Charakteristika, patientenberichtete Vorerkrankungen und Risikofaktoren der Kontroll- und
Interventionsgruppe im APU-Projekt bei Studieneinschluss (t0; M1 und M2 Daten)

Kontrolle Intervention
(n=1017) (n=1102)
Geschlecht
Méfm!ich 457 (44,9) 464 (42,1)
\é‘:\f:::Ch 560 (55,1) 637 (57,8)
0(0,0) 1(0,1)
Alter (Jahre), Median (IQR) 49 (33;62) 45 (31;60)
Staatsangehdorigkeit
Deutsch 958 (94,2) 989 (89,7)
Andere 54 (5,3) 95 (8,6)
Unbekannt 5(0,5) 18 (1,6)
Triage-Kategorie
1-3 (dringend) 725 (71,3) 825 (74,9)
4-5 (weniger dringend) 283 (27,8) 271 (24,6)
Direkter Arztkontakt 5(0,5) 6 (0,5)
Unbekannt 4(0,4) 0(0,0)
Schmerzscore bei Aufnahme
0-4 399 (39,2) 445 (40,4)
5-10 475 (46,7) 533 (48,4)
Unbekannt 143 (14,1) 124 (11,3)
Zeit der Aufnahme
7:00 —19:00 916 (90,1) 1038 (94,2)
19:00-7:00 101 (9,9) 64 (5,8)
Wochentag (Montag-Freitag) 989 (97,2) 1064 (96,6)
Wochenende (Samstag-Sonntag) 28 (2,8) 38(3,4)

Patientenberichtete chronische Vorerkrankungen (Missing = 169 — 188)
Abdominelle Vor-OPS 326/914 (35,7)
Gallensteine 142/911 (15,6)

141/910 (15,5)

118/909 (13,0)

368/1033 (35,6)
184/1032 (17,8)
136/1029 (13,2)
135/1031 (13,1)

Gastrodsophagealer Reflux
Obstipation

Reizdarmsyndrom

Nierensteine

Malignome

Chronisch entziindliche Darmerkrankungen

Periphere arterielle Verschlusskrankheit
Hypothyreose (Schilddrisenunterfunktion)
Benigne Prostatahyperplasie

Chronische Pankreatitis

Gerinnungsstérungen
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66/908 (7,3)
68/908 (7,5)
67/907 (7,4)
53/916 (5,8)

30/908 (3,3)
106/915 (11,6)

43/902 (4,8)
44/910 (4,8)
39/912 (4,3)

Vorhofflimmern/flattern/Herzrhythmusstérungen 87/916 (9,5) 82/1031 (8,0)

Diabetes mellitus 88/918 (9,6) 81/1032 (7,8

Divertikulose 83/914 (9,1) 83/1031 (8,1

Lactoseintoleranz 70/907 (7,7) 96/1032 (9,3

Hepatitis 39/913 (4,3) 33/1033 (3,2
(

78/1031 (7,6
58/1030 (5,6
68/1032 (6,6
61/1034 (5,9

23/1028 (2,2)
123/1034 (11,9)

40/1029 (3,9)
36/1030 (3,5)
24/1032 (2,3)

)
)
)
)
)
)
)
)
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Glutensensitive Enteropathie
Porphyrie (Stoffwechselerkrankung)
Familidres Mittelmeerfieber
Sichelzellkrankheit

Endometriose

11/907 (1,2)
3/906 (0,3)
2/908 (0,2)
1/910 (0,1)
20/909 (2,2)

12/1030 (1,2)
1/1028 (0,1)
2/1032 (0,2)
0/1030 (0,0)
23/1028 (2,2)

Patientenberichtete Risikofaktoren
Arterielle Hypertonie (Missing = 194)
Rauchen (Missing = 178)

Ja, taglich
Ja, gelegentlich
Nein, nicht mehr
Ich habe noch nie geraucht
Sonstige Drogen (Missing = 226)
Ja
Alkohol (Missing = 201)
Taglich oder fast taglich
An 5-6 Tagen pro Woche
An 3-4 Tagen pro Woche
An 1-2 Tagen pro Woche
An 2-3 Tagen pro Monat
Weniger als einmal pro Monat
Nicht in den letzten 12 Monaten
Nie oder nur wenige Schlucke im Leben

Einmal im Monat

Hyperliproteinamie (Missing = 245)

281/909 (30,9)

208/921 (22,6)
86/921 (9,3)
297/921 (32,2)
330/921 (35,8)

33/888 (3,7)

35/901
14/901
46/901
147/901
105/901
159/901
80/901 (8,9)
235/901 (26,1)
80/901 (8,9)
162/878 (18,5)

3,9)
1,6)
5,1)
16,3)
11,7)
17,6)

o~ o~ o~ o~ o~ o~ o~ —

269/1016 (26,5)

216/1020 (21,2)
83/1020 (8,1)
319/1020 (31,3)
402/1020 (39,4)

28/1005 (2,8)

38/1017 (3,7)
17/1017 (1,7)
67/1017 (6,6)
152/1017 (14,9)
135/1017 (13,3)
199/1017 (19,6)
73/1017 (7,2)
216/1017 (21,2)
120/1017 (11,8)
186/996 (18,7)

Legende: aufSer Alter sind die Daten als absolut und relative Zahlen dargestellt — n(%); IQR: Interquartilsrange

In Tabelle 4 sind die selbstangegebenen soziodemografischen Charakteristika zum Zeitpunkt
des Studieneinschlusses dargestellt. Knapp 43% (n = 917) aller Teilnehmer:innen waren
verheiratet oder in eingetragener Partnerschaft. Knapp zwei Drittel der Befragten lebten in
Haushalten mit zwei oder mehr Personen (n = 1420). Ein Pflegegrad lag bei 6% (n = 128) der
Teilnehmer:innen vor. Die finanzielle Situation wurde von Teilnehmer:innen der
Kontrollgruppe deutlich seltener als ,sehr gut“ und ,gut“ bewertet als in der
Interventionsgruppe (53,9%, n = 548 vs. 61,5%, n = 677). Weitere Unterschiede zwischen der
Kontroll- und Interventionsgruppe fanden sich in den Anteilen derer, die ihre soziale
Unterstiitzung als hoch einschatzten (27,3%, n = 278 vs. 33,8%, n = 372), einen subjektiv hher
bewerteten Sozialstatus aufwiesen (Mittelwert + SD: 5,95 + 1,7 vs. 6,18 * 1,6), Uber einen
Migrationskontext verfugten (1. und 2. Generation: 16,0%n n = 163 vs. 21,4%, n = 236) sowie
in allen drei Auspragungen der Variable Bildung.
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Tabelle 4: Soziographische Charakteristika der Kontroll- und Interventionsgruppe im APU-Projekt bei

Studieneinschluss (t0; M1 Daten).

Soziodemographische

Intervention
Kontrolle

Angaben (n=1017) (n=1102)
ja 572 (56,2) 633 (57,4)

Partnerschaft nein 350 (34,4) 394 (35,8)
Missing 95(9,3) 75 (6,8)

Familienstand

verheiratet bzw. Lebenspartnerschaft
(zusammenlebend)

verheiratet bzw. Lebenspartnerschaft
(getrennt lebend)

ledig (noch nie verheiratet gewesen)

417 (41,0) 462 (41,9)
19 (1,9) 19(1,7)

353 (34,7) 374 (33,9)

HaushaltsgroRe

geschieden 87 (8,6) 100 (9,1)
verwitwet 40 (3,9) 67 (6,1)
Missing 101 (9,9) 80(7,3)
alleinlebend 245 (24,1) 267 (24,2)

Zwei oder mehr Personen

668 (65,7) 752 (68,2)
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Missing* 104 (10,2) 83 (7,5)
Pflegegrad ja 63 (6,2) 65 (5,9)
nein 856 (84,2) 963 (87,4)
Missing 98 (9,6) 74 (6,7)
sehr gut 104 (10,2) 132 (12,0)
gut 444 (43,7) 545 (49,5)
mittelmaRig 262 (25,8) 259 (23,5)
Finanzielle Situation schwierig 69 (6,8) 57 (5,2)
sehr schwierig 23(2,3) 21(1,9)
Missing 115(11,3) 88 (8,0)
1. Generation 110 (10,8) 172 (15,6)
2. Generation 53(5,2) 64 (5,8)
Migrationskontext Kein Migrationskontext 748 (73,5) 785 (71,2)
Missing 106 (10,4) 81(7,4)
Soziale Unterstitzung / Oslo- gering 10 145113.2)
3-Skala (26, 27) moderat 465 (45,7) 500 (45,4)
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hoch 278 (27,3) 372 (33,8)
Missing 114 (11,2) 85(7,7)
gering 184 (18,1) 264 (24,0)
moderat 506 (49,8) 491 (44,6)
Bildung / CASMIN-
Klassifikation (28) hoch 197 (19,4) 255 (23,1)
Missing 130(12,8) 92 (8,3)
Mittelwert + SD 5,95+1,7 6,18+ 1,6
Sozialstatus / MC-Arthur- Median (IQR) 6 (5;7) 6 (5;7)
Scale (29, 30) Missing 143
120

Legende: dargestellt sind absolute und relative Héufigkeiten — n(%).

3.6 Primare Endpunkte

Die Publikation der primaren Ergebnisse im Projekt konnte bereits erfolgreich im The Lancet
Regional Health in der ersten Jahreshalfte 2025 veroffentlicht werden (31). Die Bewertung der
primaren Analysen (Modell I) erfolgte auf dem adjustierten Signifikanzniveau a* = 0,0167. Alle
sekunddren Analysen wurden auf einem unadjustierten Signifikanzniveau von a=0,05
interpretiert.

Der Ricklauf der Datenerhebungen in Modul 1 lag zu tO bei 92,2% (n=938) in der
Kontrollgruppe und 94,7% (n = 1.044) in der Interventionsgruppe. Zur Follow-Up Befragung
nach 30 Tagen konnten in der Kontrollgruppe 80,1% und in der Interventionsgruppe 82,6%
erreicht werden. Der Ricklauf ist damit insgesamt als sehr gut zu beurteilen. Tabelle 5 zeigt
die von den Studienassistenzen erfassten Griinde, warum Studienteilnehmer:innen nicht an
der Fragebogenerhebung (t0) teilnahmen. . Die Responserate der Follow-up-Befragung betrug
80,1% (n = 815) in der Kontroll- und 82,6% (n=911) in der Interventionsgruppe. Bei 393
Teilnehmer:innen konnte keine Follow-up-Erhebung durchgefiihrt werden. Der haufigste
Grund war die Nichterreichbarkeit bei 288 Teilnehmer:innen.

Im Rahmen der Nachverfolgung von Patient:innen, die im Follow-Up nicht erreicht werden
konnten, wurden insgesamt 234 Melderegisterabfragen durchgefiihrt. Der Meldestatus von
186 Patient:innen war aktiv, wahrend 21 Abfragen keine Auskunft erbrachten,
16 Patient:innen als verzogen und 10 als verstorben verzeichnet wurden. In einem Fall erfolgte
keine Abfrage aufgrund eines Widerrufs. Die Diskrepanz in der Anzahl der verstorbenen
Patient:innen zwischen der Follow-up-Befragung und der Melderegisterabfrage lasst sich
daraus herleiten, dass die Melderegisterabfrage von Seiten der jeweiligen Studienassistenzen
bei Nicht-Erreichen der Teilnehmer:innen initiiert wurde. Dabei handelte es sich um eine
Zusatzabfrage mittels secuTrial. Insofern dieser Eintrag nicht vorlag, erfolgte keine
Melderegisterabfrage von Seiten des Studienteams.

Mit mehr als 91% war die Verfligbarkeit der Endpunkte am Ende der Studie fiir jeden der drei
Endpunkte in beiden Behandlungsgruppen sehr gut; das Ziel, ein Maximum von 15% Dropout
nicht zu Gberschreiten, wurde erreicht.
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Tabelle 5: Begriindung fiir nicht erfolgte Fragebogenerhebungen zu Zeitpunkt TO und T1.

Umsetzung der Fragebogenerhebung, n (%) (I:]o:tlr(;)lll;e) "};e:’f{g;;n
Fragebogen erhoben 938 (92,2) 1.044 (94,7)
Fragebogen wurde nicht ausgefillt 33(3,2) 28 (2,5)
I?;Lrle:r:;ei:;;gar;ach Behandlungsende/ Weiterverlegung 12 (1,2) 3(0,3)
T0 | Gesundheitliche Griinde 10 (1,0) 11 (1,0)
Teilnehmer:in verlasst Notaufnahme vor Behandlungsende 5(0,5) 1(0,1)
Eingeschriankte Kapazitaten im Studienteam 13 (1,3) 6(0,5)
Sonstige Griinde 6 (0,6) 9(0,8)
Follow-up erfolgt 815 (80,1) 911 (82,6)
Teilnehmer:in war nicht erreichbar 138 (13,6) 150 (13,6)
1 Fehlendes Interesse an weiterer Teilnahme 18 (1,8) 25(2,3)
Teilnehmer:in verstorben1 17 (1,7) 5(0,5)
Nichtteilnahme wegen gesundheitlicher Griinde 16 (1,6) 10(0,9)
Sonstige Griinde 13 (1,3) 1(0,1)

Legende: ! Da die Follow-Up-Befragung bis zu 6 Wochen nach der Behandlung in der Notaufnahme durchgefiihrt wurde, kénnen die

Angaben von anderen in diesem Bericht berichteten Mortalitdtszahlen abweichen.

Die Verfligbarkeit der primaren Endpunkte sind in Tabelle 6 insgesamt und nach Studienphase
dargestellt. Die Datenvollstandigkeit ist generell sehr hoch und fiir die Interventionsphase

noch etwas héher verglichen zur Kontrollphase.

Tabelle 6: Verfiigbarkeit der priméren Endpunkte

Gesamt

(n=2119)

Kontrolle

(n=1017)

Intervention

(n=1102)

Behandlungsdauer in der Notaufnahme (h)
Schmerzscore bei Entlassung

Patientenzufriedenheit (ZUF-8) bei Entlassung

2041 (96,3)
1962 (92,6)
1967 (92,8)

959 (94,3)
931 (91,5)
935 (91,9)

1082 (98,2)
1031 (93,6)
1032 (93,6)

Der Verlauf der Mittelwerte der drei primaren Endpunkte iber den Studienzeitraum und fiir
die jeweiligen Zentren ist in Abbildung 4 dargestellt. Hier ist explorativ der Verlauf der
einzelnen Endpunkte (iber den gesamten Studienzeitraum aufgetrennt nach Zentrum und
farblich differenziert nach Studienphase visualisiert.
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Abbildung 4: A-C: Mittelwerte der drei primédren Endpunkte getrennt fiir Zentrum und Step fiir A)
Behandlungsdauer in der NA, B) Schmerzscore bei Entlassung (NRS 0-10) und C) Patientenzufriedenheit
gemessen mit dem ZUF-8 (Wertebereich 8-32)

Legende: farblich gekennzeichnet Kontroll- (blau) oder Interventionsphase (gelb); in Zahlen erkennbar welche Linie welchem Zentrum

zugehdrig ist; NA - Notaufnahme

Die Ergebnisse der unadjustierten Analyse und der verallgemeinerten linearen gemischten
Modelle sind in Tabelle 7 ausgewiesen.

Tabelle 7: Primare Studienendpunkte. Ergebnisse des unadjustierten Mittelwert-Vergleichs, der
verallgemeinerten linearen gemischten Modelle mit festen Effekten fur die Zeit (4-Monats-Intervalle) und
zufélligen Effekten flr das Zentrum (Modell I) und zusétzlich mit festen Effekten fir das Alter (Modell 11).

Kontrolle Intervention Modell Mittlere Gruppen- 0
(n=1017) (n=1102) differenz (95%KI)
Behandlungsdauer in der unadjustiert -0,95 (-1,18;-0,72) | <0,001
NA (h), Mittelwert+SD 5,243,0 h 4,3+2,2 h | -0,31 (-0,70; 0,07) 0,114
Il -0,30 (-0,68; 0,08) 0,125
Schmerzscore bei unadjustiert -0,67 (-0,88; -0,46) | <0,001
Entlassung, Mittelwert+SD 43425 36424 | -0,69 (-1,04; -0,34) | <0,001
Il -0,70 (-1,05; -0,34) | <0,001
Patientenzufriedenheit unadjustiert 1,23 (0,89; 1,58) <0,001
(ZUF-8) bei Entlassung, 26,7+4,0 27,943,8 | 1,54 (0,96;2,12) | <0,001
Mittelwert+SD I 1,55(0,97;2,13) | <0,001

SD: Standardabweichung; KI: Konfidenzintervall
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3.6.1 Lange der Behandlungsdauer in der Notaufnahme

Die mittlere Lange der Behandlungsdauer betrug in der Kontrollgruppe 5,2h (SD+3,0h) und in
der Interventionsgruppe 4,3h (SD+2,2h). Die unadjustierte mittlere Differenz zwischen beiden
Gruppen lag bei -0.95 zugunsten der Interventionsgruppe (95%-Kl: -1.18; -0.72; p<0,001).
Nach GLMM-Adjustierung fur Zentrums- und Zeiteffekte zeigte sich ein nicht signifikanter
mittlerer Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe von einer -0,31 h kiirzeren
Behandlungsdauer in der Interventionsgruppe (95%-KI (-0,70;0,07), p=0,114). Auch nach
zusatzlicher Adjustierung fir das Alter in Kontroll- und Interventionsgruppe veranderte sich
dieser Effekt nur marginal (-0,30 h, 95%-KI (-0,68;0,08), p=0,125).

3.6.2 Selbsteingeschatzte Schmerzintensitat

Hinsichtlich der Schmerzscores zeigte sich ein Mittelwert von 4,3 (SD#2,5) in der
Kontrollgruppe und 3,6 (SD+2,4) in der Interventionsgruppe. Die unadjustierte mittlere
Differenz belief sich damit auf -0,67 (95%-Kl: -0,88; -0,46). Nach GLMM-Adjustierung fiir
Zentrums- und Zeiteffekte zeigte sich ein signifikanter mittlerer Gruppenunterschied von
Intervention zu Kontrolle von -0,69 (95%-Kl: -1,04; -0,34, p<0,001). Nach zusatzlicher
Adjustierung fir den Altersunterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe blieb
dieser Effekt stabil (-0,70; 95%-KI: -1,05; -0,34, p<0,001).

3.6.3 Zufriedenheit der Patient:innen

Die Patientenzufriedenheit war bereits in den ersten vier Monaten, in denen sich alle Zentren
in der Kontrollphase befanden, hoch. Der Mittelwert des ZUF-8 betrug in diesem Zeitraum
27,7 (SD: 3,6, moglicher Wertebereich 8 bis 32). Der Mittelwert in der Kontrollgruppe betrug
26,7 (SD%4,0) und in der Interventionsgruppe zeigte sich ein Wert von 27,9 (SD%3,8).
Die unadjustierte Differenz lag damit bei 1,23 (95%-KI: 0,89; 1,58). Nach GLMM-Adjustierung
flr Zentrums- und Zeiteffekte zeigte sich ein signifikanter mittlerer Gruppenunterschied von
Intervention zu Kontrolle von 1,54 (95%-KI (0,96;2,12), p<0,001). Nach =zusatzlicher
Adjustierung fiir den Altersunterschied zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe blieb auch
dieser Effekt stabil (1,55, 95%-KI (0,97;2,13), p<0,001).

Explorative Subgruppenanalysen nach Geschlecht, Alter und Nationalitat stratifiziert sind in
Tabelle 8 einsehbar und grafisch aufbereitet in Abbildung 5.

Tabelle 8: Explorative Subgruppenanalysen der priméren Endpunkte (Behandlungsdauer in der Notaufnahme,
Schmerzscore bei Entlassung, Patientenzufriedenheit) nach Geschlecht, Alter und Nationalitét auf Basis linearer

gemischter Regressionsmodelle (inkl. Gruppendifferenzen, 95 %-Konfidenzintervallen und p-Werten).

Endpunkt Subgruppe Mittlere Gruppendifferenz (95%KIl) ]
Behandlungsdauer in der | nmannlich -0,06 (-0,68; 0,55) 0,843
NA (h) Weiblich -0,59 (-1,07; -0,12) 0,014
Alter <65 Jahre -0,21(-0,64; 0,22) 0,347
Alter >=65 Jahre -0,96 (-1,77; -0,15) 0,020
unbekannt -2,63 (-6,34; 1,08) 0,144
Deutsche Nationalitat -0,32(-0,72; 0,08) 0,118
Andere Nationalitit -0,44 (-1,82; 0,94) 0,522
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Schmerzscore bei Mainnlich -0,93 (-1,42; -0,44) <0,001
Entlassung Weiblich -0,5 (-0,96; -0,05) 0,031
Alter <65 Jahre -0,69 (-1,07; -0,31) <0,001
Alter >=65 Jahre -0,7(-1,47; 0,07) 0,073
unbekannt -1,71 (-6,31; 2,89) 0,445
Deutsche Nationalitat -0,78 (-1,14; -0,42) <0,001
Andere Nationalitit 0,05(-1,3; 1,4) 0,939
Patientenzufriedenheit Mannlich 1,3 (0,5; 2,09) 0,002
(ZUF-8) bei Entlassung Weiblich 1,75 (0,99; 2,52) <0,001
Alter <65 Jahre 1,31(0,67;1,94) <0,001
Alter >=65 Jahre 2,47 (1,27; 3,67) <0,001
unbekannt 4,47 (-2,33; 11,27) 0,183
Deutsche Nationalitat 1,64 (1,04; 2,24) <0,001
Andere Nationalitit -1,1(-3,1;0,91) 0,280

Legende: verallgemeinerte lineare gemischte Modelle mit festen Effekten fiir die Zeit (4-Monats-Intervalle) und zufilligen Effekten fiir das

Zentrum; KI: Konfidenzintervall

Behandlungsdauer NA (h)

Schmerzscore bei Entlassung

Patientenzufriedenheit (ZUF-8)

1 ! 1
' ' '
Mannlich —II— —— : : —a—
' ' '
1 1 1
Weiblich —a—, —a— . —e—
' ' :
Alter <65 Jahre —- —=— ;.
‘ ‘ '
' ' '
265 Jahre —_— —_—— ! ——
1 1 1
1 1 1
1 1 1
Deutsch —a—t —a— . —a—
' ' '
andere Nationalitat L : h 4I—:7
X X ;
-2 1 0 1 2 -2 1 0 1 2 4 03 2 1 0 1 2 3 4

Mittlere Differenz (95%-KI)

Mittlere Differenz (95%-Kl}

Mittlere Differenz (95%-KI)

Abbildung 5: Explorative Subgruppenanalysen der priméiren Endpunkte in Untergruppen nach Geschlecht, Alter

und Nationalitdt.

Legende: Dargestellt sind die mittleren Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe mit 95%-Konfidenzintervallen.

3.7

Sekundare Endpunkte

3.7.1 Effektevaluation: Behandlungsqualitat und Patient:innensicherheit

Die Ergebnisse

der

sekundaren

Endpunkte

beziglich Behandlungsqualitat

Patient:innensicherheit sind umfassend in Tabelle 9 dargestellt.
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Tabelle 9: Effektevaluation: Behandlungsqualitét und Patient:innensicherheit (inkl. Gruppendifferenzen und
95 %-Konfidenzintervallen)

. Gruppendifferenz
Kontrolle Intervention A
(n=1017) (n=1102) Einheit oder %
- - (95%K1)
Explorative Sicherheitsendpunkte, n/N (%)
Mortalitit tO 11/1017 (1,1) 5/1102 (0,4) 0,6 (-1,4; 0,2)
Mortalitat t1 (Missing=5) 12/1002 (1,2) 4/1096 (0,4) -0,8 (-1,6; -0,03)
Mortalitit gesamt 23/1017 (2,3) 9/1102 (0,8) -1,4 (-2,5; -0,4)
Lebensbedrohliche Zustande t0 4/1017 (0,4) 0/1102 (0) -0,4 (-0,9; 0,1)
Lebensbedrohliche Zustande t1
(Missing=32) 1/1002 (0,1) 4/1078 (0,4) 0,3 (-0,2; 0,8)
Lebensbedrohliche Zustinde gesamt 5/1017 (0,5) 4/1102 (0,4) -0,1(-0,8; 0,5)
Ungeplanter oder verlangerter )
Krankenhausaufenthalt t0 2/1017(0,2) 2/1102(0,2) 0,0(-0,5; 0,4)
Ungeplanter oder verlangerter .
Krankenhausaufenthalt t1 (Missing=32) 23/1002 (2,3) 27/1078 (2,5) 02(1,1;1,5)
Ungeplanter oder verlangerter )
Krankenhausaufenthalt gesamt 25/1017 (2,5) 28/1102 (2,5) 0,1(-1,3;1,4)
Behinderung oder bleibende Schaden t0
(Missing=2) 0/1015 (0) 0/1102 (0) -
Behinderung oder bleibende Schaden t1
(Missing=31) 0/1002 (0) 0/1079 (0) -
Kongenitale Anomalie oder
Geburtsfehler t0 0/1017(0) 0/1102 (0) i
Kongenitale Anomalie oder
Geburtsfehler t1 (Missing=32) 0/1001 (0) 0/1079 (0) i
Delir bei Patienten >65 Jahre t0 1/197 (0,5) 0/198 (0) -0,5(-2,2; 1,2)
Verlegung auf die Station tO (Missing=1) | 462/1016 (45,5) 504/1102 (45,7) 0,3 (-4,0; 4,5)
Auf(le(z’ic:slt ITS t0 (Missing=26) of 1001 of 1092
cinmal 978 (97,7) 1072 (98,2) -0,5(-1,7; 0,8)
21 (2,1) 18 (1,6) [einmal+mehrmals]
mehrmals 2(0,2) 2(0,2)
Dauer des Aufenthalts (Tage), 4 (1.'11) 5 (1f4) 2(-6; 0)
Median (IQR) ! ! !
Explorative Endpunkte Versorgungsqualitdt zu t1
Wiedervorstellung in der NA, n (%) 82(8,1) 67 (6,1) 2,0(-0,2; 4,2)
gl)edervorstellung im Krankenhaus, n 94 (9,2) 76 (6,9) 23(0,02;4,7)
()
Ungeplante Wiedervorstellung auf der 2(0,2) 3(0,3) 0,1 (-0,4: 0,6)
ITS, n (%)

t0: initialer Notaufnahme- und Krankenhausaufenthalt; t1: 30-Tage-Followup, Missing: Anzahl fehlender Werte. KI: Konfidenzintervall; ITS:

Intensivstation; NA - Notaufnahme

3.7.1.1 Gesamtmortalitdt und Mortalitdt in Diagnosegruppen (t0 und t1)

Insgesamt wurden im Rahmen der Studie 32 Todesfdlle erfasst. Von diesen Todesfdllen
wurden 23 (2,3%) in der Kontrollgruppe dokumentiert und 9 Falle (0,8%) in der
Interventionsgruppe (Differenz: -1,4; 95%-Kl: -2,5; -0,4). Dies ist ein signifikanter und
relevanter Mortalitatsunterschied zwischen den Gruppen unter Betrachtung des gesamten
Follow-Up  Zeitraums. In  direktem  zeitlichem  Zusammenhang mit dem
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Notaufnahmeaufenthalt standen in der Kontrollgruppe 11 Fille (1,1%) und in der
Interventionsgruppe 5 Falle (0,4). Diese Differenz zu t0 (-0,6; 95%-Kl: -1,4; 0,2) stellte keinen
signifikanten Unterschied dar. Zu t1 wiederum war die Mortalitat signifikant unterschiedlich
mit 12 Fallen in der Kontrollgruppe (1,2%) und 4 Fallen (0,4%) in der Interventionsgruppe (-0,8;
95%-Kl: -1,6; -0,03). Bei den initial behandelten verstorbenen Patient:innen in die Studie (t0)
dominierten bei den dokumentierten fihrenden Notaufnahmediagnosen Erkrankungen des
Verdauungssystems (ICD-Kapitel K) und Neubildungen (ICD-Kapitel C). Fir den folgenden
stationdren Aufenthalt nach der Notaufnahmebehandlung waren dies ebenfalls genannte
Diagnosegruppen. Lebensbedrohliche Zustande wurden insgesamt fiir 9 Patient:innen erfasst,
davon 5 (0,5%) in der Kontroll- und 4 (0,4) in der Interventionsgruppe, davon waren 4 in der
Kontrollgruppe und keiner in der Interventionsgruppe wahrend des Notaufnahmeaufenthalts
eingetreten. In Bezug auf weitere Schwerwiegende Ereignisse ist noch zu vermerken, dass es
weder Fille von Behinderung oder bleibenden Schiaden noch kongenitalen Anomalien oder
Geburtsfehlern wahrend der Studie gab (Tabelle 10).

Tabelle 10: Diagnosegruppe entsprechend erster Position ICD-Code der fiihrenden kodierten
Notaufnahmediagnose und der Krankenhaushauptdiagnose verstorbener Teilnehmer:innen zum Zeitpunkt t0O
(n=16)

Kontrolle Intervention

(n=11) (n=5)
< o B (Virusinfektionen) 2 (18,2) 0(0)
= é C (Neubildungen) 3(27,3) 1(20,0)
g S .?_UD K (Verdauungssystem) 5 (45,5) 3 (60,0)
z ° R (Urogenitalsystem) 1(9,1) 1(20,0)
o C (Neubildungen) 6 (54,5) 3(60,0)
é 2 é ) (Atmungssystem) 1(9,1) 0(0)
S -rc: & K (Verdauungssystem) 3(27,3) 2 (40,0)
z > 7° N (Urogenitalsystem) 1(9,1) 0(0)

Legende: dargestellt sind absolute und relative Héufigkeiten — n (%)

3.7.1.2 Lange des stationaren Aufenthaltes

Eine stationdre Aufnahme erfolgte wahrend des Notaufnahmeaufenthalts in der
Kontrollgruppe (462/1017, 45,5%) und Interventionsgruppe (504/1102, 45,7%) gleich haufig.
Die stationare Aufenthaltsdauer betrug in der Kontrollgruppe im Durchschnitt 6,8 Tage (162
Std.) und im Median 3,9 Tage (95 Std.), wahrend diese in der Interventionsgruppe bei ca. 5,5
Tagen (132 Std.) und im Median bei 3,8 Tagen (90 Std.) lag. Die mediane Differenz zwischen
Kontroll- und Interventionspatient:innen betrug lediglich 4,3 Std. (256 Min.) (95%-KI: -1 —21
Std. (-67 — 1237 Min.)).

3.7.1.3 Ein- oder mehrfacher Aufenthalt auf Intensivstation

Auch hinsichtlich der Verlegung auf eine Intensivstation aus der Notaufnahme zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede: In der Kontrollgruppe gab es bei 97,7% der Patient:innen
keinen, bei 2,1% einen und bei 0,2% mehrmalige ITS-Aufenthalte, in der Interventionsgruppe
betrugen die Anteile 98,2%, 1,6% und 0,2%.
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3.7.1.4 Lange des Aufenthaltes auf Intensivstation

Die Aufenthaltsdauer auf der Intensivstation war in der Kontrollgruppe mit einem Median von
4 Tagen langer als in der Interventionsgruppe mit einem Median von 2 Tagen (Median-
Differenz: 2,5; 95%-KI: 0 - 8,5).

3.7.1.5 Ungeplante Wiedervorstellung in der Notaufnahme binnen 30 Tagen

Hinsichtlich einer ungeplanten Wiedervorstellung in der Notaufnahme innerhalb von 30 Tagen
nach Entlassung, zeigen sich keine Unterschiede zwischen Kontroll- (8,1%) und
Interventionsgruppe (6,1%, Differenz 2,0%, 95%-KI (-0,2;4,2)).

3.7.1.6 Ungeplante stationdre Wiederaufnahme binnen 30 Tagen

Ungeplante oder verldngerte Krankenhausaufenthalte gab es insgesamt in 53 Fallen, davon
25 (2,5%) in der Kontroll- und 28 (2,5%) in der Interventionsgruppe. Diese traten in
Uberwiegender Mehrheit in der 30-tagigen Nachbeobachtungsphase auf, nur jeweils 2 Falle
(jeweils 0,2%) gab es in beiden Behandlungsgruppen wahrend des Notaufnahmeaufenthalts.

3.7.1.7 Delir bei Teilnehmer:innen > 65 Jahre: Diagnose aus dem KIS

Im Studienzeitraum wurden 197 Patient:innen in der Kontrollgruppe und 198 Patient:innen in
der Interventionsgruppe im Alter >65 Jahre erfasst. Bei diesen gab es einen Fall (0.5%) mit
Delir in der Kontrollgruppe; dieser trat 82.5h nach Behandlungsende in der Notaufnahme ein.

3.7.1.8 Entnahme einer Blutkultur bei antibiotischer Therapie

Zum Goldstandard in der Medizin gehort es, bei schweren Infektionen moglichst vor jeder
antibiotischen Therapie eine mikrobiologische Sicherung (vor allem mittels Blutkulturen, ggf.
auch Abstriche, Urinkulturen oder Sputum) vorzunehmen. Dies ist ein fester Bestandteil des
APU-Prozesses. Somit konnte der Anteil von Teilnehmer:innen mit Entnahme der Blutkulturen
vor Beginn einer antibiotischen Therapie vs. Teilnehmer:innen, bei denen dies erst nach
Beginn der antibiotischen Therapie vs. Teilnehmer:innen bei denen das gar nicht geschah
betrachtet werden. Bei 119 von 1017 (11,7%) Patient:innen der Kontrollgruppe und 147 von
1102 (13,4%) Patient:innen der Interventionsgruppe wurde eine antibiotische Therapie
eingeleitet. Diese erfolgte in der Kontrollgruppe im Median 4,0h (IQR: 2,7; 5,9) und in der
Interventionsgruppe 3,5h (IQR: 2,3; 5,5h) nach der administrativen Aufnahme. In der
Kontrollgruppe wurde bei 26 von 119 (21,8%) Patient:innen und in der Interventionsgruppe
bei 31 von 147 (21,1%) Patient:innen eine Blutkultur angefordert. Die Blutkultur wurde in der
Kontrollgruppe im Median 0,7h (IQR: -3,4; 0,0) und in der Interventionsgruppe 0,3h (-1,4; -0,2)
vor Beginn der Antibiotikatherapie angefordert.

3.7.1.9 Zeit bis zur Diagnose bei spezifischen schwerwiegenden Diagnosen

Fir die schwerwiegenden und zeitkritischen Diagnosen, Bauchaortenaneurysma,
Mesenterialischamie, Perforation des  Gastrointestinaltrakts, Herzinfarkt, lleus,
Extrauteringraviditat, Milzruptur wurde die Zeit bis zur Diagnosestellung als Endpunkte
festgelegt. Es gab nur wenige Falle mit diesen Diagnosen im Rahmen der Studie:
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* Bauchaortenaneurysma (n = 0)

* Mesenterialischamie (n = 4)

» Perforation des Gastrointestinaltrakts (n = 3)
* Herzinfarkt (n =11)

* lleus (n=95)

* Extrauteringraviditat (n = 0)

e Milzruptur (n =0)

Aufgrund der geringen Fallzahlen ist eine differenzierte Auswertung nur flr die Diagnose
»lleus” moglich:

Unter Ausschluss der Diagnose-Auspragungen “Ausschluss” und “Zustand nach” wurde fiir 81
Patient:innen die Notaufnahmediagnose K56 (Paralytischer lleus und intestinale Obstruktion
ohne Hernie) gestellt. Fir 49 Patient:innen konnten wiederum die Zeit bis zur Diagnose
anhand der Zeitdifferenz zwischen administrativer Aufnahme und Ende der Behandlung in der
Notaufnahme bestimmt werden. Diese lag bei der Kontrollgruppe (n = 23) im Median bei 465
Minuten, knapp Uber einer Stunde mehr als bei der Interventionsgruppe (n =26) mit 396
Minuten (Mediane Differenz: 75; 95%-KI: [40, 94]).

3.7.1.10 Patientenberichtet: Schmerzintensitat, Lebensqualitat, Gesundheitszustand,
Lebenszufriedenheit

Die Schmerzeinschdtzung zu t1 war in der Interventionsphase geringfligig niedriger als in der
Kontrollphase (Tabelle 11; p = 0,125). Der Anteil an fehlenden Schmerzangaben zu t1 war
vergleichbar in Kontroll- und Interventionsphase (20,0% vs. 17,3%, p = 0,120).

Tabelle 11: Patientenberichtete Endpunkte — selbsteingeschdétzte Schmerzqualitiit, Lebensqualitiit,
Gesundheitszustand, Lebensqualitét (Modul 1, t0 und t1).

Zeit- Kontrolle Intervention Mittlere Differenz Wert
punkt (n =1017) (n=1102) (95%-KI) P
Selbsteingeschatzte Schmerzqualitat
Mittelwert + SD 1,54 £ 2,22 1,38 +2,14 i
tl Missing, n (%) 203 (20,0%) 191 (17,3%) 0,16 (0,05, 0,37) 0,125
Lebensqualitat
Mittelwert + SD 3,76 £ 0,83 3,83+0,84
t0 o 0,07 (-0,01; 0,14) 0,072
Missing, n (%) 98 (9,6) 82(7,4)
Mittelwert + SD 3,69 £ 0,90 3,79 +£0,88
tl o 0,10 (0,01; 0,18) 0,025
Missing, n (%) 203 (20,0) 192 (17,4)
Gesundheitszustand
t0 Mittelwert + SD 3,24 £ 0,88 3,40+ 0,86
— 0,17 (0,09; 0,24) <0,001
Missing, n (%) 89 (8,8) 70 (6,4)
t1 Mittelwert + SD 3,65+ 0,90 3,70+ 0,88
0,05 (-0,04; 0,13) 0,254
Missing, n (%) 202 (19,9) 191 (17,3)
Lebenszufriedenheit
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t0 Mittelwert + SD 7,06 £2,19 7,33+2,09
— 0,27 (0,08; 0,46) 0,005
Missing, n (%) 97 (9,5) 74 (6,7)
t1 Mittelwert + SD 7,09 +£2,12 7,39+2,11
0,31(0,11; 0,51) 0,003
Missing, n (%) 206 (20,3) 194 (17,6)

Abkiirzungen: Kl, Konfidenzintervall; n, Anzahl; SD, Standardabweichung

Die von den Teilnehmer:iinnen berichtete Lebensqualitit wurde sowohl zum
Befragungszeitpunkt t0 als auch zum Befragungszeitpunkt t1 von etwa der Halfte aller Falle
als ,gut” eingeschatzt. Die Verteilung der Antwortauspragungen in der Kontroll- und der
Interventionsgruppe blieb mehr oder minder unverdandert. In der Kontroll- und
Interventionsgruppe wurden ahnliche Mittelwerte zum Zeitpunkt t1 ermittelt.

Zum Zeitpunkt t0 bewerteten 41,0% aller befragten Teilnehmer:innen ihre subjektive
Gesundheit als , mittelmaBig” und von 35,2% als ,,gut”. In der Kontrollgruppe wurde weit
hdufiger die Auspragung ,schlecht”, in der Interventionsgruppe hingegen haufiger die
Auspragung ,sehr gut” genannt. Zum Zeitpunkt tl erfolgte eine Verbesserung in der
Einschdtzung des subjektiven Gesundheitszustands und eine Angleichung der zum Zeitpunkt
t0 bestehenden Gruppenunterschiede. Die oben beschriebenen Tendenzen kamen in den
Mittelwertvergleichen ebenfalls zum Ausdruck.

Zu den Erhebungszeitpunkten tO und t1 wurde die Lebenszufriedenheit von 25,0% bzw. 27,7%
der befragten Teilnehmer:innen in der Kontroll- und Interventionsgruppe auf einer Skala von
0 (“Uberhaupt nicht zufrieden”) bis 10 (“vollig zufrieden”) Punkten am haufigsten mit 8
Punkten angegeben. Die Verteilungen waren fiir beide Gruppen an beiden Zeitpunkten
anndhend gleich.

Die Zufriedenheit mit Informationen wahrend der Notaufnahmebehandlung wird in Tabelle
12 berichtet. Die Mehrheit aller behandelten Teilnehmer:innen waren (67,5%; n=1430) mit
den Informationen zum Behandlungsverlauf durch das Notaufnahmepersonal sehr oder
weitgehend zufrieden. In der Interventionsgruppe wurde wesentlich haufiger die Auspragung
»sehr zufrieden” genannt (41,7%; n=460 vs. 28,3%; n=288).

Tabelle 12: Zufriedenheit mit den Behandlungsinformationen in der Notaufnahme.

Zufriedenheit, n (%) Kontrolle Intervention
(n=1017) (n=1102)
sehr unzufrieden 73 (7,2) 76 (6,9)
weitgehend unzufrieden 68 (6,7) 71 (6,4)
weder zufrieden noch unzufrieden 113 (11,1) 94 (8,5)
weitgehend zufrieden 366 (36,0) 316 (28,7)
sehr zufrieden 288 (28,3) 460 (41,7)
Missing 109 (10,7) 85 (7,7)

3.7.2 Prozessevaluation

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu Protokollabweichungen und zur Prozessqualitat
dargestellt. Tabelle 13 sind die Protokollabweichung nach entsprechender Studienphase
abgebildet. Diese Quantifizierung beruht auf der Auswertung der erhobenen Datenpunkte im
Formular ,Protokollabweichungen” und Dokumentation des Follow-Up Verlaufes im eCRF und
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durch Abgleich mit den klinischen Primardaten Modul 2. Es wurde durch das klinische Team
im Projekt eine Bewertung vorgenommen, ob die Abweichungen klinisch relevant sind und
sind in der Tabelle mit ,*“ ausgewiesen. Daten zum Follow-Up zeigten dhnliche Erfolgsraten
in beiden Studienphasen, sowie dhnliche prozentuale Anteile beziiglich Verlassens der
Notaufnahme gegen &rztlichen Rat und nicht erhobenen Schmerzscore. Der Anteil der
Patient:innen mit keiner durchgefiihrten Sonografie vor CT und abdominellem Rontgen ist
sehr gering, wie auch eine fehlende Blutgas- oder Laboranalyse. Die Nicht-Durchfiihrung des
im Behandlungspfad vorgeschriebenen EKG’s wurde zum grofSten Teil durch ,,Schmerzen im
Unterleib und Becken” erklart und nach &arztlicher Sichtung der weiteren Griinde, blieb ein
Anteil von 6,4% als relevante Protokollabweichung Ubrig. Einen etwas hdheren Anteil
Protokollabweichungen haben die nicht durchgefihrten Urinuntersuchungen und die Nicht-
Bestimmung des $-HCG’s bei Frauen im gebarfahigen Alter.

Tabelle 13: Protokollabweichungen nach Studienphase.

Kontrolle Intervention
Protokollabweichungen, n (%) n=1017 n=1102
30-Tage “Lost to Follow-up”? 106 (10,4) 86 (7,8)
Der Patientenfragebogen wurde nicht durchgefiihrt
beim 30-Tage Follow-up? 202 (19,9) 191 (17,2)
Patient:in verlaRt NA gegen arztlichen Rat3 13 (1,3) 20 (1,8)
Schmerzscore nicht erhoben* 54 (5,3) 66 (6,0) /61 (5,5)*
keine Sonografie vor CT* n.a. 13(1,2) /7 (0,6)*
Abdominal X-ray* n.a. 9(0,8)/0(0,0)*
Kein EKG durchgefiihrt? 366 (33,2)
Grund “kein EKG”: Schmerzen im Unterleib und Becken 270 (24,5)
Andere Griinde n.a. 96 (8,7)/ 75 (6,8)*
Keine Laborparameter erhoben? n.a. 2(0,2)
Keine Blutgasanalyse* n.a. 85(7,7)/ 64 (5,8)*
Keine Blutuntersuchung* n.a. 200 (18,1) / 119 (10,8)*
kein B-HCG bei Frauen im gebarfahigen Altem (18-55
Jahre: n=440)* n.a. 79 (18,1) /58 (13,2)*

Legende: Die folgenden Datenpunkte wurden zur Bestimmung der Protokollabweichungen herangezogen: 1 - Kontaktversuche, ob der 30-
Tage-Follow-up-Fragebogen durchgefiihrt wurde, ob ein Follow-up durchgefiihrt wurde und ob eine Melderegisterabfrage durchgefiihrt
werden sollte; 2 - ob der 30-Tage-Follow-up-Fragebogen durchgefiihrt wurde oder eine zentrale Frage des 30-Tage-Follow-up-Fragebogens
dokumentiert ist; 3 - dokumentierte Protokollabweichung oder dokumentierter Grund fiir das Verlassen der Notaufnahme; 4 -

Protokollabweichungen; * - verbleibende Protokollabweichungen nach drztlicher Beurteilung der dokumentierten Griinde.

In Anlage 5 Tabelle 1 sind die Prozesszeiten zwischen Aufnahme bis durchgefiihrte Prozedur
in der Notaufnahme dargestellt. Da die zeitliche Differenz in Minuten eine hohe Streuung
aufweisen, ist die mittlere Differenz als Mal} nicht geeignet; stattdessen werden fir die
Prozesszeiten-Analysen die mediane Differenz verwendet, um robuste Aussagen zur zentralen
Tendenz zu ermdoglichen.

Weitere diagnostische und therapeutische MaBBnahmen wurden nicht oder nur in sehr
geringer Zahl dokumentiert und daher hier nicht berichtet. Dies betrifft MRT, Koloskopie,
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Anlage eines zentralen Venenkatheters oder arteriellen Zugangs, Intubation oder eine
Aszitispunktion. Die Zeit von Aufnahme bis Durchfiihrung einer Bildgebung sind in Anlage 5
Tabelle 2 dargestellt. Die Angaben der vier haufigsten Fachkonsile und die entsprechenden
Prozesszeiten (Zeit von Aufnahme bis Durchfiihrung) sind in Anlage 5 Tabelle 3 dargestellt.

3.7.2.1 Zeit bis zur Durchfiihrung einer Sonographie/eines CT und Anteil mit positivem
Befund

Hinsichtlich der Durchfiihrung von diagnostischen und therapeutischen MaBRnahmen wurde
die zeitliche Differenz zum Aufnahmezeitpunkt naher untersucht Anlage 5 Tabelle 2. Dabei
wurden folgende Unterschiede festgestellt: Die mediane Differenz der Zeit bis zur
Durchfiihrung eines CTs war in der Interventionsgruppe um 24 Minuten kirzer als in der
Kontrollgruppe (Mediane Differenz: 24; 95%-Kl: [-7, 67]). Die mediane Zeit bis zur
Durchfiihrung einer Sonographie war in der Interventionsgruppe um 36 Minuten kiirzer
(Mediane Differenz: 35,5; 95%-KI: [14, 49]).

Der Anteil an Patient:innen mit Sonographieuntersuchungen in der Kontrollgruppe betrug
71,3% (n=724). Von diesen waren 51,1% mit positivem Befund (n=370). In der
Interventionsgruppe war der Anteil an Sonographieuntersuchungen insgesamt héher (86,3%,
n=951) und es lag vergleichbar haufig ein positiver Befund vor (55,2%, n=525). In Bezug auf
die CT-Untersuchungen war der Anteil in Kontroll- und Interventionsgruppe vergleichbar
(19,2% vs. 19,1%). Der Anteil an positiven Befunden war in der Interventionsgruppe etwas
hoher (93,4%, n=197) als in der Kontrollgruppe (88,2%, n=172).

3.7.2.2 Anteil von Patient:innen mit Analgetikagabe innerhalb der ersten Stunde

Die selbstberichtete Schmerzcharakteristik sowie Nutzung von Schmerzmitteln sind in Tabelle
14 zusammengefasst dargestellt. Der Anteil einer Analgetikagabe lag bei 47,9% in der Kontroll-
versus 45,8% in der Interventionsgruppe. Innerhalb von einer Stunde erfolgte bei 28,3% in der
Kontroll- versus 24,7% in der Interventionsgruppe. Somit unterscheiden sich die Gruppen
nicht relevant. Die Mehrheit aller Teilnehmer:innen suchte die Notaufnahme mit
Bauchschmerzen auf, die seit mindestens 24h (31,5%; n=667) bzw. seit mindestens einer
Woche vorlagen (26,1%; n=552). Bei 69,6% (n = 1475) der Teilnehmer:innen traten die
Schmerzen vor dem Notaufnahmebesuch mehrmals auf. Eine Verringerung der Schmerzen
wahrend der Notaufnahmebehandlung wurde in der Kontrollgruppe seltener angegeben als
in der Interventionsgruppe (50,3%; n =511 vs. 55,6%; n= 612).

In der Nutzung von Schmerzmitteln konnten keine Unterschiede zwischen der Kontroll- und
der Interventionsgruppe identifiziert werden. 37,3% (n = 791) aller Teilnehmer:innen gaben
an im Vorfeld des Notaufnahmebesuchs Schmerzmittel eingenommen zu haben. Bei fast allen
Schmerzmitteln handelte es sich um Nicht-Opiate. 3,8% (n = 80) aller Teilnehmer:innen haben
Opiate genutzt.

Beziliglich Verabreichung von Analgetika in der Notaufnahme gab es keine nennenswerte
Veranderung, sogar eher ein leichter prozentualer Riickgang in der Interventionsphase.
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Tabelle 14: Selbstberichtete Schmerzcharakteristika und Schmerzmitteleinnahme der Teilnehmer:innen, sowie
Verabreichung Analgetika in der Notaufnahme (t0, M1 und M2)

Charakteristika der Bauchschmerzen (Iio:tlr:lll;e) In(tneivie; g;;n
Veranderung der sehr verringert 198 (19,5) 232 (21,1)
Bauchschmerzen leicht verringert 313 (30,8) 380 (34,5)
wahrend des keine Verinderung 340 (33,4) 347 (31,5)
Notaufnahmeaufenthalts leicht verstirkt 61(6,0) 63 (5,7)
sehr verstarkt 14 (1,4) 7 (0,6)
Missing 91 (8,9) 73 (6,6)
Schmerzdauer vor dem weniger als 1 Stunde 41 (4,0) 39 (3,5)
Notaufnahmeaufenthalt 1 bis < 6 Stunden 135(13,3) 137 (12,4)
6 bis < 24 Stunden 169 (16,6) 209 (19,0)
24 Stunden bis < 1 Woche 303 (29,8) 364 (33,0)
1 Woche oder langer 278 (27,3) 274 (24,9)
Missing 91 (8,9) 79 (7,2)
Haufigkeit der traten einmal auf 225(22,1) 251 (22,8)
Bauchschmerzen vor der traten mehrmals auf 702 (69,0) 773 (70,1)
Notaufnahme Missing 90 (8,8) 78 (7,1)
Schmerzmittelnutzung vor ja 372 (36,6) 419 (38,0)
dem Notaufnahmebesuch
davon Nicht-Opiate ja 303 (29,8) 364 (33,0)
davon Opiate ja 38 (3,7) 42 (3,8)
davon Sonstiges ja 40 (3,9) 41 (3,7)
In der Notaufnahme
Analgetikagabe generell Ja 487 (47,9) 505 (45,8)
Analgetikagabe unter einer Ja 288 (28,3) 272 (24,7)
Stunde

Legende: dargestellt sind absolute und relative Héufigkeiten —n (%).

3.7.2.3 Zeit bis zur finalen Diagnose

Im Rahmen des Projektes wurde zur Sicherstellung des primaren Endpunktes ,Ende der
Notaufnahmebehandlung” eine extra Checkliste zur Dokumentation verpflichtend erstellt.
Der spezifische Zeitpunkt der finalen Diagnose wurde nicht differenziert erfasst. Als Proxy
wurde fir diese Analyse das Behandlungsende analysiert.

Von insgesamt 2119 Patient:innen haben 98,6% mind. eine Notaufnahmediagnose erhalten
(N = 2089). Fur 96,4% davon (N = 2013) konnte wiederum eine Zeitdifferenz zum
Behandlungsende als Proxy fiir die Zeit bis zur finalen Diagnose ermittelt werden. Die mediane
Zeit zur Diagnose lag in der Kontrollgruppe (N = 940) hoher als in der Interventionsgruppe (N
=1073; 273 Min. vs. 232 Min.)(Mediane Differenz: 41;95%-KI: [26-56]).

3.7.2.4 Zeit bis zu Fachkonsilen

Insgesamt wurden fiir 200 Kontroll- und 283 Interventionspatient:innen ein Fachkonsil
durchgefiihrt. Die mediane Differenz der Zeit bis zum Hinzuziehen einer anderen
Fachabteilung war in der Interventionsgruppe um 58 Minuten kiirzer (Mediane Differenz: 58;
95%-Kl: [23, 92]). In Anlage 5 Tabelle 3 sind die vier haufigsten Fachkonsile abgebildet.
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3.7.2.5 Zeit bis zur Dispositionsentscheidung (Verlegung/Entlassung)

Fur 99,1% der Patient:innen konnte die Zeit bis zur Verlegung/Entlassung bestimmt werden
(98,5% Kontroll-; 99,6% Interventionsgruppe). Dabei lag der Median bei 329 Min. in der
Kontroll- und bei 286 Min. in der Interventionsgruppe (Mediane Differenz:43,5; 95%-KI: [25-
62]).

3.7.3 Qualitative Prozessevaluation

3.7.3.1 Expert:inneninterviews zur Erfahrung mit und zur Umsetzung von APU

Insgesamt wurden 36 Interviews durchgefiihrt, davon zwei wahrend der Pilotphase.
Insgesamt wurden vier Chefdrztiinnen, 12 Oberédrzt:iinnen und 20 Assistenzarzt:innen
interviewt. In der Mehrzahl hatten die Arzt:innen einen internistischen Hintergrund. Vierzehn
Arzt:innen hatten fiinf und mehr Jahre Notaufnahmeerfahrung. Die Arzt:innen berichteten
von einer insgesamt guten Umsetzbarkeit des Pfades. Der Pfad gibt der Behandlung von
Patient:innen mit NTBS eine eindeutige Struktur und fungiert als Handlungsleitfaden und
Erinnerungsstiitze im klinischen Alltag. Unsicherheiten in der Behandlung von Patient:innen
mit NTBS konnen durch APU abgebaut werden. Abhangig von der Dauer der Berufserfahrung
und Statusposition unterschieden sich diese Einschitzungen: Jiingere Arzt:innen mit zwei und
weniger Jahren Berufserfahrungen sahen in APU vor allem Vorteile in Sachen Struktur und
Sicherheit sowie der Mdglichkeit, ihre Fadlle und deren Behandlung zu reflektieren und damit
zu Wissen zu gelangen bzw. dieses zu routinisieren. Erfahrenere Arzt:innen mit mehr als 2
Jahren praktisch-klinischer Erfahrungen in der Notaufnahme sahen dagegen in APU eher eine
Bestatigung ihrer bisherigen Behandlungsweise von Patientiinnen mit NTBS. Zuletzt
dominierten bei Chefirzt:innen Themen wie z.B. Gefahren einer Uberdiagnostik und einer
damit verbundenen ineffizienten klinischen Praxis, aber auch dokumentierte sich die Ansicht,
dass der APU-Behandlungspfad teilweise nicht differenziert genug sei.

Die Einfiihrung von APU in den klinischen Alltag wird nicht mit gréReren und umfassenden
Anderungen der Behandlungsabliufe assoziiert. Diese, von den meisten Arzt:innen geteilte
Einschatzung rekurriert allerdings auf das ,grobe’ Ablauf-Schema mit den Ankerpunkten
Anamnese, Labor, Sonographie, CT, Konsil. Daneben wurden als nicht gravierend klassifizierte
Veranderungen benannt (Behandlung folgt einem ,umfassenden Programm®, hdhere
Haufigkeit von bestimmten diagnostischen Malknahmen (insb. der Sonographie),
konsequentere, regelhaftere und genauere Durchfihrung von MaRnahmen (z.B.
Schmerzabfrage), eindeutigere Dokumentation, gesteigerte Bewusstmachung der klinischen
Entscheidungen und durchgefiihrten MaBnahmen).

Gefragt nach der Bedienfreundlichkeit der App und wie sie sich diese in die Arbeitsablaufe
integriert hat, war der allgemeine Tenor der Interviewten, dass die Anwendung
unproblematisch war. Weiterhin wurde die Bedienung der App als einfach, intuitiv und
selbsterklarend und die App selbst als Ubersichtlich beschrieben. Die Passung von klinischer
Praxis und Technik bildete das leitende Strukturmoment, wenn es um die Frage der Nutzung
von Tablet oder Desktop-PC ging bzw. ob wahrend der Behandlung oder an deren Ende die
App genutzt wurde.

Diese Einschitzung der Arztiinnen ist positiv zu bewerten. Sie dokumentiert, dass die
Einflhrung von APU auf der Basis bereits etablierter Behandlungsmuster beruht und keine
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massiven Umstrukturierungen oder Umgewohnungen notwendig waren. APU schlieft an
etablierte Verfahrensweisen an und fihrt nicht zu einer Disruption bestehender Routinen,
sondern strukturiert und entwickelt diese fort. Das ist die Grundlage fiir eine reibungslose
Implementation der Intervention. Wie zu erkennen ist, sind die aufgefiihrten Anderungen aus
Sicht der APU-Standardisierung keine marginalen Details, sondern relevant fiir den gesamten
Prozess. Unabhangig von moglichen Ursachen, ist eine Bewusstmachung der Bedeutsamkeit
der Vielzahl an ,Kleinigkeiten’ Teil der Akzeptanz einer neu implementierten Struktur.

Die Arzt:innen haben verschiedene Verbesserungspotenziale und mégliche Risiken von APU
angesprochen.

* Integration der App in bestehende technische Systeme,

» fehlende Spezifitdt verbunden mit dem Wunsch nach einer Weiterentwicklung des
APU-Pfades in  Richtung ,To-Dos’ bei bestimmten Symptom- und
Befundkonstellationen,

» die Beflirchtung, dass APU die Behandlung von Patient:innen mit NTBS auf eine
Schema-Abarbeitung reduziert und Kompetenzen der individuellen Fallreflexion und -
interpretation in den Hintergrund gerlickt werden,

* die ,Unit-isierung’ und damit verbunden eine mogliche Fragmentierung der
Notaufnahme sowie

+ die Gefahr einer Uberdiagnostik

Eine Auswahl an Zitaten aus den Expert:inneninterviews Anlage 5 Tabelle 4 aufgefihrt.

3.7.3.2 Teilnehmende Beobachtung der Prozessdynamik

Die teilnehmenden Beobachtungen wurden im Zeitraum von Marz 2022 bis August 2023
durchgefihrt. Es wurden in sechs Kliniken zwischen einer und sieben Studienteilnehmer:innen
wihrend der Behandlung begleitet (n = 25). Eine Ubersicht der Fille findet sich in Anlage 5
Tabelle 5. In funf Fallen konnte nicht der gesamte Aufenthalt beobachtet werden. Griinde
hierfir waren, dass Studienarzt:iinnen bereits vor der Einwilligung mit der Anamnese
begonnen hatten oder die Falle bis in die Abendstunden bzw. bis zum nachsten Tag
andauerten.

Die Beobachtungen lieferten Hinweise auf relevante Faktoren der Umsetzung von APU und
praktische Konsequenzen. Die Ergebnisse sind auf der organisatorischen Ebene, den
praktischen Routinen von Arzt:innen und der Kommunikationsebene mit den Patient:innen
verortbar.

Eine Ubersicht zu den eingeschlossenen Fillen der teilnehmenden Beobachtung ist in Anlage
5 Tabelle 6 einsehbar.

3.7.3.2.1 Organisatorischer Kontext

Als vorteilhaft im Sinne einer kirzeren Behandlungsdauer wurden die folgenden
Rahmenbedingungen rekonstruiert: Erstens, die Verfligbarkeit von Ressourcen der
Bildgebung (z.B. bei fester Verankerung eines Sonographie-Gerates in einem Raum), zweitens,
dass der ,erste Teil’ der APU-Struktur (Anamnese, kdrperliche Untersuchung, Sonographie)
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,am Stlick’ durchgefihrt wurde und, drittens, dass keine Ortswechsel (und damit Aufsplittung
der organisatorischen Zustandigkeit) zur Nutzung von Ressourcen der Bildgebung notig waren.
Eine strukturelle Voraussetzung, die einen zeitokonomischen Unterschied macht, ist demnach
die Art der raumlichen, praktischen Organisiertheit bildgebender Ressourcen.

Eine weitere Aufsplittung der Fallzustandigkeit durch das Heranziehen von Konsilen kann u.U.
zu langeren Wartezeiten, aber auch zu einer unvollstandigen Durchfihrung des APU-
Prozesses flihren. Die zuséatzliche Dauer und Storanfélligkeit solcher Kooperationen sind
weitere, die Behandlung beeinflussende Faktoren. Bei der Anmeldung und Durchfiihrung von
Konsilen sowie von Bildgebungsverfahren (CT) wurden Unsicherheiten (ber die richtige, d.h.
zeitokonomisch sinnvollste Reihenfolge beobachtet. Das Treffen solcher organisatorischen
Entscheidungen konnte Dauer und Verlauf eines Falles beeinflussen. Jenseits klinischer
Kompetenzen scheinen demnach fir die Umsetzung von APU individuelle
Organisationsfahigkeiten, d.h. Entscheidungskompetenzen und -erfahrungen sowie die
Beziehungen zu und die Kommunikationen mit den relevanten Krankenhausabteilungen, (mit-
)Jentscheidend fiir die Bearbeitung eines APU-Falles zu sein.

3.7.3.2.2 Klinische Routinen

Im Zentrum des APU-Pfades und damit auch in der Interaktion zwischen Arzt:innen und
Patient:innen steht der Schmerz. Es wurde beobachtet, dass der Schmerz selbst und auch die
(laut APU-Pfad vorgesehene, zweimalige) Abfrage unter Nutzung eines Scores dynamisch und
relational sind. Der gefiihlte Schmerz der Patient:innen und seine Beschreibungen verandern
sich im Laufe der Behandlung, u.a. in Abhdngigkeit davon, wer die Patient:innen fragt.
Die Abfrage mittels Schmerzscore vor und am Ende der Behandlung umfasst also einen zeitlich
sehr speziellen Teil des Gesamtgeschehens. Insofern bedeutet seine Verwendung angesichts
der Dynamik der Schmerzen, ihrer Situativitdt und der Relationalitdt ihrer Artikulation
zwangslaufig eine Reduktion, bewirkt aber zugleich eine gréBere Kontinuitat im Sinne eines
Schmerzmonitorings. Im Zuge des Fallabschlusses wurde wiederholt beobachtet, wie kein
erneuter, finaler Schmerzscore abgefragt oder die Thematik mit einer Frage zum
Allgemeinzustand —im Sinne von ,geht es Ihnen besser?’ —abgehandelt wurde. Insbesondere
beim Fallabschluss findet sich offenkundig eine gewisse Heterogenitat in der Routinepraxis,
die es bei einer Implementation des APU-Behandlungspfades zu beachten gilt.

Einer der Vorteile von APU, der in den Interviews vielfach gedullert wurde, ist die
Verminderung von Unsicherheit im Zuge der Diagnostik. Mehrfach wurden Unsicherheiten im
Zuge bzw. als Resultat der sonographischen Untersuchung beobachtet — jeweils wurde sich
dann fir weitere Bildgebungsverfahren entschieden. Das unsichere Wissen in Bezug auf die
Bauschmerzursache fungierte als Grundlage fir die Entscheidungssicherheit, weitere
diagnostische Schritte einzuleiten. Weiterhin wurden Konsile in ihrer praktischen Funktion als
Sicherheitsgeneratoren beobachtet. Jeweils war das Ergebnis des Konsils eine finale Diagnose
oder zumindest eine Entscheidungsgrundlage fiir die weitere Behandlung.

3.7.3.2.3 Arzt-Patient-Kommunikation

Die Kommunikation in der Notaufnahme tendiert eher zur Uneindeutigkeit aufgrund der nicht
immer eindeutig bekannten nachsten Schritte und Zeitspannen bis zum ndachsten
Behandlungsereignis. Im Falle der APU-Studie wurde demgegenilber beobachtet, dass der
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APU-Pfad einen positiven Effekt auf die Kommunikation von Verlaufsinformationen hat, da
regelhaft nach Abschluss einer MaBnahme entsprechend des Pfades die nachsten Schritte
kommuniziert wurden. So gewann die Kommunikation des Behandlungsverlaufs eine héhere
Eindeutigkeit.

3.8 Gesundheitsokonomische Endpunkte

Gesundheitsékonomische Aspekte der APU wurden sowohl aus der Krankenhaus- als auch aus
der Krankenkassenperspektive betrachtet. Fir die Krankenhausperspektive konnte die
gesamte APU-Population betrachtet werden. Die Analyse aus Krankenkassenperspektive
konnte fiir alle APU-Studienteilnehmenden durchgefiihrt werden, die bei der TK versichert
waren und einer Datenabfrage zugestimmt haben (siehe Anlage 3, Abbildung 3).

3.8.1 Erbrachte Prozeduren in der Notaufnahme und damit einhergehende Kosten
(Modul 4a - Krankenhausperspektive)

Die durchschnittliche Anzahl an erbrachten Prozeduren in der Notaufnahme war bei den
Patient:innen in der Interventionsgruppe mit 3 Prozeduren etwas héher im Vergleich zu 2,3
Prozeduren in der Kontrollgruppe. In der Interventionsgruppe wurden haufiger EKGs,
Urinuntersuchungen, Sonografien und Konsile durchgefiihrt. Roéntgenuntersuchungen
wurden dagegen haufiger bei Patient:innen der Kontrollgruppe durchgefiihrt. Die
Unterschiede in den durchgefiihrten Prozeduren waren entsprechend des entwickelten
Versorgungspfades zu erwarten und wiinschenswert. Bei der durchschnittlich héheren Anzahl
an durchgefiihrten Prozeduren pro Patient:in ist von einer Kostensteigerung in der
Interventionsgruppe auszugehen. Die Erhohung der Kosten ist jedoch auch davon abhangig,
wie hoch der Aufwand und damit die Kosten fiir die Durchfiihrung der jeweiligen Prozedur
sind. Alle ermittelten Kostenunterschiede sind in Anlage 5 Tabelle 7 dargestellt. Analog zu den
Unterschieden in der Anzahl der durchgefiihrten Prozeduren sind fiir Rontgenuntersuchungen
hohere Kosten pro Patient:in in der Kontrollgruppe zu verzeichnen (2,3 EUR vs. 0,8 EUR) und
bei EKG, Sonographie, Urinuntersuchung und Konsilen sind die durchschnittlichen Kosten in
der Interventionsgruppe hoher (6,1 EUR vs. 11 EUR; 21 EUR vs. 25 EUR; 1,4 EUR vs. 1,9 EUR;
5,7 EURvs. 7,6 EUR). Insgesamt ergeben sich daraus fiir Patient:innen der Interventionsgruppe
durchschnittlich um 11 Euro hohere Notaufnahmekosten im Vergleich zur Kontrollgruppe (96
EUR vs. 107 EUR).

Die ermittelten und adjustierten Kostenunterschieden werden zu den primaren Endpunkten
in Bezug gesetzt, um die Kosteneffektivitdat des APU-Prozesses einschdtzen zu kénnen. Hierbei
ergeben sich inkrementelle Kosten-Effektivitats-Ratios (ICER) fiir die Behandlungsdauer in der
Notaufnahme (ICER: -70), den Schmerzscore (ICER: -30) sowie die Zufriedenheit (ICER: 14). Die
negativen ICER-Werte fiir die Endpunkte "Dauer in der Notaufnahme" und "Schmerzscore"
resultieren daraus, dass bei diesen Endpunkten eine Reduktion des Endpunktes
winschenswert war und durch die Intervention erreicht werden konnte. Die ICER kdnnen wie
folgt interpretiert werden:

e Behandlungsdauer in der Notaufnahme: Eine Stunde Reduktion der Behandlungszeit
in der Notaufnahme ist assoziiert mit zusatzlichen Kosten in Hohe von 70 EUR.
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e Schmerzscore: Die Reduktion des Schmerzes um eine Einheit auf der Schmerzskala bei
Verlassen der Notaufnahme ist mit 30 EUR zusatzlichen Kosten in der Notaufnahme
assoziiert.

e Patient:innenzufriedenheit: Die Verbesserung der Zufriedenheit um eine Einheit im
ZUF-8-Score ist mit Kosten von 14 EUR in der Notaufnahme assoziiert.

Weitere Kosten, die insbesondere mit der Einflihrung des strukturierten Versorgungspfades
einhergehen, wurden in der Analyse nicht berlicksichtigt, da sie schwer zu quantifizieren und
pro Patient:in zu berechnen sind. In der Realitdit wirden Skaleneffekte die
Interventionskosten — z.B. flr Software langfristig verringern bzw. gegen Null gehen lassen.
Bei einer Diskussion um die Einflihrung eines strukturierten Behandlungspfades bei NTBS sind
die (initialen) Kosten der Umsetzung aber nicht zu vernachlassigen.

In der Interventionsgruppe sind die Teilnehmenden haufiger weiblich (Anlage 5 Tabelle 8; 57,2
% vs. 50,4 %), im Median 10 Jahre jiinger und werden bei der Triage in der Notaufnahme
haufiger als dringlich eingestuft. In der Interventionsgruppe waren mehr Patient:innen, die
nicht die deutsche Staatsangehorigkeit hatten (12,6% vs. 5,7%). Die Angaben zum Schmerz
sind in beiden Gruppen dhnlich verteilt und auch die Aufnahme in der Notaufnahme erfolgte
in beiden Gruppen vorwiegend zwischen 7 Uhr und 19 Uhr.

3.8.2 Inanspruchnahme und Kosten von Gesundheitsdienstleistungen innerhalb von 30
Tagen ab dem Notaufnahmeaufenthalt (Modul 4a — Krankenkassenperspektive)

Fir die Analyse aus der Krankenkassenperspektive wurden die Daten von 300 TK-versicherten
APU-Teilnehmenden analysiert. Die TK-Population (n=300) ist in wesentlichen Merkmalen
vergleichbar mit der gesamten APU-Population (n=2.119) (Tabelle 2). Innerhalb der TK-
Population zeigen sich beim Vergleich der Studienteilnehmenden, die in der Studienphase
eingeschlossen wurden (Intervention) mit jenen, die in der Kontrollphase eingeschlossen
wurden, allerdings einige Unterschiede in den Patient:innencharakteristika (Anlage 5 Tabelle
8). Patient:innen in der Interventionsgruppe waren im Median 10 Jahre jlinger (48 Jahre vs.
38 Jahre) als in der Kontrollgruppe und haufiger weiblich (57,2 % vs. 50,4 %) Verglichen
wurden die Kosten, die im Gesundheitssystem in den 30 Tagen nach dem
Notaufnahmeaufenthalt entstanden sind. Die durchschnittlichen Kosten pro
Studienteilnehmer:in nach Kostenart in der Interventions- und der Kontrollgruppe werden
detailliert in Anlage 5 Tabelle 9 dargestellt.

Bei den betrachteten Kostenarten werden insbesondere die ambulanten und stationadren
Kosten als relevant erachtet. Die ambulanten Kosten pro Studienteilnehmer:in sind in der
Kontrollgruppe etwas geringer (18 EUR, 95% Kl: -43, 79); bei ambulanten Kosten, die im
Krankenhaus entstanden sind, sind die Kosten in der Interventionsgruppe etwas geringer (-13
EUR, 95% KlI: -32, 5,1). Im ambulanten Bereich wird der Kostenunterschied zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe damit als eher geringfiigig angesehen. Die stationaren
Kosten sind der groRte Kostenfaktor bei der Betrachtung der Kosten im Gesundheitssystem,
hier 30 Tage nach dem Notaufnahmeaufenthalt. Es zeigt sich ein Kostenunterschied zugunsten
der Interventionsgruppe mit durchschnittlich 896 EUR geringeren Kosten pro
Studienteilnehmer:in im Vergleich zur Kontrollgruppe (95% Kl: -1.719, -72).
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In den Gesamtkosten, die in den 30 Tagen nach dem Notaufnahme-Aufenthalt im
Gesundheitssystem entstanden sind, manifestiert sich ein  Kostenunterschied
(durchschnittlich -1091 EUR pro Studienteilnehmer:in) zugunsten der Interventionsgruppe.
Der Kostenunterschied ist insbesondere auf die stationdren Kosten zuriickzuflihren. Die
Unterschiede in den stationdren Kosten lassen sich sowohl durch die hoheren Kosten pro
Behandlungsfall als auch eine vermehrte Inanspruchnahme von stationdren Leistungen
innerhalb der Kontrollgruppe zuriickfiihren (0,73 vs. 0,60 stationdre Aufenthalte pro
Studienteilnehmer:in, Anlage 5 Tabelle 10).

In der adjustierten Analyse der Gesamtkosten, die im Gesundheitssystem in den 30 Tagen
nach Notaufnahmeaufenthalt entstanden sind, zeigten sich um 717 EUR niedrigere
Gesamtkosten pro Studienteilnehmer:in in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe (95%-Konfidenzintervall: -1.983 EUR; 550 EUR).

Sowohl die Kosten- als auch die Effektunterschiede fallen bei der Betrachtung der
Krankenkassenperspektive zugunsten der Interventionsgruppe aus. Fir die Kosten-Effektivitat
von APU lasst sich daher schlussfolgern, dass positive Effekte auf die Zufriedenheit, die
Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme sowie die Behandlungsdauer in der
Notaufnahme zu beobachten sind und diese in der Tendenz zu geringeren Kosten im
Gesundheitssystem 30 Tage nach Notaufnahmeaufenthalt fiihren. Hierbei ist zu beachten,
dass die Unterschiede in den Endpunkten Schmerzscore und Zufriedenheit statistisch
signifikant sind. Fir die Kostenunterschiede und den Endpunkt der Behandlungsdauer in der
Notaufnahme zeigte sich hingegen lediglich eine Tendenz zu geringeren Kosten und einer
Verkiirzung der Behandlungszeit.

3.8.2.1 Analysen der Krankenkasse (Modul 4b — Routinedaten Krankenkasse)

Auf Basis von Routinedaten (n = 11,3 Mio. TK-Versicherte) wurden fir den Zeitraum April 2021
bis Marz 2023 die Patient:innen-Charakteristika sowie Art und Umfang bundesweiter
Leistungsinanspruchnahmen in Notaufnahmen im Kontext der Versorgung analysiert und
regional ausdifferenziert.

Im Untersuchungszeitraum hatten 540.544 Versicherte eine Notfallbehandlung wegen NTBS
(58,7% Frauen, 41,3% Manner), wobei das mittlere Alter im ambulanten Setting (keine
stationare Aufnahme erfolgt) deutlich niedriger ist als unter Patient:innen mit stationarer
Aufnahme (44,5 vs. 52,2 Jahre). Dabei ist die Pravalenz im stationdren Setting in Thiringen
(3,4%) und Mecklenburg-Vorpommern (3,0%) deutlich groRRer als in den Stadtstaaten Berlin
(2,2%) und Hamburg (2,4%), wobei sich die Versicherten bei Letzteren auf mehr
Krankenh&user (n = 43 in Berlin) verteilen als in den beiden ostdeutschen Flachenlandern (n =
34 Thiiringen bzw. 31 Mecklenburg-Vorpommern). Hingegen ist die ambulante Prdvalenz in
den beiden Stadtstaaten Berlin und Hamburg am hochsten (jeweils 3,1%) und in Thiiringen
(1,5%) und Bayern (1,7%) am niedrigsten, wobei die Anzahl der aufgesuchten Notaufnahmen
in Bayern (n = 319) und Nordrhein (n = 338) am grof3ten ist.

Wahrend ambulant die symptombezogenen ICD-Codes R10.3 (15,2%), R10.4 (13,0%), R11
(7,5%) und A09.9 (7,5%) dominieren, sind stationdr eher krankheitsspezifischere Diagnosen
wie K57.32 (4,7%), K80.00 (4,2%) und K35.30 (3,5%) fuhrend. Dabei betragen die
Krankenhausfallkosten fir NTBS als Notfall-Hauptdiagnose durchschnittlich 3.570 EUR,
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variieren aber in Abhdngigkeit von der genauen ICD-Diagnose zwischen 34.320 EUR (K74.4)
und 1.102 EUR (N94.0).

Die in den Abrechnungsdaten identifizierten Fdlle mit atraumatischen Bauchschmerzen
bestatigen die hohe Public Health Relevanz der zugrundeliegenden Notaufnahmediagnosen,
welche Ausgangspunkt fir den neuen APU-Versorgungspfad war. Die Ergebnisse ermoglichen
dariber hinaus einen Reprdsentativitatsabgleich mit der in der Studie rekrutierten
Patientenkohorte. Auffallig ist eine hohe regionale Varianz hinsichtlich der Notwendigkeit
einer stationdren Aufnahme bei der Akutversorgung von Patienten mit NTBS.

3.8.2.2 Zusammenhang Modul 4a und Modul 4b

Die TK-versicherte APU-Studienpopulation (n =300) aus Modul 4a wurde im Folgenden mit
dem analysierten Versichertenkollektiv der TK aus Modul 4b verglichen, um insbesondere
Rickschliisse auf die Reprasentativitat der im Studienprozess moglicherweise selektierten
Studienteilnehmer:innen geben zu kdnnen. Hierfiir wurde die TK-versicherte APU-Population
(sowohl Interventions- als auch Kontrollgruppe) mit dem untersuchten TK-
Versichertenkollektiv aus Modul 4b hinsichtlich der Geschlechterverteilung und des Alters
verglichen (Tabelle 15).

Tabelle 15: Vergleich der Populationen aus Modul 4a (eingewilligte TK-Patient:innen) und Modul 4b

(Routinedaten der TK-Versicherung)

TK-versicherte TK-Versicherte in TK-Versicherte TK-Versicherten-
APU-Population APU-Kontrolle - in APU- kollektiv — 4b
—4a (n=300) 4a (n=141) Intervention - 4a (n=540544)
(n=159)
Geschlecht, Minnlich 138 (46,0) 70 (49,6) 68 (42,8) 223245 (41,3)
0,

n (%) Weiblich 162 (54,0) 71 (50,4) 91(57,2) 317399 (38,7)

Alter,

Mittelwert In Jahren 46,2 49,1 42,7 47,2

Hierbei zeigte sich, dass die Studienteilnehmer:innen aus der TK-versicherten APU-Population
(n =300; Modul 4a) mit der gesamten TK-Population (n = 540544; Modul 4b) hinsichtlich des
Alters und des Geschlechts gut vergleichbar sind, was fiir eine angemessene Reprasentativitat
der APU-Studienpopulation spricht. Beim Blick auf die Interventions- und Kontrollgruppe
innerhalb  der  TK-versicherten = APU-Population  wurde deutlich, dass die
Studienteilnehmer:innen aus der Interventionsgruppe dem Versichertenkollektiv aus Modul
4b hinsichtlich der Geschlechterverteilung ahnlicher sind, die Studienteilnehmer:innen aus
der Kontrollgruppe jedoch hinsichtlich des Alters.

Auch die Kostenergebnisse aus Modul 4a und Modul 4b werden fir einen Vergleich
herangezogen (Tabelle 16). Die Analysen der TK aus Modul 4b ergaben durchschnittliche
Kosten im 30-Tageszeitraum fiir Patient:innen mit NTBS und einer Notfall-Hauptdiagnose von
durchschnittlich 3855 EUR. Bei den TK-versicherten APU- Studienteilnehmer:innen betrugen
die durchschnittlichen Gesamtkosten in der Kontrollgruppe 3725 EUR pro Patient:in und
waren damit nur geringfligig niedriger als in der gesamten TK-Population (-130 EUR). Das
Ergebnis zeigt eine gute Vergleichbarkeit hinsichtlich der Kosten. In der Interventionsgruppe
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liegen die durchschnittlichen Gesamtkosten bei 2643 EUR pro Studienteilnehmer:in und sind
damit niedriger als bei der gesamten TK-Population aus Modul 4b (-1221 EUR). Die bessere
Vergleichbarkeit der TK-versicherten APU- Studienteilnehmer aus der Kontrollgruppe mit dem
gesamten TK-Versichertenkollektiv hinsichtlich der Kosten lasst sich vermutlich unter
anderem darauf zurlickfiihren, dass sich diese Gruppen in ihrem Altersprofil starker dhneln als
die APU- Studienteilnehmer:innen aus der Interventionsgruppe. Zwar zeigt die adjustierte
Analyse, dass das Alter einen Einfluss auf die Gesamtkosten hat (hohere Kosten bei hoherem
Alter), dennoch ist auch unter Berlcksichtigung der Altersunterschiede eine Tendenz zu
niedrigeren Kosten in der Interventionsgruppe erkennbar. Dies deutet darauf hin, dass neben
dem Alter auch die APU-Intervention einen Einfluss auf die Tendenz zu geringeren Kosten
haben konnte.

Tabelle 16: Durchschnittliche Gesamtkosten im Vergleich zwischen Modul 4a und Modul 4b

Population Durchschnittliche Kosten 30-Tage ab
Notaufnahmeaufenthalt in EUR
Gesamte TK-Population (Modul 4b) 3855
TK-versicherte APU-Population Kontrolle 3725
TK-versicherte APU-Population Intervention 2634

3.9 Analyse der Routinedaten aller Bauchschmerzpatient:innen der Zentren (Modul 3)

Nach intensiven Arbeiten an der Datenbereitstellung fir das Modul 3, sind im finalen
Routinedatensatz aller Patient:innen mit NTBS der beteiligten Zentren im zweijahrigen
Studienzeitraum 56.668 Behandlungsfille inkludiert. Es wurden die Einschlusskriterien
geprift — Leitsymptom ,,Bauchschmerz” oder Triage-Indikator ,,abdominelle Schmerzen beim
Erwachsenen”, Volljahrigkeit und Einschlusszeitraum 01.09.2021 bis 31.08.2023.

Entsprechend des randomisiert zugewiesenen Clusters wurden die in Tabelle 17 dargestellten
Datumsgrenzen zur Markierung der Zugehorigkeit der Studienphase festgesetzt. Wahrend der
Ubergangsphase fanden die Schulungen statt und war ein Pausieren der Rekrutierung von
zwei Wochen festgelegt. Um einheitliche Zeitfenster zu haben ist die ,Ubergangsphase” fiir
die Routinedaten auf insgesamt einen Monat festgelegt.

Tabelle 17: Clusterzuordnung der Zentren fiir die M3-Routinedaten nach Datum.

Zentrumsnummer Kontrollphase Ubergangsphase | Interventionsphase
Cluster 1 (Zentrum 1 und 01.09.2021 - 01.01.2022 -
5) 30.11.2021 1.12.-31.12.2021 31.08.2023
Cluster 2 (Zentrum 6 und 01.09.2021 - 01.04.- 01.05.2022 -
8) 31.03.2022 31.04.2022 31.08.2023
Cluster 3 (Zentrum 3 und 01.09.2021 - 01.08.- 01.09.2022 -
7) 31.07.2022 31.08.2022 31.08.2023
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Cluster 4 (Zentrum 9 und 01.09.2021 - 01.12.- 01.01.2023 -
10) 30.11.2022 31.12.2022 31.08.2023
Cluster 5 (Zentrum 2 und 01.09.2021 - 01.04.- 01.05.2023 -
4) 31.03.2023 30.04.2023 31.08.2023

In Abbildung 6 sind die relativen Anteile der Behandlungsfille je Zentrum und Studienphase
entsprechend der Cluster dargestellt. Die Gesamtzahl der Behandlungsfalle liegt zwischen
2725 und 10576 in den Zentren. Das Cluster, welches als erstes in die Interventionsphase
eingetreten ist, hat 17% seiner Behandlungsfdlle in der Kontrollphase und 83% in der
Interventionsphase. Spiegelbildlich dazu hat das Cluster, das als letztes in die
Interventionsphase getreten ist, 82% in der Kontrollphase und 18% in der Interventionsphase.
Dies stellt eine sehr gleichmiRige anteilmaRige Verteilung in den einzelnen Zentren
entsprechend ihrer Cluster dar.
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Abbildung 6: Verteilung der Patient:innen mit pro Zentrum und Studienphase (M3-Routinedaten).

Legende: GesamtgréfSe n = 56668. Dargestellt je Cluster. Relativer Anteil.

Um sich dariiber hinaus noch weitere Einfliisse des Zentrums auf Charakteristika der
Studienpopulation anzuschauen, sind in die anteiligen Verteilungen der Geschlechter
dargestellt. Der Anteil weiblicher Patientinnen lag insgesamt bei 57,1% mit einer Spanne von
52,5% bis 60,4% zwischen den Zentren. Das Alter lag bei 50,12 + 20,78 Jahren mit einer Spanne
von 42,33 £ 17,51 Jahren bis 57,12 + 21,51 Jahren.
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Abbildung 7: Geschlechterverteilung pro Studienzentrum (M3-Routinedaten). GesamtgréfSe n = 56668.

Die Charakteristika der Patient:innen mit NTBS sind in Tabelle 18 dargestellt. Es gab keine
nennenswerten Unterschiede zwischen den Studienteilnehmer:innen in Kontroll- und
Interventionsphase hinsichtlich Alter, Geschlecht, Staatsangehdrigkeit und Vitalparameter. In
der Interventionsphase kamen mit 21,0% geringfligig mehr Patient:innen medizinisch
begleitet in die NA als in der Kontrollphase (16,6%); es wurden mehr Einweisungen
dokumentiert und mehr Patient:innen als dringlich triagiert. Aullerdem hatten mehr
Patient:innen anteilig auch ein hoheres selbsteingeschatztes Schmerzempfinden.

Tabelle 18: Charakteristika aller Patient:innen — gesamt und differenziert nach Studienphase (M3-Routinedaten)

Datenpunkt Alle Kontrolle Intervention
Alter in Jahren, Mittelwert + SD 50,12 £ 20,78 49,89 + 20,78 50,27 £20,79
Relativ Relativ
Absolut n [Relativ % | Absolut n Absolut n
% %
mannlich 24295 42,9 9873 42,7 13455 | 42,9
Geschlecht weiblich 32369 57,1 13223 57,2 17906 57,1
fehlend 4 0,0 1 0,0 2 0,0
Deutsch 41717 73,6 16588 71,8 23472 74,8
Staatsangehorigkeit
fehlend 7743 13,7 3794 16,4 3669 11,7
nicht medizinisch
19495 34,4 5588 24,2 13174 | 42,0
Transport begleitet
medizinisch begleitet 10835 19,1 3830 16,6 6594 21,0
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fehlend 26338 46,5 13679 59,2 | 11595 | 37,0
ohne Einweisung 11265 19,9 3942 17,1 6920 22,1
Einweisung mit Einweisung 6053 10,7 1661 7,2 4153 13,2
fehlend 39350 69,4 17494 75,7 | 20290 | 64,7
weniger dringlich 12846 22,7 6452 27,9 5926 18,9
(Triage 4 und 5)
Triagestatus Dringlich ~ (Triage 42104 74,3 16141 69,9 | 24297 | 77,5
1-3)
fehlend 1718 3,0 504 2,2 1140 3,6
kein oder geringer
15193 26,8 4771 20,7 9812 31,3
Schmerz (0-4)
Schmerzscore starker bis starkster
12567 22,2 3962 17,2 8100 25,8
Schmerz (5-10)
fehlend 28908 51,0 14364 62,2 | 13451 | 42,9
GCS 15 20731 36,6 10177 44,1 9743 31,1
GCS GCS zwischen 3-14 449 08 233 1,0 | 204 | 07
fehlend 35488 62,6 12687 54,9 | 21416 | 68,3
diastolischer
Blutdruck in mmHg 80,63 + 13,55 81,36 £ 13,67 80,11 + 13,45
fehlend n=8527
systolischer
Blutdruck in mmHg 134,17 £ 22,02 135,13 + 22,50 133,43 £ 21,69
fehlend n=10126
Herzfrequenz pro
min 85,19 + 16,97 85,22 +17,33 85,22 +16,78
fehlend n=18302
Vitalparameter
Korpertemperatur in
°C 36,65+ 0,69 36,65 £ 0,69 36,65+ 0,69
fehlen n=27012
Atemfrequenz pro
min 15,14 +5,75 14,12 + 6,37 15,86 + 6,19
fehlend n=26199
Sauerstoffsattigung
in % 96,8 £ 5,50 96,12 + 6,87 97,29+ 4,16
fehlend n=5707
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Fiir plausible Zeitdifferenzen bezliglich Behandlungszeit in der Notaufnahme wurde ein
unterer Cut-Of von 10min und ein oberer von 1440min (24h) angesetzt. Es fallt eine geringere
Behandlungszeit in der Interventionsgruppe auf. Bezliglich der Wochentage gab es keine
Unterschiede, wobei generell ein geringerer Anteil am Wochenende zu vermerken war. Die
Verteilung nach Monaten zeigt einen hoheren Anteil der Interventionspatient:iinnen im
Zeitraum Mai bis August. Betrachtet man die Verteilung auf die Jahreszeiten bezogen, ist
insgesamt kein nennenswerter Unterschied in der Gesamtpopulation festzustellen, jedoch ein
deutlich héherer Anteil von Patient:innen in der Interventionsgruppe im Sommer. Dies kann
auf die unterschiedliche GroRRte der Zentren zurlickgefihrt werden, die entsprechend ihres
Clusters Patient:innen in die Kontroll- bzw. Interventionsphase der Studie einschlossen. Die
Zentren, welche zeitig in die Interventionsphase eintraten und damit lange
Interventionspatient:innen einschlossen, waren Zentren mit hoherer Versorgungsdichte. Ob
Studienteilnehmer:innen  die  Notaufnahme innerhalb  oder aullerhalb  der
Verfiigbarkeit/Offnungszeiten des ambulanten Systems aufsuchten (,,within hours vs. out of
hours“), gab es keine Unterschiede in den Phasen.

Tabelle 19: Explorative Darstellung nach administrativer Aufnahmezeit — gesamt und differenziert nach

Studienphase (M3-Routinedaten).

Alle Kontrolle Intervention
Datenpunkt absolut relativ absolut relativ absolut relativ
Behandlungszeit in der
Notaufnahme 316,19 + 194,06 330,84 + 201,57 305,57 + 187,64
MW £ SA 273,00 (185,00 - 395,52)| 288,00 (193 - 418,00) (264,00 (180,00 - 380,00)
Median (25 - 75)
Montag 0.284 16,4 3.797 16,4 5.125 16,3
Dienstag 8.492 15,0 3.431 14,9 4.751 15,1
o Mittwoch 8.271 14,6 3.359 14,5 4.598 14,7
g Donnerstag 8.262 14,6 3.269 14,2 4.652 14,8
g Freitag 8.274 14,6 3.375 14,6 4.577 14,6
Samstag 6.896 12,2 2.861 12,4 3.747 11,9
Sonntag 7.189 12,7 3.005 13,0 3.913 12,5
Januar 4.530 8,0 2.227 9,6 2.303 7,3
Februar 4.420 7,8 2.140 9,3 2.280 7,3
Marz 5.023 8,9 2.338 10,1 2.685 8,6
= April 4.731 8,3 1.257 5,4 2.529 8,1
c
§ Mai 4.860 8,6 1.324 5,7 3.536 11,3
Juni 4.981 8,8 1.251 5,4 3.730 11,9
Puli 5.048 8,9 1.280 5,5 3.768 12,0
August 4.892 8,6 618 2,7 3.573 11,4
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September 4.433 7,8 2.683 11,6 1.750 5,6
Oktober 4.964 8,8 3.102 13,4 1.862 5,9
November 4.541 8,0 2.863 12,4 1.678 5,4
Dezember 4.245 7,5 2.014 8,7 1.669 5,3
Frihling 14.614 25,8 4.919 21,3 8.750 27,9
'§ Sommer 14.921 26,3 3.149 13,6 11.071 35,3
_;C% Herbst 13.938 24,6 8.648 37,4 5.290 16,9
B Winter 13.195 23,3 6.381 27,6 6.252 19,9
|, within hours” (7- 30.711 54,2 12.425 53,8 17.125 54,6
18:59)
,out of hours” (19- 25.957 45,8 10.672 46,2 14.238 45,4
6:59)

Anmerkungen: Betrachtung der Behandlungszeit in der Notaufnahme, Wochentag, Monat, wéihrend Offnungszeiten ambulantes

Versorgungssystem nach Studienphase. Alle n=56.668, Kontrollphase n=23.097; Interventionsphase n=31.363); keine fehlenden Werte.

In Abbildung 8 ist der Anteil der Wiedervorstellungen von Patient:innen mit NTBS aller Zentren
nach Studienphase grafisch dargestellt. Der Anteil in der Kontrollphase liegt bei 14,8% und in
der Interventionsphase bei 11,4%, somit eine Reduktion der Wiedervorstellungen.
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Abbildung 8: Relativer Anteil der Wiedervorstellungen von Patient:innen (M3-Routinedaten)

In Tabelle 20 sind zum einen die flihrenden zehn Notaufnahmediagnosen gelistet, unabhangig
ihrer Gewichtung, da es galt abzubilden ob der Behandlungsanlass Bauchschmerzbezug hatte.
Ein Ausschluss von Diagnosen mit Gewichtung ,,Zustand nach” oder ,Ausschluss von“ hatte
587 Diagnosen betroffen und keine Anderung der fithrenden Diagnosen vermittelt. Zwischen
den Studienphasen gibt es keine Anderung der hiufigsten codierten Diagnosen. Die Z76 und
die K92 sind jeweils Diagnosen die in den fiihrenden ersten 20 Diagnosen vorkommen. Auch
eine vollstandigere Codierung ist nicht zu vermerken, was auf die Fille ohne codierte
Notaufnahmediagnose zurlickzufiihren ware. Es ist ein leicht erhéhter Anteil von R10
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Codierungen fiir die Interventionsphase zu vermerken von 34,2% versus 31,7% in der
Kontrollphase. Der Anteil A4l als schwerwiegende Erkrankung hat sich in beiden
Studienphasen nicht verdandert und ist mit anteilig 0,2% sehr gering.

Tabelle 20: Notaufnahmediagnosen der Patient:innen. Fiihrender 10 Diagnosen als Dreisteller; Codierung einer

R10-Diagnose, sowie Codierung einer schwerwiegenden Erkrankung - A41; (M3-Routinedaten).

Alle Kontrolle Intervention

Dreistellig Dreistellig Dreistellig
er ICD-10 | absolut | relativ |er ICD-10 | absolut | relativ [er ICD-10| absolut | relativ
Code Code Code
R10 1.5801 27,9 [R10 6.103 26,4 [R10 9.032 28,8
K29 2.424 4,3 [K29 1.044 4,5 |K29 1.300 4,1
A09 2.173 3,8 |A09 814 3,5 |A09 1.269 4,0
K56 1.891 3,3 |K56 781 3,4 |K56 1.049 3,3
K80 1.676 3,0 [Z76 714 3,1 |K80 938 3,0
K35 1.645 2,9 |K35 673 29 |K35 910 2,9
776 1.155 2,0 [K80 661 2,9 |K57 621 2,0
K57 1.149 2,0 |[K57 493 2,1 |K85 604 1,9
K85 1.133 2,0 |K85 485 2,1 |N39 597 1,9
N39 1.106 2,0 |N39 465 2,0 [K92 572 1,8
fehlend 5.177 9,1 [fehlend 1.836 7,9 [fehlend 3.107 9,9
in allen
Notaufna
hmediagn

18.838 33,2 7.314 31,7 10.723 34,2
osen
mindeste
ns 1xR10
A41 99 0,2 42 0,2 53 0,2

Legende: Ausgegraute Zellen kennzeichnen das Vorkommen der Diagnosen in beiden Gruppen; R10 — Bauch- und Beckenschmerzen; K29 —
Gastritis und Duodenitis; AO9 — sonstige und nicht ndher bezeichnete Gastroenteritis und Kolitis infektiésen und nicht néher bezeichneten
Ursprungs; K56 — paralytischer lleus und intestinale Obstruktion ohne Hernie; K80 — Cholelithiasis; K35 — akute Appendizitis; Z76 — Personen,
die das Gesundheitswesen aus sonstige Griinden in Anspruch nehmen; K57 — Divertikulose des Darmes; K85 — akute Pankreatitis; N39 —

sonstige Krankheiten des Harnsystems; K92 — sonstige Krankheiten des Verdauungssystems; A41 — sonstige Sepsis

Evaluationsbericht 56 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



APU (01NVF19025)

Auch beziglich der Fallfihrung sind keine Unterschiede zwischen den Studienphasen zu
vermerken. Dies ist grafisch in Abbildung 9 dargestellt. Der Anteil der Patient:innen mit NTBS
die nachfolgend der Notaufnahmebehandlung stationar weiterbehandelt wurden, liegt in der
Kontrollphase bei 42,9% und in der Interventionsphase bei 43,3%.
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Abbildung 9: Relativer Anteil entsprechend dokumentierter Fallfiihrung fiir Alle und nach Studienphase

unterschieden (M3-Routinedaten)

In Tabelle 21 sind die zehn haufigsten ICD-Codierungen der Krankenhaushauptdiagnose
aufgefihrt. Es wird ersichtlich, dass sich beziiglich der dreistelligen Codes als auch der
Hauptkategorie des fiihrenden Buchstabens keine Anderungen in der Haufigkeit zwischen den
Studienphasen ergeben haben.

Tabelle 21: Relative Héufigkeit der drei- und einstelligen ICD-Codierung der Krankenhaushauptdiagnose (M3-

Routinedaten)

Alle Kontrolle Intervention
3-und 1-
stelliger 3-stelliger 3-stelliger

ICD-Code |absolut [relativ ICD-Code |absolut |relativ ICD-Code |absolut [relativ

K35 930 2,6 R10 445 2,6 K35 476 2,7
R10 911 2,5 K35 420 2,5 R10 460 2,6
K56 817 2,3 K56 377 2,2 K56 410 2,3
K80 738 2,0 K80 338 2,0 K80 373 2,1
K85 664 1,8 K57 321 1,9 K85 336 1,9
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K57 663 1,8 K85 301 1,8 K57 321 1,8
K29 258 0,7 K83 146 0,9 A0S 126 0,7
A09 249 0,7 K29 137 0,8 K92 117 0,7
K83 234 0,6 A0S 118 0,7 K29 107 0,6
K81 207 0,6 N13 111 0,7 K81 101 0,6
K 6.814 18,9 K 3.270 19,5 K 3.303 18,6
N 1.354 3,8 N 641 3,8 N 664 3,7
R 1.160 3,2 R 559 3,3 R 589 3,3
C 1.096 3,0 C 546 3,2 C 508 2,9
A 557 1,5 A 250 1,5 A 284 1,6
fehlend [23.255 |64,6 fehlend [10.682 [63,6 fehlend [11.573 [65,0

Legende: ,A09" - sonstige und nicht ndher bezeichnete Gastroenteritis und Kolitis infektiosen und nicht ndher bezeichneten Ursprungs;
,K29” - Gastritis und Duodenitis; ,K35“ - akute Appendizitis; ,K56“ - paralytischer Ileus und intestinale Obstruktion ohne Hernie; ,K80" -
Cholelithiasis; ,K81°; ,K83"; ,K85" - akute Pankreatitis; ,K92“ - sonstige Krankheiten des Verdauungssystems; ,N13*; ,R10“ - Bauch- und
Beckenschmerzen; ,K“ - Krankheiten des Verdauungssystems; ,N“ - Krankheiten des Urogenitalsystems ; ,R“ - Symptome und abnorme
klinische und Laborbefunde, die anderenorts nicht klassifiziert sind; ,C" - Bdsartige Neubildungen; ,A” - Bestimmte infektiése und
parasitdre Krankheiten; Ausgegraute Zellen sind in den fiihrenden zehn Diagnosen der Gesamtpopulation (n=36.022) sowie in den beiden

Gruppierungen entsprechend der Studienphase enthalten (nKontrolle=16.802; nintervention=11.573).

Bezliglich der stationdaren Informationen zu aufnehmender und entlassender Fachrichtung
sowie Aufnahmegrund gibt es keine auffalligen Unterschiede bezliglich der Verteilung in den
jeweiligen Studienphasen. Auch der Anteil der Patient:innen mit NTBS, die auf Intensivstation
versorgt wurden, zeigt keine Unterschiede. Detaillierte Informationen sind der Tabelle 22 zu
entnehmen.

Tabelle 22: Aufnahmegrund, Aufnehmende und Entlassende Fachrichtung bei stationdrer Behandlung nach

initialer Versorgung in der Notaufnahme aufgrund von Bauchschmerzen (M3-Routinedaten)

Alle Kontrolle Intervention
n % n % n %
o \Vollstationar 18900 | 33,4 6610 28,6 | 11612 | 37,0
q% \Vollstationar mit 237 0,4 91 0,4 140 0,4
;—% vorrausgegangener
;::ES vorstationdrer Behandlung
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vorstationar ohne 1285 2,3 274 1,2 965 3,1
anschlieRende vollstationare

Behandlung

Wiederaufnahme wegen 82 0,1 11 0,0 68 0,2

Komplikationen

fehlend 36164 | 63,8 | 16111 | 69,8 | 18578 | 59,2

Intensivstation 319 0,6 164 0,7 140 0,4

Chirurgie/Allgemeinchirurgie| 4972 8,8 2336 10,1 2465 7,9

Innere Medizin 10191 | 18,0 4441 19,2 5407 17,2

Orthopadie und 157 0,3 94 0,4 50 0,2

Unfallchirurgie

aufnehmende Fachrichtung

Plastische Chirurgie 2 0,0 2 0,0
Urologie 787 1,4 281 1,2 484 1,5
Gynakologie 1288 2,3 655 2,8 596 1,9
keine der gelisteten 21470 37,9 9576 41,5 11033 35,2
fehlend 17482 | 30,8 5550 24,0 | 11186 | 35,7
Intensivstation 317 0,6 162 0,7 139 0,4

Chirurgie/Allgemeinchirurgie| 8183 14,4 3271 14,2 4604 14,7

Innere Medizin 12282 | 21,7 5107 22,1 6735 21,5

Orthopadie und 183 0,3 109 0,5 60 0,2

Unfallchirurgie

entlassende Fachrichtung

Plastische Chirurgie 6 0,0 1 0,0 5 0,0
Urologie 1291 2,3 442 1,9 809 2,6
Endokrinologie 14 0,0 9 0,0 3 0,0
Gynakologie 1519 2,7 714 3,1 758 2,4
keine der gelisteten 12561 22,2 6102 26,4 5975 19,1
fehlend 20312 | 35,8 7180 31,1 | 12275 | 39,1

In Abbildung 10 sind die dokumentierten verstorbenen mit NTBS Patient:innen in ihren
relativen Anteilen grafisch abgebildet. Es zeigt sich eine leichte Erh6hung des Anteils von 2,1%
in der Kontrollphase zu 2,8% in der Interventionsphase.
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Abbildung 10: Anteil der Verstorbenen fiir Alle und nach Studienphase aus den Routinedaten Modul 3.

In Tabelle 23 sind die fiihrenden fiinf DRG-Codes sowie die fiihrenden fiinf ersten Buchstaben
des dokumentierten DRG-Codes ausgewiesen. Der DRG-Code steht fiir den Organbereich, der
im zentralen Kontext der Behandlung stand. Es gibt keine nennenswerten Unterschiede
zwischen den Studienphasen, jedoch haben alle aufgefiihrten Codierungen einen Bezug zum
Bauchschmerz, was die Plausibilitdt der Routinedaten unterstreicht.

Tabelle 23: Top 5 DRG-Codes vollstéindiger Code und fiihrender Buchstabe als Verweis auf behandeltes

Organsystem.

Alle Kontrolle Intervention
DRG- DRG- DRG-
Code absolut [relativ  |Code absolut [relativ  |Code absolut [relativ
G67B 2.011 3,5 G67B 696 3,0 G67B 1.234 3,9
G67C 1.802 3,2 G67C 637 2,8 G67C 1.089 3,5
G23B 1.070 1,9 G23B 371 1,6 G23B 661 2,1
HO8C 836 1,5 G72B 270 1,2 HO8C 560 1,8
G72B 728 1,3 HO8C 251 1,1 H62B 453 1,4
G 1537 2,7 G 747 3,3 G 734 2,4
H 903 1,6 H 510 2,2 H 358 1,1
L 328 0,6 N 168 0,7 L 154 0,5
N 291 0,5 L 162 0,7 N 110 0,4
F 130 0,2 F 75 0,3 F 51 0,2
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fehlend [37.664 |66,5 fehlend [(16.437 71,2 fehlend [19.694 62,8

Legende: ,G67B* - Osophagitis, Gastroenteritis, gastrointestinale Blutung, Ulkuserkrankung und verschiedene Erkrankungen der
Verdauungsorgane oder Obstruktion des Verdauungstraktes mit anderen komplizierenden Faktoren oder mit dufSerst schweren CC; ,,G67C” -
Osophagitis, Gastroenteritis, gastrointestinale Blutung, Ulkuserkrankung und verschiedene Erkrankungen der Verdauungsorgane ohne
bestimmte oder andere komplizierende Faktoren, ohne dufSerst schwere CC; ,G23B* - Appendektomie oder laparoskopische Adhdsiolyse
aufler bei Peritonitis oder Exzision erkranktes Gewebe Dickdarm ohne duferst schwere oder schwere CC, Alter > 9 Jahre, aufSer bei
bésartiger Neubildung oder Endometriose am Darm; ,,HO8C” - Laparoskopische Cholezystektomie oder bestimmte Eingriffe an Leber und
Bauchwand, Alter > 11 Jahre; ,,G72B“ - Andere leichte bis moderate Erkrankungen der Verdauungsorgane, Alter > 2 Jahre oder
Abdominalschmerz oder mesenteriale Lymphadenitis, Alter > 2 Jahre und Alter < 56 Jahre oder ohne CC; "G" - Krankheiten und Stérungen
der Verdauungsorgane; "H" - Krankheiten und Stérungen an hepatobilirem System und Pankreas; "L" - Krankheiten und Stérungen der

Harnorgane; "N" - Krankheiten und Stérungen der weiblichen Geschlechtsorgane; "F" - Krankheiten und Stérungen des Kreislaufsystems

4 Diskussion der Projektergebnisse
4.1 Reprisentativitit und Ubertragbarkeit

Der standardisierte Behandlungspfad APU wurde deutschlandweit ausgerollt in zehn
Notaufnahmen, die eine Varianz hinsichtlich verschiedener Strukturmerkmale wie Region,
GroRe der Stadt, Bettenzahl im Krankenhaus und Anzahl der Notaufnahmefalle aufwiesen.
Alle einbezogenen Notaufnahmen verflgten indes 24/7 Uber eine &hnliche Anzahl
bauchschmerzrelevanter konsiliarischer Fachabteilungen sowie bauchschmerzrelevanter
Funktionsabteilungen bzw. Gerdte. Damit waren die Notaufnahmen vergleichbar,
reprasentierten aber zugleich eine organisationsbezogene Strukturvielfalt. Kern der
Evaluation war eine “Stepped-Wedge clusterrandomisierte kontrollierte Studie” (cRCT), in
welcher zunachst alle zehn Studienzentren mit der Rekrutierung in der Kontrollphase
(Standardversorgung) starteten und in 4-Monats-Intervallen jeweils zwei randomisierte
Kliniken zeitgleich den APU-Prozess implementierten. Mit einem Einschluss von 64,2% aller
einschlussfahigen Bauchschmerzpatient:innen erzielte die Studie eine sehr hohe
Ausschopfung und konnte die in den Powerberechnungen zugrunde gelegten Fallzahlen
erreichen. Ebenso ist der Datenriicklauf mit mehr als 91% Verfligbarkeit aller drei primaren
Endpunkte in beiden Behandlungsgruppen als sehr gut zu beurteilen, und das Ziel, eine
Dropout-Rate von 15% nicht zu Uiberschreiten, wurde erreicht. Soziodemographische und
klinische Merkmale verteilten sich in Kontroll- und Interventionsgruppe dhnlich, allein die
Altersstruktur unterschied sich. Fir die auftretenden Altersunterschiede zwischen Kontroll-
und Interventionsfallen wurden zusatzlich Gber Zeit- und Zentrums-Effekte hinaus adjustierte
Sensitivitdtsanalysen realisiert, die die Robustheit der ermittelten Behandlungsunterschiede
bestatigten. Zudem berlcksichtigten alle Auswertungen fiir die primaren Endpunkte mogliche
Zentrumseffekte. Vor dem Hintergrund dieser methodischen Betrachtungen gehen wir davon
aus, dass die Ergebnisse flir alle Notaufnahmen generalisierbar sind, die atraumatische
Bauchschmerzpatient:innen behandeln. Diese Generalisierbarkeit wird auch in den Analysen
zu den Behandlungskosten (als Proxy fir Krankheitsschwere) bestatigt, bei der die
Versorgungskosten aller bundesweit behandelten atraumatischen
Bauchschmerzpatient:innen mit jenen der APU-Studienpopulation verglichen wurden und
sich vergleichbare Ergebnisse zeigten.
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4.2 Limitationen hinsichtlich Verzerrungen

Limitierend sind insbesondere die Ausschliisse infolge des Einschlusskriteriums, (iber fiir eine
Studienteilnahme ausreichende Deutschkenntnisse zu verfiigen. Im Vergleich zur gescreenten
Population (Brutto-Stichprobe) sind Bauchschmerzpatient:innen mit nichtdeutscher und
unbekannter Staatsangehorigkeit in der Netto-Stichprobe unterreprasentiert. Unterschiede in
den Einschlusszeiten hingegen waren aufgrund der Arbeitszeiten der Study Nurses erwartbar
und werden als nicht verzerrend gewertet. Eigene Analysen konnten zeigen, dass tagsiiber
eingeschlossene und zwischen 19:00 und 7:00 Uhr behandelte Patient:innenkollektive
vergleichbar sind (Schneider et. al 2023). Weiterhin zeigten sich Verzerrungen hinsichtlich des
klinischen Schweregrades in die Richtung, dass klinisch schwerer betroffene Patient:innen
weniger eingeschlossen wurden. Eine zukinftige Implementierung des APU-
Behandlungspfades in die klinische Routineversorgung sollte aus diesen Griinden in jedem
Falle von einer Anwendungsbeobachtung evaluierend begleitet werden, die Patient:innen mit
geringen Deutschkenntnissen und héherem klinischem Schweregrad einschlief$t und mégliche
Effekte in Subgruppen zu erfassen vermag.

4.3 Ergebnis der Hypothesenpriifung

Aufgrund der Komplexitdit der APU-Versorgungsform wurde nicht eine einzelne
Forschungshypothese, sondern eine Reihe primarer, und teils kombinierter sekundarer
Endpunkte gepriift. Signifikante Verbesserungen wurden hinsichtlich folgender drei primarer
Endpunkte angenommen: (1) Selbsteingeschdtzte Schmerzintensitdt bei Verlassen der
Notaufnahme, (2) Patient:innen-Zufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme, (3)
Behandlungszeit in der Notaufnahme. Eine signifikante Verbesserung eines primadren
Endpunktes bei nicht signifikanter Verdanderung der jeweils anderen beiden primaren
Endpunkte galt als Verbesserung der Versorgung von Patient:innen mit NTBS in der
Notaufnahme insgesamt. Sowohl die Schmerzeinschatzung als auch Patientenzufriedenheit
bei Verlassen der Notaufnahme verbesserten sich mit der Einflihrung des standardisierten
Behandlungspfades signifikant, wadhrend die Behandlungsdauer sich nicht signifikant
veranderte. Allerdings weisen die Ergebnisse auch hier in Richtung einer Zeitersparnis durch
die Prozessstandardisierung: Die unadjustierte mittlere Differenz zwischen beiden Gruppen
lag bei knapp einer Stunde zugunsten der Interventionsgruppe, verringerte sich jedoch nach
der GLMM-Adjustierung fir Zeit- und vor allem Zentrumseffekte auf eine nicht signifikante,
0,31h klrzere Behandlungsdauer in der Interventionsgruppe. Erklart werden kénnen diese
Zentrumseffekte u.a. durch die jeweiligen organisationsbezogenen Rahmenbedingungen, die
diagnostische Ressourcen mehr oder weniger schnell verfiigbar machen und mit klrzeren
oder langeren Wegezeiten verkniipft sind, sowie einem sehr heterogenen Ausgangsstatus, der
bei bereits sehr effizient agierenden Zentren wenig Potenzial fiir weitere Zeitersparnisse bot.

5 Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Der standardisierte APU-Prozess zur Behandlung von Patient:innen mit NTBS konnte im
Rahmen der Studie in zehn Studienzentren erfolgreich etabliert werden. Im Ergebnis zeigte
sich eine signifikante Verbesserung von zwei der drei primaren Endpunkte (Schmerzscore und
Patientenzufriedenheit bei Verlassen der Notaufnahme), mit der Behandlungsdauer blieb der
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dritte primare Endpunkt konstant, verschlechtert sich also nicht, so dass die in der Hypothese
formulierten Voraussetzungen fiir eine positive Bewertung der Neuen Versorgungsform
LAPU” erfullt sind. Die Effektevaluation ergab weiterhin, dass sich hinsichtlich der
Behandlungsqualitdit und Patient:innensicherheit positive Tendenzen manifestieren,
insbesondere in Hinblick auf eine niedrigere Mortalitdt in der Interventionsgruppe. Die
quantitative Prozessevaluation zeigte gewlinschte Effekte mit einem Anstieg an EKG- und
Sonographieuntersuchungen sowie Konsultationen und einer Tendenz zu kiirzeren
Prozesszeiten.

Aus der qualitativen Prozessevaluation ldsst sich schlussfolgern, dass APU einige typische
Herausforderungen im Kontext der Behandlung von Patient:innen mit NTBS in der
Notaufnahme adressiert. APU verleiht Arzt:iinnen ein erhdhtes Sicherheitsgefiihl und
strukturiert deren Vorgehensweise. Neben diesen eher generellen Effekten zeigte die
praktische Umsetzung, dass APU gut an bestehende Routinen und Vorgehensweisen
anschlieBt, aber auch zu konkreten Anderungen bzgl. bestimmter klinisch-diagnostischer
MaRnahmen im Sinne des APU-Pfades fiihrt. Als vorteilhaft fiir eine addquate und effiziente
Umsetzung des APU-Behandlungspfades haben sich Rahmenbedingungen der Organisation
erwiesen, die diagnostische Ressourcen wie die Sonographie schnell verfligbar machen und
mit kurzen Wegen verbunden sind. Eine Implementation des APU-Pfades erschweren
inkorporierte Gewohnheiten der Professionals, die bspw. nicht einer wiederholten
Schmerzabfrage oder einem Fallabschluss im Sinne der APU-Standardisierung folgen. Dies ist
bei Umstellungsprozessen langfristig zu beachten. Wenn das APU-Verfahren etabliert wird,
sollten Schulungsprozesse vor Aufnahme der Tatigkeit in einer Notaufnahme praktische Skills
detailliert einliben und routinisieren. Aus Patient:innen-Perspektive zentral ist eine
beobachtbar verbesserte Arzt-Patient:innen-Kommunikation. Zum einen resultiert diese aus
den strukturierten Ankern des APU-Pfades, zum anderen schlug sich die
Unsicherheitsreduktion seitens der Professionals positiv in der Arzt-Patient:innen-
Kommunikation nieder.

In der gesundheitsékonomischen Evaluation zeigte sich anhand der TK-versicherten
Studienpopulation, dass die Einfihrung des APU-Prozesses aus Perspektive der GKV-
Solidargemeinschaft als tendenziell kostensparend und als kosteneffektiv zu bewerten ist, d.h.
die Tendenz Kosten einzusparen geht auch mit einer Verbesserung der Versorgungsqualitat
einher. Der Abgleich mit TK-internen Analysen einer im Hinblick auf den Notaufnahmeanlass
vergleichbaren Population ergab keine Hinweise, dass diese Erkenntnisse nicht auf eine
breitere GKV-Versichertenbasis Ubertragen werden kodnnten. Aus der Perspektive der
Leistungserbringenden zeigte sich innerhalb der Notaufnahmen eine Veranderung im Hinblick
auf die Haufigkeit und Art durchgefiihrter Prozeduren. Dies ist im Sinne der entwickelten
Intervention und aus medizinischer Sicht durchaus winschenswert (z.B. haufigere
Durchfliihrung von Sonographien), geht jedoch aus Notaufnahmesicht mit geringfiigig hoheren
Versorgungskosten einher. Hierbei muss jedoch auch beachtet werden, dass keine weiteren
Interventionskosten (z.B. Entwicklung der Intervention, Schulung Personal) berticksichtigt
wurden, da diese bei breiter Anwendung des APU-Prozesses und damit einhergehenden
Skalierungseffekten nahezu vernachldssigbar waren. Nichtsdestotrotz muss eine
Verschiebung von Personalkapazitaten, Gewahrleistung der Verfligbarkeit von Geraten und
auch ggf. die technische Umsetzung bei der Implementierung des APU-Behandlungspfades
beriicksichtigt werden.
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In der Gesamtschau kann der APU-Prozess aus Sicht der Evaluation fir eine breite Einflihrung
in die klinische Routineversorgung empfohlen werden. Die im Rahmen der APU-Studie
rekrutierten Studienteilnehmer:innen (Netto-Stichprobe) zeigten erwartbare Abweichungen
zur Population aller gescreenten APU-Patient:innen (Brutto-Stichprobe) bedingt durch
stichprobenneutrale Ausfille infolge von Sprachbarrieren und einem hohen klinischen
Schweregrad. Eine Implementierung in die klinische Regelversorgung sollte daher von einer
Anwendungsbeobachtung evaluierend begleitet werden.
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wedge, cluster-randomised trial. The Lancet Regional Health - Europe. 2025;55:101362.
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Die Abdominal Pain Unit (APU, auch: APU-Prozess) ist ein elektronisch unterstitzter, strukturierter
Patientenpfad, der das Management von Patient:innen mit nichttraumatischen Bauchschmerzen
(NTBS) in der Notaufnahme von der symptomatischen Vorstellung bis zur Diagnosestellung und
eindeutigen Disposition (ambulant, stationadr; Normal- oder Uberwachungseinheit; Intervention oder
OP) standardisieren soll. Der Patientenpfad wurde von Expert:innen in einem Delphi-Verfahren
entwickelt (Helbig et al., 2023). Er bericksichtigt die unterschiedlichen Ursachen, die NTBS ausldsen
kénnen, und stellt Standard Operating Procedures (SOP) bereit, denen das é&rztliche Personal —
unabhangig von ihrer fachlichen Erfahrung - in der Notaufnahme folgen kann.

Der Patientenpfad wird elektronisch durch die APU-App unterstiitzt. Sie bildet den Ablauf des APU-
Patientenpfades ab und unterstiitzt damit Prozesstreue. Aullerdem dokumentiert sie
Prozesskennzahlen und stellt kontextbezogen fachliche Informationen (Standards) zur Verfligung.
Durch die digitale Form der APU-App kann medizinischer und technischer Fortschritt kontinuierlich in
den Prozess eingearbeitet werden.

Abbildung 1 stellt den Ablauf des APU-Prozesses in Form einer erweiterten ereignisgesteuerten
Prozesskette dar. Der Prozess beginnt mit Abschluss der Triage in der Notaufnahme, d.h.
Vitalparameter und Triagestufe sind bereits bestimmt. Zu Beginn des Prozesses wird im Rahmen der
Ersteinschatzung und Erstversorgung klinisch eingeschatzt, ob ein Schock oder eine Sepsis vorliegen.
Diese waren Anlass zu Not-OP- oder intensivmedizinischer Behandlung und sind ein
Ausschlusskriterium fir den APU-Prozess. Kbnnen Schock und Sepsis ausgeschlossen werden, erfolgen
BasismaRnahmen der Erstversorgung: die in der Triage erhobenen Vitalparameter werden gesichtet,
Anamnese und korperliche Untersuchung werden durchgefiihrt, ein Bauchlabor (But und Urin:
Blutbild, Gerinnungswerte, Blutgasanalyse, Infektparameter, spez. Laborparameter fiir Organsysteme
Galle, Pankreas, Niere, Leber und Harntrakt) wird erhoben und ein addquates Schmerzmanagement
wird angesetzt. Die BasismaBnahmen werden umgesetzt, um eine Verdachtsdiagnose oder bereits
eine sichere Diagnose zu stellen.

Sollte keine sichere Diagnose gestellt werden konnen, werden weiterfiihrende diagnostische
Malnahmen angesetzt. Dies ist in dersten Linie die Sonographie des Abdomens mit entsprechender
Expertise des Sonographeurs. Sollte hiernach noch imme rkeien Sichere diagnose erstellt werden
konnen kommt es zu moglichen weiterfiihrenden diagnostischen MaBnahmen. Dazu gehoren
radiologische Bildgebung, Observation und Konsil. Sie sollen dazu dienen, eine sichere Diagnose stellen
zu kdnnen. Bei der Observation ist eine Kontrolle der Vital- und Laborparameter anzustreben, Akuitat
und Dynamik und Verlauf der Beschwerden sollen im Auge behalten werden. Sobald eine sichere
Diagnose gestellt werden kann, geht der APU-Prozess in die Phase des spezifischen Managements mit
dem Schwerpunkt der Vorberietung auf die ambulante oder stationare Behandlung bzw Entlassung.
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Abbildung 1. Schematischer Ablauf des strukturierten Behandlungspfades im APU-Projekt
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Im Folgenden sind Beispiel Darstellungen der APU App (Login, Patient:innen Liste, SOP und Input)
dargestellt.

Willkommen bei der APU-App

CHARITE T(

Die

Techniker

Nutzername Nutzername

Password Password

ANMELDEN

Abbildung 2: Bespielseite fiir Login via App oder Web-App in die “APU-App”

= Behandlungsfélle PATIENTEN Hmzun‘JaEmg

Aktuelle Behandlungsfalle

Klaus Mustermann 25 d

Name Alter Geschlecht

Fall gestartet am 02.11.2021 12:30

Lara Testfrau 55 Q

Name Alter Geschlecht
Fall gestartet am 24.12.2020 15:15
Claud Grey 16 ¢
Name Alter Geschlecht

Fall gestartet am 30.09.2019 14:45

Carl Hans 23 d

Name Alter Geschiecnt
Fall gestartet am 03.11.2021 09:56
Patrik Star 23 d
Name Alter Geschlecht

Fall gestartet am 03.06.2021 14:31

Abbildung 3: Bespielseite APU-App: Patient:Innen Ubersicht
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INFORMATION INPUT KOMMENTAR

Klinische Einschatzung Schock o

1. Vitalparameter (HF, RR, AF, Sa02) messen; Kriterien fur Schock:
o Systolischer Blutdruck (SBP) < 90mmHg
2. In Einzelfallen normaler Blutdruck aber spontaner Abfall >30 mmHg bzw. bei
bereits laufender Katecholamintherapie
3. Hypoxie? Erhohte Atemfrequenz?
4. Vigilanz prufen (GCS)a verweis Info GCS Errechnen
5. Temperatur messen (Fieber, Hypothermie)
6. Klinische Untersuchung durchfiihren Kriterien fir Schock:
o Kalte, marmorierte Extremitaten
o Zyanose
o KaltschweiBigkeit
o Oligurie
o Ungewohnliche Agitation
7. qSOFA bestimmen (AF >=22, GCS < 15, RR systolisch <= 100mmHg)
8. Bei Schock und/oder eindeutigen Zeichen der Sepsis (QSOFA>=2):
Verlegungsziel ITS
9. Signifikante ST-Streckenveranderungen bzw. Herzrhythmusstorungen im
EKG? (VT, slow VT, Bradykardie/Tachykardie; AVNRT)

BEENDEN

Abbildung 4: Beispielseite APU-App: Information zu SOP Schock/Sepsis

SOP

INFORMATION INPUT KOMMENTAR

Klinische Einschatzung Schock o

Atemfrequenz > 22/min ?

O ja @ nein

GCS=<157

O Ja @ nein SCORE BERECHNEN

RR < 100mmHg?

Oja

Herzrhythmusstérungen vor?”

O Ja @ Nein

SPEICHERN

Abbildung 5: Beispielseite APU-App: Input SOP Schock/Sepsis
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Anlage 2: Statistischer Analyseplan

Statistischer Analyseplan / Evaluationskonzept — APU

Allgemeine Informationen zum Projekt

(Gesamt)Projektleitung
bzw.
Konsortialfiihrung/
Antragsteller

Univ.-Prof. Dr. med. Martin Méckel, Notfall- und Akutmedizin,

Charité - Universitatsmedizin Berlin,

Campus Charité Mitte und Campus Virchow-Klinikum (CCM/CVK) (C-Not)
Tel: +49 (30) 450 - 553203; Fax: +49 (30) 450 - 553203;

E-Mail: martin.moeckel@charite.de

Evaluierendes Institut

Charité — Universitatsmedizin Berlin:
Plattform Versorgungsforschung der Charité - Universitdtsmedizin Berlin
Vertreten durch:

1. PD Dr. phil. Liane Schenk

Institut fir Medizinische Soziologie und Rehabilitationswissenschaft (C-Soz)
Tel: +49 30 450529174

liane.schenk@charite.de

2. Prof. Dr. rer. medic. Anna Slagman
Versorgungsforschung Notfall- und Akutmedizin (C-VersNA)
Tel.: +49 30 450665659

anna.slagman@charite.de

Konsortialpartner/

Krankenkassen

Techniker Krankenkasse (TK)

Charité — Universitdtsmedizin Berlin:

Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie (C-Oko)
Institut fir Biometrie und klinische Epidemiologie (C-Bio)

Klinik fur Allgemein-, Viszeral- und Gefal3chirurgie (C-Allg)

TMF — Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte medizinische For-
schung e.V. (TMF)

Projekttitel/Akronym

Die Abdominal Pain Unit: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen
mit Atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme (APU)

Projektlaufzeit

48 Monate

Ubersicht

Versorgungsziel

Patient*innen mit Bauchschmerzen ohne Trauma sollen schneller, sicherer und ziel-
fuhrender versorgt werden. Dies gelingt, indem ein neuer Versorgungsprozess imple-
mentiert wird, der Symptom- und Prozess- und nicht Diagnose-bezogen strukturiert
ist. Dies ist notwendig, da Patient*innen in der Notaufnahme sich primar mit einem
Symptom und nicht mit einer bereits bestehenden Diagnose vorstellen. In dieser
Weise wird die Indikationsqualitét der durchgefuhrten Diagnostik verbessert und Pati-
ent*innen kénnen schneller und effizienter behandelt werden.

Mittels elektronisch unterstiitzter Implementierung des neuen Prozesses werden pri-
mare (Lange der Behandlungsdauer in der Notaufnahme, Schmerzen bei Verlassen
der Notaufnahme und Zufriedenheit mit der Versorgung) und sekundére Endpunkte
(u.a. Mortalitat, erneute Vorstellung im Krankenhaus, Prozesszeiten, gesund-
heitsbkonomische Analyse) evaluiert bzw. verbessert.

Studiendesign

Mixed-Methods-Ansatz (quantitative Patientenbefragung, Routinedaten der Kranken-
kasse, Experteninterviews, Beobachtungen).

Kern der Evaluation: Randomisierte Stepped Wedge Studie, die teiinehmenden
Krankenhauser (n=10) werden flinf Gruppen zugeordnet, die konsekutiv (im 4-Mo-
natsintervall) die Intervention umsetzen. Die Stichprobengrof3e betragt n=2.000 Pati-
ent*innen.

Neue Versorgungsformen
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Statistischer Analyseplan

APU: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Intervention

Die Abdominal Pain Unit (APU) ist ein elektronisch unterstiitzter strukturierter Patien-
tenpfad, der das Management von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in
der Notaufnahme von der symptomatischen Vorstellung bis zur Diagnosestellung
und eindeutigen Disposition (ambulant, stationar; Normal- oder Uberwachungsein-
heit; Intervention oder OP) erlaubt. Der Pfad kann nachhaltig eingesetzt und verbrei-
tet werden, wobei medizinischer und technischer Fortschritt in den Prozess und die
elektronische Unterstiitzung (,App“) kontinuierlich eingearbeitet werden muss.

Der neue Prozess (die Intervention), der vom Symptom zur Diagnose fihrt, wurde
mittels Delphi-Verfahren von Expert*innen entwickelt und soll elektronisch durch die
Entwicklung einer Applikation (,App“) unterstutzt werden, die den Prozess abbildet
und damit Prozesstreue sicherstellt, Prozesskennzahlen ermittelt und fachliche Infor-
mationen (Standards) kontextbezogen zur Verfligung stellt.

Ein- und Ausschluss-
kriterien

Einschlusskriterien:

Volljahrige, gesetzlich krankenversicherte Patient*innen mit atraumatischen Bauch-
schmerzen;

Einwilligungsféahigkeit (selbst oder durch Betreuer)

Ausschlusskriterien:

Offensichtliches Trauma oder Unfall als Ursache der Bauchschmerzen;
Verdacht auf Vorliegen eines Schocks (z.B. Schockindex = 1) oder Verdacht auf
Sepsis (z.B. Verdacht auf Infekt + gSOFA = 2);

Unzureichende Beherrschung der deutschen Sprache

Endpunkte

Primé&re Endpunkte:

Akute Schmerzintensitét bei Verlassen der Notaufnahme, Patient*innenzufriedenheit,
Lange der Behandlungsdauer in der Notaufnahme zum Zeitpunkt des arztlich doku-
mentierten Behandlungsendes in der Notaufnahme.

Sekundéare Endpunkte:
Prozessqualitét;
Qualitatsverbesserung;
Gesundheitsdkonomie

Anlage

Variablenliste (20210830_APU_erhobeneDaten.xIsx)

Version 1.0
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APU: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Kontakte — Ansprechpartner

Liane Schenk

liane.schenk@charite.de

Name Institution Telefon, Fax, Email Verantwortlichkeit /
Rolle
Evaluation
Prof. Dr. phil. C-Soz Tel: +49 30 450529174 Leitung Evaluation

Prof. Dr. rer. medic.
Anna Slagman

C-VersNA

Tel.: +49 30 450665659
anna.slagman@charite.de

Leitung Evaluation

Dr. rer. medic. C-Bio
Dorte Huscher

Tel.: +49 30 450 562156
doerte.huscher@charite.de

Biometrie/Evaluation

Prof. Dr. rer. medic. | C-Oko

Thomas Reinhold

Tel.: +49 30 450 529067
thomas.reinhold@charite.de

Gesundheits-
okonomie/Evaluation

Neue Versorgungsform

Univ.-Prof. Dr. med. | C-Not Tel.: +49 30 450553203 Projektleitung/
Martin Mockel martin.moeckel@charite.de Konsortialfiihrung
PD Dr. C-Not Tel.: +49 30 450531000 Klinische

Undine Gerlach- undine.gerlach@charite.de Koordination
Runge

Dr. Dirk Horenkamp- | TK
Sonntag

Tel.: +49 40 69092959
dr.dirk.horenkamp-sonn-
tag@tk.de

Koordination TK

Johannes Drepper

Johannes.drepper@tmf-ev.de

Prof. Dr. Johann Chirurgie Tel.: +49 30 450552001 Chirurgische

Pratschke johann.pratschke@charite.de | Expertise
Datenschutz

Dr. rer. nat. TMF Tel: +49 30 2200247-40 Datenschutz und

Medizinprodukterecht

Expertenbeirat

Prof. Dr. Lau Caspar Thygesen, Prof. Dr. med. Peter Radtke, Prof. Dr. med. Herbert Koop,
Prof. Dr. med. Natascha Nussler, PD Dr. med. Helmut Arbogast, Prof. Dr. Reinhold Mdller,
Prof. Dr. Abdelouahab Bellou, Karin Stétzner

Version 1.0
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APU: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Abkirzungsverzeichnis

AE Adverse event

ANCOVA Analysis of covariance

APU Abdominal Pain Unit

ATC Acute Toxic Class

CCM Campus Charité Mitte

CIOMS Council for International Organizations of Medical Sciences
CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials
cRCT Cluster Randomized Controlled Trial

CT Computertomographie

CVK Campus Virchow-Klinikum

DRG Diagnosis Related Groups

eCRF elektronisches Case Report Form

EU Europaische Union

EUROHIS-QOL-8

European Health Interview Survey-Quality of Life

GKV

Gesetzliche Krankenversicherung

GLMM Generalisierte lineare gemischte Modelle
ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
ICER Incremental cost-effectiveness ratio
IG Interventionsgruppe
ITT Intention to treat
KG Kontrollgruppe
KIS Krankenhausinformationssystem
NA Notaufnahme
NRS Numerische Ratingskala
PP Per protocol
SAE Serious adverse event
SD Standard deviation
SE Standard Error
SGB Sozialgesetzbuch
SPSS Statistical Package for Social Sciences
SWD Stepped Wedge Design
TK Techniker Krankenkasse
WHO World Health Organization
ZUF-8 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit
Version 1.0 Seite 4/32 31.08.2021



Statistischer Analyseplan

APU: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme

Der vorliegende statische Analyseplan mit Abschlussdatum 31.08.2021 wird zu diesem Zeitpunkt
unter Vorbehalt als préfinale Version betrachtet, da wahrend der 2-jahrigen Studienphase neue
Empfehlungen oder Guidelines zur Analyse von Stepped Wedge RCTs publiziert werden kénnten,
fur die gegebenenfalls bis zur finalen Auswertung Anpassungen im Analyseplan vorgenommen wer-

den mussen.

Studiendesign

Fragestellungen

Fuhrt die standardisierte Versorgung der atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der Notauf-
nahme anhand des neuen APU-Prozesses zu

1) einer Senkung der selbsteingeschatzten Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme,
2) einer Verbesserung der Patientenzufriedenheit und/oder

3) einer kirzeren Behandlungsdauer in der Notaufnahme?

Eine signifikante Verbesserung eines primaren Endpunktes bei Nichtverdnderung der jeweils ande-

ren beiden primaren Endpunkte wird als Verbesserung der Versorgung gewertet.

Arbeitshypothese
Die standardisierte Versorgung von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen in der Notauf-
nahme anhand des neuen APU-Prozesses bewirkt
1) eine Verkirzung der Behandlungsdauer in der Notaufnahme bei gleichzeitiger Verbesse-
rung der patient*innenbezogenen Endpunkte (Patient*innenenzufriedenheit und Schmerzin-
tensitat) bei Verlassen der Notaufnahme oder
2) eine Verbesserung der patientenbezogenen Endpunkte (Patientenzufriedenheit und
Schmerzintensitat) bei Verlassen der Notaufnahme bei unveranderter Behandlungsdauer
3) eine Verkiirzung der Behandlungsdauer und unverénderte patientenbezogene Endpunkte
(Patientenzufriedenheit und Schmerzintensitét) bei Verlassen der Notaufnahme.
Alle drei Szenarien werden als Verbesserung der Versorgung durch den neuen Behandlungspro-

zess gewertet.

Wirkmodell

Der standardisierte Behandlungsprozess von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen APU
fuhrt auf der Mikroebene zu einer zielfihrenderen Diagnostik (Sonographie, CT) und schnelleren
Entscheidung Uber das weitere Prozedere und verkirzt somit die Behandlungsdauer in der Notauf-
nahme. Weiterhin wird durch friihe analgetische Therapie die Schmerzintensitat gesenkt. Dies fuhrt
in Kombination mit dem schnellen und zielgerichteten Vorgehen zu einer Verbesserung der Patien-

tenzufriedenheit. Mit Hilfe des Behandlungspfades sollten auch unter Zeitdruck und unabhangig vom
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APU: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme
Ausbildungsstand des Anwenders reproduzierbare, prioritdtenorientierte Entscheidungen tber Di-

agnostik und Therapie der atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen getroffen werden kénnen.

Endpunkte auf Mikroebene: Behandlungsdauer in der Notaufnahme, Haufigkeit spezifischer Diag-
nostik, Rate richtig positiver/falsch negativer CT-Befunde bezogen auf die Symptomatik, Anteil chi-
rurgischer Konsile, Anteil gesicherter Diagnosen, Mortalitéat, Patient-reported Outcomes: Schmerz,
Zufriedenheit, Lebensqualitat und ggf. subjektiver Gesundheitszustand, Reduktion der Ressourcen-
nutzung: Einsparung insbesondere personeller Ressourcen, gezielterer Einsatz von Ressourcen
(z.B. CT-Untersuchung).

Auf Mesoebene fiihrt der neue Versorgungsprozess auf Grund spezifischerer Diagnostik und ziel-
gerichteter Therapie zu einer Verkirzung des gesamten stationaren Indexaufenthaltes sowie zu ei-
ner Reduktion der intensivstationdren Behandlung bei stationaren Patient*innen. Bei den Patient*in-
nen bewirkt der neue APU-Prozess eine Reduktion der Inanspruchnahme nachfolgender Ressour-
cen der Gesundheitsversorgung und wirkt sich positiv auf patientenbezogene Endpunkte aus.

Endpunkte auf Mesoebene: Gesicherte Diagnose bei Disposition aus der Notaufnahme, in Diag-
noseclustern: Zeit bis OP, Lange des stationdren Indexaufenthaltes, Aufenthalte auf Intensivstation,
Lange des Aufenthaltes auf Intensivstation, ambulante Wiedervorstellung mit selber Indikation in-
nerhalb von 30 Tagen, stationdre Wiederaufnahme mit selber Indikation innerhalb von 30 Tagen,
Mortalitat innerhalb von 30 Tagen, Patient-reported Outcomes: Schmerzen, Lebensqualitat, subjek-

tiver Gesundheitszustand nach 30 Tagen.

Auf Makroebene filhrt der neue APU-Prozess zu einer kontinuierlichen Verbesserung der Versor-
gungsqualitéat von atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen und zu Ressourceneinsparungen.

Endpunkte auf Makroebene: Umsetzbarkeit in die Regelversorgung (Beobachtungen, Expert*in-
neninterviews), Anwendbarkeit unter Routinebedingungen (Beobachtungen, Expert*inneninter-
views), Erkennung von Risikoprofilen/Diagnosen mit schlechtem Outcome oder die eine erweiterte
Diagnostik/Therapie oder anderes Vorgehen erfordern, Kosten der neuen Versorgungsform aus

Kassensicht fur TK-Patient*innen.

Unerwiinschte Wirkungen/ Risiken: Uberdiagnostik durch ,blindes‘ Folgen des Behandlungspfa-
des, Strahlenbelastung bei CTs, héherer Ressourcenverbrauch in der Notaufnahme durch die Ver-

meidung frihzeitiger ambulanter Entlassung, Anstieg stationarer Aufnahmen.
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Darstellung der Evaluation — Studiendesign

Die Evaluation folgt einem Mix-Methods-Ansatz. Es werden quantitativ und qualitativ erhobene Pri-
mardaten mit Sekundardaten des Krankenhausinformationssystems sowie Abrechnungsdaten der
beteiligten Krankenkassen auf Methoden- resp. Ergebnisebene trianguliert. Die Konzeption der Eva-
luation orientiert sich an den Standards der Gesellschaft fir Evaluation e.V., dem Leitfaden des
Medical Research Councils zur Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen und dem Me-
morandum Il ,Methoden fir die Versorgungsforschung“ des deutschen Netzwerkes Versorgungs-
forschung.

Kern der Evaluation ist ein Stepped Wedge Cluster Randomized Controlled Trial (cRCT). Die zehn
teilnehmenden Studienkliniken werden randomisiert 5 Gruppen mit 5 verschiedenen Startperioden
zugeordnet. Diese starten konsekutiv, jeweils mit einem Abstand von 4 Monaten, mit der Umsetzung
der neuen Abdominal Pain Unit (APU). Mit dem Start der Umsetzung der neuen Versorgungsform
werden die Patient*innen fir die Interventionsgruppe rekrutiert. In dem Zeitraum von Projektbeginn
bis zum jeweiligen Start der Intervention erfolgt die Rekrutierung der Kontrollgruppenpatient*innen,
welche die bisherige Regelversorgung erhalten.

Die hohe Anzahl der beteiligten Studienkliniken sowie die ausreichend lange Erhebungsphase ver-
ringern das Risiko zufélliger Effekte aufgrund von Unterschieden in den Kliniken und Patientenpo-
pulationen (z.B. Grol3e der Kliniken, Case-Mix, saisonale Effekte, Sozio-Demographie der Pati-
ent*innen). Das gewahlte Studiendesign bietet dartiber hinaus flr unser Setting logistische Vorteile
gegeniber klassischen Designs, wie z.B. der Cluster-Randomisierung, welche den Einbezug von
mehr Kliniken erfordern wirden (1). Gleichzeitig ermoglicht die stufenweise Einfuhrung eine enge

Begleitung der Prozesse vor Ort und Reaktion auf eventuelle Implementierungshindernisse.

Die Evaluationsmodule

Die Studie umfasst 5 Evaluationsmodule: Modul 1 (Teilnehmer*innenberichtete Prim&rdaten) Kon-
troll- und Interventionsgruppe werden bei der Entlassung aus der Notaufnahme via Tablet-Computer
oder papierbasiert befragt (Erhebung t0). Nach 30 Tagen erfolgt ein telefonisches Follow-Up oder
ein entsprechendes online survey (t1). Modul 2 (Primé&rdaten der klinischen Versorgung) Fur jede*n
Teilnehmer*in erfolgt die Erfassung klinischer Parameter sowie der Behandlungsdauer in der Not-
aufnahme. Die Daten werden von den Teilnehmer*innen selbst (durch Ausfillen des online Frage-
bogens) oder von Study Nurses erhoben und in ein elektronisches Case Report Form (eCRF) Uber-
tragen. Modul 3 (Sekundardaten der Klinik) Extraktion der verfigbaren Daten aus dem Kranken-
hausinformationssystem (KIS) fur alle wahrend des Studienzeitraumes behandelten atraumatischen
Bauchschmerzpatient*innen. Diese Daten werden in den beteiligten Kliniken anonymisiert dem Pro-

jekt verfigbar gemacht. Modul 4 (Sekundardaten der Krankenkassen fur alle atraumatischen

Version 1.0 Seite 7/32 31.08.2021



Statistischer Analyseplan

APU: Standardisierte strukturierte Versorgung von Patient*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in der Notaufnahme
Bauchschmerzpatient*innen) Mit der Erklarung ihrer Studienteilnahme kdnnen die TK-versicherten
Teilnehmer*innen zusatzlich einwilligen, dass ihre Krankenkasse (TK) verfigbare Abrechnungsda-
ten nach § 75 SGB X an die evaluierenden Einrichtungen tbermitteln darf (4a). Weiterhin werden
bei der TK intern die Daten aller wahrend des Studienzeitraums behandelten TK-versicherten atrau-
matischen Bauchschmerzpatient*innen identifiziert und bezliglich der vor und nach Krankenhaus-
aufenthalt entstandenen Kosten analysiert (Modul 4b). Die aggregierten Ergebnisse werden dem
Projekt zur Verfigung gestellt. Modul 5 (teiinehmende Beobachtung, Expert*inneninterviews) Ins-
gesamt 25 teilnehmende Beobachtungen von Teilnehmer*innen in der Notaufnahme wahrend der

Interventionsphase, sowie Interviews von circa 35 Expert*innen zur erganzenden Prozessevalua-
tion.
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Teilnehmer*innenberichtete Online Telefoninterview /

Primérdaten (mit Fragebogen Online Dataaufbereitung & vergleichende Analyse
Einwilligung) (Tablet) oder Fragebogen Interventions- & Kontrollgruppe
papierbasiert
Analyse:
. Schmerzintensitat (NRS 0-10)
Rekrutierung KG Patient*innenzufriedenheit (ZUF-8)
Befragung t1 Lebensqualitat (EUROHIS-QOL-8)
Soziodemographie

Befragung t0 (30 Tage)
Rekrutierung 1G Versorgungsverlauf

Modul 2 Datenaufbereitung & vergleichende

Klinische Primardaten der Teilnehmer*innen (mit Einwilligung) Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

Analyse:
R e
Dot (30 Tage) Pradispositionen
Rekrutierung IG Eﬂg:;g;{uhne Behandlungen und Prozeduren
Versorgungsverlauf

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse Interventions- & Kontrollphase

Analyse:
. Alle atraum. . : Lieferung than-:llun auer in der NA
Bau merzpati i anonymisierter Diagnosen
ent‘innen der Klinik . ) ; - e
I I Anonymisierung Sekundérdaten Durchgefuhrt Sl e ez

Datenaufbereitung & vergleichende
Analyse von IG & KG (eingewilligter
versicherten Teilnehmer*innen) und
4a) Lieferung aggregierte Ergebnisse aller versicherter
Beschreibung Sekundardaten Pal
Datenumfang

4b) interme

(wahrend Datenumfang

Studienzeitraum)

Module 5
Qualitative Primardaten

Teilnehmende/ Datenaufbereitung & Inhaltsanalyse
App-nutzende * : :
Arzte/Arztinnen Expertiinneninterviews Analyse:
Akzeptanz und Implementierung des neuen
Behandlungsstandards
Hemmende Faktoren der Implementierung
|G Behandlung in Teilnehmende Beobachtungen
NA

Abklrzungen: IG= Interventionsgruppe. KG= Kontrollgruppe. NA= Notaufnahme. TK= Techniker Kranken-
kasse.

Abbildung 1: Ubersicht der Evaluationsmodule
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Modul 1 (Teilnehmer*innenberichtete Primardaten)

Modul 1 ; ;
| Teilnehmer‘innenberichtete Online Telefoninterview /
Priméardaten (mit Fragebogen Online : Dataaufbereitung & vergleichende Analyse

Einwilligung) (Tablet) oder Fragebogen

ierbasiert Interventions- & Kontrollgruppe
papierbasie

! Analyse:

| H Schmerzintensitdt (NRS 0-10)

Rekrutierung KG 1 Patient*innenzufriedenheit (ZUF-8)

! - @ Befragung t1 ' Lebensqualitat (EUROHIS-QOL-8)
eiragung (30 Tage) ! Soziodemographie

Rekrutierung I1G i Versorgungsverlauf

______________________________________________________________________________________________

Abbildung 2: detaillierte Darstellung Modul 1 des Evaluationskonzeptes

Die eingewilligten Teilnehmer*innen der Kontroll- und Interventionsgruppe werden nach Behand-
lungsende via Tablet-Computer oder alternativ papierbasiert zu ihrer aktuellen Schmerzintensitét
(numerische Ratingskala (NRS)), Zufriedenheit mit der Behandlung in der Notaufnahme (ZUF-8) (2,
3), und Zufriedenheit mit dem subjektiven Gesundheitszustand und der Lebenszufriedenheit, Le-
bensqualitat (Item enthommen aus EUROHIS-QOL-8) optional durch eine Study Nurse unterstitzt

befragt (initiale Erhebung t0). Zusatzlich werden sozio-demografische Daten erhoben.

Nach 30 Tagen erfolgt eine Follow-Up-Befragung (t1) per Telefon oder Onlinefragebogen, welche
neben der aktuellen Schmerzintensitat auch den subjektiven Gesundheitszustand und die Lebens-
zufriedenheit (2, 3) sowie den weiteren Versorgungsverlauf erfasst. Anhand der beiden Erhebungs-
zeitpunkte kdnnen Zielparameter im Langsschnitt sowohl fur die Interventions- als auch Kontrollpa-
tient*innen analysiert werden. Fir das Follow-Up erhalten die Teilnehmer*innen nach der initialen
Erhebung t0 eine Terminerinnerung. Die zweite Teilnehmer*innenbefragung findet 30 Tage nach der
NA-Behandlung telefonisch oder online statt. Im Sonderfall ist festgelegt, dass t1 Modul 1 bis zu 3
Tage im Vorfeld der geplanten t1-Erhebung stattfinden darf, sowie bis zu 4 Wochen nacherhoben
werden kann. Der Zeitraum der Follow-Up-Befragung kann in Einzelfallen auf 6 Wochen erhéht wer-
den, wenn im Monitoring eine schlechte Responsequote flr den Zeitpunkt t1 festgestellt wird. Study
Nurses sollten im Follow-Up mindestens 10 Kontaktversuche an verschiedenen Tagen und Uhrzei-
ten durchfihren. Bei Nicht-Erreichbarkeit werden Mortalitatsdaten im zustéandigen Melderegister ab-
gefragt.
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Modul 2 (Primérdaten der Versorgung)

Modul 2 Datenaufbereitung & vergleichende
Klinische Primardaten der Teilnehmer*innen (mit Einwilligung) Analyse Interventions- & Kontrollgruppe

. Analyse:
Rekrutierung KG Behandlungsdauer / Prozesszeiten

Befragung t1 Diagnosen / Befunde /
Befragung 10 EIEEE) Prégispositionen

Rekrutierung IG Durchgefiihrte Behandlungen und Prozeduren
Mortalitat
Versorgungsverlauf

Abbildung 3: detaillierte Darstellung Modul 2 des Evaluationskonzeptes

Fur jede*n Patienten*in erfolgt die Erfassung klinischer Parameter (z.B. Vitalparameter, Vorerkran-
kungen, Schmerzbeginn, begleitende Symptome, Medikamentenanamnese) sowie verschiedenen
Prozesszeiten und auch die Behandlungsdauer in der Notaufnahme. Der Aufenthalt in der Notauf-
nahme endet mit der Entlassung bzw. der Ubernahme der Patient*innen durch eine angegliederte
Krankenhausstation. Die Daten werden von den Study Nurses nach dem Aufenthalt der Teilneh-
mer*innen in der Notaufnahme aus den Behandlungsakten in den Notaufnahmen (z.B. Erste-Hilfe-
Schein, Triage-Schein der gesundheitlichen Ersteinschatzung fur die Teilnehmer*innen) extrahiert
und in ein elektronisches Case Report Form Ubertragen. Die Erhebung erfolgt durch Studienmitar-
beiter*innen nach Entlassung der Teilnehmer*innen aus der NA oder dem Krankenhaus, sowie 30
Tage nach dem Erstkontakt.

Modul 3 (Sekundardaten der Klinik)

: Modul 3
Sekundardaten der Klinik aller atraumatischen Bauchschmerzpatientinnen (ohne Einwilligung) ; Datenaufbereitung & vergleichende

' ' Analyse Interventions- & Kontrollphase

] Analyse:

Behandlungsdauer in der NA

H Diagnosen

Durchgefiihrte Behandlungen und Prozeduren
Behandlungsverdauf und Wiederaufnahme

Alle atraum.
Bauchschmerzpati
' ent‘innen der Klinik

Beschreibung Lieferung
Datenumfang & anonymisierter
Anonymisierung Sekundardaten

(wahrend 2J. :
Studienzeitraum) i Krankenhausmortalitat

Abbildung 4: detaillierte Darstellung Modul 3 des Evaluationskonzeptes

Darlber hinaus wird flr die Gesamtheit der wahrend des zweijahrigen Studienzeitraumes behandel-
ten atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen, also unabhangig von deren Studienteilnahme, die
Daten elektronisch aus dem Krankenhausinformationssystem extrahiert und faktisch anonymisiert
zur Auswertung an die evaluierende Einrichtung Ubermittelt.

Zusammenfassung:

Fur die eingewilligten Teilnehmer*innen stehen somit Daten flr den gesamten Behandlungszeitraum
in der Notaufnahme zur Verfigung. Die Ergebnisse der patientenseitig berichteten Primardaten (Mo-
dul 1) sowie die klinischen Primardaten (Modul 2) werden mit den in Modul 3 erhobenen Daten und

resultierenden Analysen verglichen. Einerseits kann hierdurch die Reprasentativitéat des jeweiligen
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Samples anhand soziodemographischer und klinischer Parameter (z.B. Alter, Geschlecht, Diagno-
sen) untersucht werden, andererseits kénnen auf der Ebene der anonymisierten Krankenhaus-Se-
kundéardaten aller atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen wahrend des zweijahrigen Studien-
zeitraumes (Modul 3) und vergleichende Analysen der Interventions- und Kontrollphasen realisiert
werden. Somit wird es letztendlich zwei verschiedene Datenséatze mit Sekundéardaten der Kliniken
geben: 1) pseudonymisierte Sekundardaten von Patient*innen, welche in die Datenverarbeitung ein-
gewilligt haben und 2) faktisch anonymisierte Sekundardaten von allen atraumatischen Bauch-
schmerzpatient*innen wahrend der Studienlaufzeit (keine Moglichkeit der Re-ldentifizierung).

Modul 4 (Sekundardaten der Krankenkasse)

i\ Modul 4
1 Sekundardaten der Techniker Krankenkasse aller atraumatischen Bauchschmerzpatient‘innen

Datenaufbereitung & vergleichende

KG (eingewilligte Analyse von IG & KG (eingewilligter

4a) Lieferung
Sekundardaten

Patientinnen)

IG (eingewilligte

versicherten : versicherten Teilnehmer*innen) und

Beschreibung
Datenumfang

aggregierte Ergebnisse aller versicherter
Patient*innen

Analyse:

H versicherten Prozessqualitat
Patient*innen) ] Mortalitét
4b) interne i Okonomische Evaluation
Datenanalyse bei
TK - Lieferung
aggregierte
Ergebnisse

Alle versicherten Beschreibung
Patient*innen
(wahrend
Studienzeitraum)

Datenumfang

Abbildung 5: detaillierte Darstellung Modul 4 des Evaluationskonzeptes

Fir Teilnehmer*innen, die bei der Techniker Krankenkasse (TK) versichert sind und eingewilligt ha-
ben, dass die TK ihre Abrechnungsdaten nach § 75 SGB V im Rahmen der Evaluation an das eva-
luierende Institut Ubermitteln darf, werden die Abrechnungsdaten ausgewertet (Modul 4a). Die Uber-
mittelten Daten umfassen sowohl die ambulanten wie stationdren Leistungsbereiche ein Jahr vor
Indexaufenthalt sowie einen Zeitraum von 30 Tagen nach dem Indexaufenthalt. Die Daten kénnen
im Langsschnitt analysiert werden. Wichtige Parameter sind die zeitlichen Verlaufe in Form von
Krankheitsverlaufen und der in Anspruch genommenen Leistungen und damit assoziierten Kosten
fur die Krankenkasse. Weiterhin werden bei der TK intern die Daten aller wahrend des Studienzeit-
raums behandelten TK-versicherten atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen identifiziert und
bezuglich der vor und nach Krankenhausaufenthalt entstandenen Kosten analysiert (Modul 4b). Die
aggregierten Ergebnisse werden dem Projekt zur Verfugung gestellt.
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Modul 5 (Expert*inneninterviews, teilnehmende Beobachtung)

Module 5
Qualitative Primardaten

Teilnehmende/ ! Datenaufbereitung & Inhaltsanalyse
‘App-nutzende
Arzte/Arztinnen

Expert*inneninterviews
= Analyse:

Akzeptanz und Implementierung des neuen
Behandlungsstandards
Hemmende Faktoren der Implementierung

Abbildung 6: detaillierte Darstellung Modul 5 des Evaluationskonzeptes

Neben der Evaluation der Uberlegenheit einer Intervention im Vergleich zur Regelversorgung (Wirk-
samkeit) erfolgt erganzend eine Prozessevaluation. Teilnehmende Beobachtungen der behandelten
atraumatischen Bauchschmerzpatient*innen und Expert*inneninterviews ermdglichen ein besseres
Verstehen der Wirkung der APU-Intervention und den verschiedenen Kontextbedingungen (bei-
spielsweise Verhalten der Patient*innen, Angehorigen des medizinischen Personals in der Notauf-
nahme). Ziel ist es, in Modul 5 fur die Implementation der APU hemmende und férdernde Faktoren
zu identifizieren, sowie Akzeptanz und Ubertragbarkeit der neuen Versorgungsform in die Regelver-
sorgung besser bewerten zu kénnen. Im Rahmen der teilnehmenden Beobachtung werden je 5 Teil-
nehmer*innen in 5 Kliniken nach der Etablierung des strukturierten Prozesses der APU Uber die
Behandlungsdauer in der NA begleitet (n=25). Die Beobachtungen, welche auch das gesprochene
Wort beinhalten, werden systematisch in Form von Protokollen ohne Personenbezug dokumentiert.
Weiter werden je Klinik 3-4 Expert*inneninterviews nach Einfihrung der APU (beginnend ab der
Interventionsphase) innerhalb der Projektlaufzeit gefihrt (total n=35). Neben exklusivem Betriebs-
und Kontextwissen interessiert auch das Deutungswissen der Mitarbeitenden. Hierzu werden jeweils
die arztlichen Leiter*innen oder entsprechende Vertreter*innen der jeweiligen Notaufnahmen, die fur
die strukturelle, prozessuale und personelle Implementierung der Abdominal Pain Unit verantwort-
lich sind, sowie jeweils ein*e praktische*r Anwender*in der App interviewt. Die Expert*inneninter-
views erfolgen als leitfadengestitzte Interviews, werden tonbandprotokolliert und transkribiert.

Darstellung der interventionellen, randomisierten, kontrollierten, multizentrischen Studien

im ,,Stepped Wedge* Design

Aus logistischen Griinden wurde die Studie im Stepped Wedge Design (4) geplant. Dieses Studien-
design sieht vor, dass alle Cluster in der Kontrollphase starten und zu einem bestimmten Wechsel-
zeitpunkt in die Interventionsphase Ubergehen. Die Wechselzeitpunkte werden dabei randomisiert
den Clustern zugeordnet. Geplant wurde die Umstellung von jeweils 2 Clustern zum selben Zeit-
punkt, also in 5 Steps (+1 Step in dem alle Cluster in der Kontrollphase sind). Die Gesamtdauer der

Datenerhebung ist auf 2 Jahre festgelegt. Die Evaluation erfolgt in 10 beteiligten Studienzentren, die
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konsekutiv, jeweils im Abstand von 4 Monaten, flachendeckend mit der Umsetzung der neuen Ab-
dominal Pain Unit (APU) beginnen. Wahrend der Umstellung von der Kontroll- in die Interventions-
phase (etwa 2 Wochen) wird die Erhebung unterbrochen. Die nachfolgende Grafik veranschaulicht
das Design (Abb. 7).

Cluster
1
2
3 Interventionsphase
4
5
6 Kontrollphase
7
8
9
10
0 4 8 12 16 20 24

Monat

Abbildung 7: Geplantes Stepped Wedge Design fir 10 Zentren (Cluster) Gber 2 Jahre Erhebungs-
phase (in Monaten)

Mit der Umsetzung der neuen Versorgungsform werden Patient*innen fur die Interventionsgruppe
rekrutiert. Im Zeitraum von Projektbeginn bis zum jeweiligen Start der Intervention erfolgt die Rekru-

tierung der Kontrollgruppenpatient*innen, welche die bisherige Regelversorgung erhalten.

Darstellung und Begrindung der Ziel- und Vergleichspopulation

Die Ziel- und Vergleichspopulationen bestehen aus allen gesetzlich versicherten Teilnehmer*innen
(vgl. Ein- und Ausschlusskriterien), welche sich mit atraumatischen Bauchschmerzen in einer der
beteiligten Notaufnahmen vorstellen: Die Evaluationsmodule 1 und 2 erlauben einen Vergleich aller
eingeschlossenen Patient*innen (n=2.000). Modul 3 umfasst alle Patient*innen mit atraumatischem
Bauchschmerz wahrend der Studienlaufzeit. Modul 4a umfasst die Subpopulation der eingeschlos-
senen Teilnehmer*innen der TK, Modul 4b alle TK-versicherten atraumatischen Bauchschmerzpati-

ent*innen.
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Gewahlte Fallzahlen/StichprobengrofRen (Power-Berechnung)

Bei der Evaluation einer neuen Versorgungsform mit einem breiten Fokus auf die Verbesserung der
Patient*innenversorgung gibt es keine einzelne Forschungshypothese, die geprtift werden soll, son-
dern eine Reihe von verschiedenen und auch kombinierten Endpunkten (Prozesszeiten, patient*in-
nenbezogene Endpunkte). Eine klassische Stichprobenberechnung wie in einer konfirmatorischen
Wirksamkeitsstudie war daher nicht moglich. Weiterhin war die erreichbare Zahl von Patient*innen
durch die Zentren und den dabei zu erwartenden Anteil von Notfallpatient*innen mit atraumatischem
Bauchschmerz begrenzt. Die Begriindung des Stichprobenumfangs basierte daher auf Machbar-
keitstiberlegungen und dementsprechend wurde eine Power-Analyse fir relevante Endpunkte der
Evaluationsmodule 1 und 2 durchgefiihrt. Es wurde insgesamt mit einer erreichbaren Fallzahl von
2.000 Patient*innen gerechnet. Bei konservativer Schatzung eines Loss to Follow-Up von 15%, da
der Verlegungszeitpunkt bzw. der Zeitpunkt der ambulanten Entlassung nicht immer vorhersehbar
ist und die Erfassung der Endpunkte ggf. bei notfallmafiger Verlegung nicht erfolgen kann, redu-
zierte sich die zu erwartende Zahl auswertbarer Patient*innen auf mindestens n=1.700. Zur Korrek-
tur fir das Stepped Wedge Design nach Hemming (5) wurden folgende Annahmen getroffen: es gibt
zuféllige Cluster-Effekte, feste Zeiteffekte, aber keine Interaktionen zwischen Cluster und Zeit. D.h.
die Varianz des Clustermittelwertes Uber die Zeit ist durch die wechselnden Teilnehmer*innen be-
dingt, aber es gibt keine zeitabhangigen Varianzen der Cluster. Weiterhin kann bedingt durch die
cross-sektionale Datenerhebung die Wiederkehrer*innen-Quote von Notfallpatient*innen mit atrau-
matischem Bauchschmerz als vernachlassigbar angenommen und somit Intrasubjekt-Korrelation
ausgeschlossen werden. Es wechseln immer 2 Zentren zu jedem Step, und in jedem Schritt wird die

gleiche Anzahl von erhobenen Messungen angenommen.

Fur die primaren Endpunkte

1) Lange der Behandlungsdauer in der Notaufnahme: Annahme Reduktion um 1h von im Mittel
ca. 4.6 auf 3.6 Stunden (SD 2.93)

2) Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme (NRS 0-10): Die Abschatzung der aktuel-
len Verteilung basierend auf KIS-Daten mit 5.239 Patient*innen entspricht 0 (5%), 1 (5%), 2
(10%), 3 (20%), 4 (20%), 5 (20%), 6 (10%), 7-10 (10%, hier keine genauere Trennung aufgrund
niedriger Anteile sinnvoll). Annahme Zunahme der Schiefe der Verteilung zugunsten besserer
Scores um 5% in den Kategorien 0 bis 3, Kategorie 4 unverandert, entsprechende Abnahme um
5% in den Kategorien 5 und 6, sowie um 10% in den Kategorien 7-10.

3) Patient*innenzufriedenheit gemessen mit dem ZUF-8 nach Verlassen der Notaufnahme: An-
nahme Verbesserung um 2 Punkte von im Mittel 26.9 auf 28.9 Punkte (SD 4.01)

konnte man fur die angenommenen Effektstarken mit der erreichbaren, fir das SWD korrigierten

Fallzahl von n=313 pro Behandlungsarm eine Power von 1) 96%, 2) 99% und 3) 99% erreichen. Der

Powerabschatzung lagen folgende Annahmen zugrunde: Die Intracluster-Korrelationskoeffizienten
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(ICC) liegen in humanen Studien Ublicherweise zwischen 0.01 und 0.02 (23). Bei Wahl der konser-
vativen Variante eines ICC von 0.02, der auf diesem Intervall zum hochsten SWD-Korrekturfaktor
fuhrt, erhielten wir einen Korrekturfaktor von 2.71. Die Anwendung dieses Korrekturfaktors resultierte
in einer effektiven, einem RCT-Design entsprechenden Gesamtfallzahl von n=627, also n=313 pro
Behandlungsarm. Fir die Powerabschéatzungen wurde das Signifikanzniveau fur 3 parallele Tests
nach Bonferroni auf a*=0.05/3=0.0167 adjustiert. Fur die oben genannten, primaren Endpunkte un-
ter der jeweils angenommenen Effektstarke & und a* ergaben sich zur Erreichung einer Power von
80% folgende Fallzahlen fur ein RCT: 1) fur =0.341 in einem 2-seitigen t-Test werden n=183 pro
Gruppe, 2) fur 8=0.0863 in einem Chi-Test werden n=105 pro Gruppe, und 3) flr 6=0.499 in einem
2-seitigen t-Test werden n=86 pro Gruppe bendtigt. Die Powerberechnungen fihren unter Prifung
der 3 oben definierten Testhypothesen zu dem Ergebnis, dass die Studie fur alle 3 Endpunkte mit
einem RCT-Aquivalent von n=313 Patient*innen pro Behandlungsarm ausreichend gepowert ist
(Abb. 8). Speziell fur die Patient-reported Outcomes der priméaren Endpunkte 2 und 3 wurde konsta-
tiert, dass die angenommenen Fallzahlen und damit erreichbare Power die Adjustierung der Aus-
wertungen fir potentielle Confounder wie Alter und Geschlecht nicht von vornherein ausschlie3en

wurden. Die Fallzahlkalkulationen und Powerabschatzungen wurden mit nQuery Advisor 7.0 durch-

geflhrt.
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Abbildung 8: Powerentwicklung in Abhangigkeit von der Fallzahl: 1) Test auf Reduktion der Aufent-
haltsdauer um eine Stunde (Power 80% bei n=183 pro Gruppe), 2) Test auf Verschiebung der Schmerz-
scores (Power 80% bei n=105 pro Gruppe) und 3) Test auf bessere Scores in der Patientenzufrieden-
zeit (ZUF-8, Power von 80% bei n=86 pro Gruppe). In rot dargestellt ist die nétige Fallzahl pro Gruppe
zum Erreichen einer Power von 80%, in griin der Bereich, in dem mindestens diese/eine bessere
Power erreicht wird.

Strategie zur Erreichbarkeit der Fallzahlen in der beantragten Projektlaufzeit

Gerechnet wurde mit einer Fallzahl von 200 Patient*innen pro Klinik (n=10). Diese sollen in 8 exter-
nen Klinken, sowie den beiden Charité Notaufnahmen (CVK, CCM) rekrutiert werden, wobei 500
Patient*innen in den Notaufnahmen der Projektleitung mdglich sind. Insgesamt stellen sich in einer
Notaufnahme in Deutschland durchschnittlich 35.000 Patient*innen pro Jahr vor, 5-10% davon mit
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Bauchschmerz (n=1.750-3500). Pro Studienphase (4 Monate) mussen pro Studienzentrum also 34
Patient*innen rekrutiert werden, an den beteiligten Charité Notaufnahmen waren jeweils ca. 83 rea-
lisierbar. Die Projektleitung hat langjahrige Erfahrung in der Studiendurchfiihrung und Patientenrek-
rutierung in der Notaufnahme, auch in multizentrischen Studien. Die Erreichung der Fallzahl ist rea-
listisch und wurde mit zeitlichen Ressourcen geplant. Die Rekrutierung wird durch Mitarbeiter*innen
der Projektleitung und der evaluierenden Einrichtung begleitet und kontinuierlich monitoriert. Verzo-
gerungen in der Rekrutierung werden somit umgehend zentral registriert und durch adaquate MalR3-

nahmen adressiert.

Darstellung der Erreichbarkeit der Fallzahlen

Die nachfolgende Tabelle stellt die Erreichbarkeit der Fallzahlen detaillierter dar. Hier sind die Pati-
entenzahlen pro Studienzentrum fir die verschiedenen Patientengruppen dargestellt. Die Schatzun-
gen basieren auf Fallzahlen der vergangenen Jahre. Es gibt insgesamt pro Jahr ca. 33.815 Pati-
ent*innen mit atraumatischen Bauchschmerzen in allen beteiligten Studienzentren. Somit ergibt sich
laut Flowchart (Abbildung 9) eine Grundpopulation von 67.630 mdglichen Studien*patientinnen tber
die Studienlaufzeit. Der Einschluss von n=2.000 Patient*innen mit Einwilligung in die Priméardaten-

erhebung und Sekundardatenverwendung ist somit ohne weitere Risiken méglich.
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Alle Patient*in-
nen

Patient*innen 2.416 2.683 2.274 5.170 5.722 2.500 1.920 1.500 3.500 2,912 3.218 33.815

mit Leitsymptom | (6,1%) (4,7%) (16,9%) | (9,4%) | (7,4%) (7,1%) @ (6%) (4,7%) | (9%) (8,4%) @ (6%)
Bauchschmerz

TK-versicherte 7.787 9.132 2.257 ~2.002 @ 8.077 1.855 3.200 992 2.214 unb. 8.956 46.472
Patient*innen (19,6%) (16,1%) (16,8%) (5,6%) @ (10,5%) (5,3%) @ (10%) (3,1%) @ (5,7%) (16,7%)
TK-versicherte 598 1077 440 unb. ~572 125 200 unb. 205 183 515 3.915
Patient*innen (24,7%) | (40,1%) | (19,3%) (10%) (5%) (10,4%) (5,8%) | (6,2%) (16%)

mit Leitsymptom

Bauchschmerz

Abbildung 9: Darstellung des Patientenflusses im Rahmen der Studie

Darstellung der Datenerfassung und des Archivierungskonzeptes

Die Datenerfassung und die Auswahl der zu verwendeten Instrumente orientiert sich an internatio-
nalen Standards und wurden in einem multidisziplinaren Prozess entwickelt. Die Primardatenerhe-

bung erfolgt dezentral in 10 Kliniken fur insgesamt 2.000 Patient*innen. Die Primardaten sollen in
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elektronischen Case Report Forms erfasst und zentral vom Datenmanagement des Projektes zu-
sammengefihrt werden. Die Erfassung erfolgt Gber die Software secuTrial® von interActive Systems
Berlin. Fur die Entwicklung von Datenerhebungsinstrumenten, die elektronische Umsetzung, die
Pseudonymisierung, Datenzusammenfiihrung, -extraktion, das Datenmonitoring, die Datenbereini-
gung und —plausibilisierung ist ein*e wissenschaftliche*r Dokumentar*in verantwortlich. Es werden
einerseits die beschriebenen evaluationsspezifischen Daten zu Notaufnahme- bzw. Klinikaufenthalt
erhoben (Primérdaten), wie auch Sekundardaten verarbeitet. Sekundardaten werden sowohl aus
den Krankenhausinformationssystemen, wie auch von der beteiligten Krankenkasse zur Verfligung
gestellt. Im Rahmen des Projektes wird eine zentrale Datenbank aufgebaut, in welcher Primar- und
Sekundardaten pseudonymisiert (Modul 1, 2, 4) bzw. anonymisiert (Modul 3 und 5) vorliegen wer-
den. Die wissenschaftlichen Mitarbeiter*innen der beteiligten evaluierenden Institute, sowie die Bio-
metrikerin des Projektes sind an der Planung aller Phasen der Datenerfassung, -verarbeitung und —
auswertung beteiligt. Qualitatssicherungsmaflinahmen beinhalten die Schulung von Mitarbeiter*in-
nen in der Datenerfassung und die technische Unterstitzung zur Implementierung der elektroni-
schen Datenerfassung vor Ort in den beteiligten Notaufnahmen, engmaschiges Monitoring der Da-

teneingaben und —qualitat vor Ort und zentral.

Analyseplan Primare Endpunkte

Ziel der Auswertungen ist die Beurteilung der APU-Intervention. Fir die Evaluation dieser neuen
Versorgungsform mit einem breiten Fokus auf die Verbesserung der Patientenversorgung sollen drei
primare Endpunkte ausgewertet werden (Modul 1,2): die Lange der Behandlung in der Notauf-
nahme, die Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme und die Patient*innenzufriedenheit

bei Verlassen der Notaufnahme.

Definition der Endpunkte

Einer der primaren, Versorgungs- wie auch ékonomisch relevanten Endpunkte ist die ,Dauer des
Aufenthalts in der Notaufnahme®, der als kontinuierliches Outcome zwischen den beiden Behand-
lungsarmen verglichen wird. Die Dauer des Aufenthalts definiert sich Uber die im Krankenhaussys-
tem automatisch erfassten Zeitstempel bei Registrierung der Versichertenkarte in der Notaufnahme
und bei Ende der Behandlung durch den diensthabenden Arzt in der Notaufnahme und wird in Stun-
den und/oder Minuten erfasst.

Die weiteren primaren Endpunkte, zwei Patient-reported Outcomes, die ,Schmerzintensitat bei Ver-
lassen der Notaufnahme® wird auf einer numerischen Ratingskala (NRS) mit dem Wertebereich 0-
10 erfasst, und die ,Patientenzufriedenheit® wird mit dem ZUF-8 (3), der einen theoretischen Ska-

lenbereich von 8-32 hat, gemessen.
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Auswertungsstrategie

Cluster-randomisierte Studien wie das Stepped Wedge Design erfordern die Auswertung der Daten
unter Bericksichtigung der Clusterstrukturen. Zufallseffekte werden haufig verwendet, um die Kor-
relation zwischen Individuen innerhalb desselben Clusters zu modellieren, bei dieser Studie fur die
Korrelation zwischen Patient*innen einzelner Zentren. Unter weiterer Berticksichtigung maglicher-
weise nicht normal verteilter Endpunkte, bzw. variierender Clustergréf3en wird fur die Auswertung
der primaren Endpunkte die Verwendung von generalisierten linearen gemischten Modellen (GLMM)
geplant (4, 6, 7). Diese erlauben Uber nicht normalverteilte Daten hinaus, dass der Endpunkt binar
oder eine Zahlvariable sein kann. AulRerdem bietet eine GLMM-basierte Analyse auf individueller
Ebene automatisch eine korrekte Gewichtung, wenn die Clustergréf3en variieren, d.h. die Patient*in-
nenzahlen zwischen den Zentren Unterschiede aufweisen. In der Literatur liegen noch keine genau-
eren Grenzwerte fir die Anzahl der Cluster und sich daraus ableitenden Auswertungsempfehlungen
vor (8). Die in der Studie vorliegende Clusteranzahl von 10 wird aus statistischer Perspektive als
niedrig eingestuft. In den GLMM-basierten Auswertungen werden daher Sandwich- oder Jack-knife-
Varianzschatzer anstelle von robusten Varianzschatzern verwendet, um der begrenzten Anzahl von
Clustern Rechnung zu tragen (4, 9). Nach bisherigem Publikationsstand wird bei niedrigen Cluster-
zahlen als Bias-korrigierter Schatzer fiir den Standardfehler (SE) die Methode von Fay und Graubard
(10) empfohlen.

Der potentielle Storeffekt der Zeit wird untersucht (siehe Annahmen bei der Fallzahlplanung) und bei
nachgewiesener Korrelation mit dem Endpunkt dafiir in den Analysen adjustiert.

Vor der Auswertung erfolgt eine Datenbereinigung um eventuell doch wiederkehrende Teilneh-
mer*innen — nur der erste im Rahmen der Studie erfasste Aufenthalt in der Notaufnahme wird im
Auswertungsdatensatz beriicksichtigt.

Fur die zwei weiteren primaren Endpunkte ,Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme* und
.Patientenzufriedenheit® kann eine Assoziation u.a. mit Geschlecht und Alter nicht ausgeschlossen
werden. Wenn die Alters- oder Geschlechtsverteilung zwischen den Behandlungsarmen stark vari-
ieren sollte (relevante Abweichungsmuster werden mit C-Soz abgestimmt), wird Gber eine Adjustie-
rung fur Alter und/oder Geschlecht in den GLMM hinaus eine geschlechtsstratifizierte Auswertung
als Sensitivitdtsanalyse in Betracht gezogen.

Bei allen Auswertungen werden mogliche Zentrumseffekte, d.h. Cluster-Effekte beriicksichtigt. Ne-
ben einem random-Intercept ist eine Modellierung von zufélligen Clustereffekten (vgl. zuvor be-
schriebene Annahmen bei der Fallzahlplanung) im GLMM geplant.

Das lokale Signifikanzniveau fur die 3 parallelen Primarhypothesen wird mit a=0.05/3 festgelegt. Alle
Auswertungen werden primar ,intention to treat” (ITT) und auch ,per protocol“ (PP) durchgefiihrt. Bei
der PP-Auswertung werden alle Interventions-Teilnehmer*innen, die Abweichungen vom APU-Pro-
tokoll aufweisen, aus der Analyse ausgeschlossen. Fir die Kontrollgruppe sind keine Abweichungen

definiert, hier werden alle Teilnehmer*innen in die PP-Auswertung eingeschlossen.
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Beide Ergebnisse werden gegentbergestellt und vor dem Hintergrund, dass bei der PP-Auswertung
das Randomisierungsprinzip verletzt wird, und es zu Verzerrungen der statistischen Ergebnisse zu-
gunsten der Intervention kommen kann, diskutiert.

Fur moglicherweise trotz der Randomisierung auftretende Confounder (z.B. ungleich verteilte sozio-
demographische Daten, Vorerkrankungen (siehe Variablenliste) und Risikofaktoren (Rauchen, Al-
kohol, sonstige Drogen, Zustand nach Operation im Bauchraum) werden adjustierte Sensitivitéts-
analysen geplant.

Die Analysen der primaren und im nachfolgenden Kapitel beschriebenen sekundaren Endpunkte
erfolgen mit den zum Zeitpunkt der Analyse aktuellen Versionen von IBM SPSS Statistics und R.
Die Publikation aller Ergebnisse folgt den Standards des CONSORT Statements (11, 12).

Analyseplan Sekundare Endpunkte

Definition der Endpunkte

Weitere sekundare Endpunkte, die zur Abbildung der Qualitdtsverbesserung ausgewertet werden
sollen, lassen sich zwei Hauptkomponenten zuordnen, zum einen der 1) Behandlungsqualitéat und
2) der Prozessqualitat. Die erste Komponente umfasst vor allem Patient*innensicherheits- bzw. de-
ren Surrogat-Indikatoren, mit Schwerpunkten auf unerwinschten Ereignissen und Mortalitat. Fir die
zweite Komponente ,Prozessqualitat” werden klinische Indikatoren erfasst, wie positiv befundete
diagnostische Verfahren sowie verschiedene Prozesszeiten. Konkret wurden die nachfolgenden se-

kundéaren Endpunkte und Qualitatsindikatoren wie beschrieben definiert:

Behandlungsqualitdt — Patientensicherheits-Indikatoren:

1. Gesamtmortalitédt und differenziert nach Diagnosegruppen: Mortalitat wahrend stationérer
Betreuung oder innerhalb von 30 Tagen nach Verlassen der Notaufnahme (Modul 2 - tO,
Modul 1 — t1, Modul 2 — t1, Primardaten und Meldeamt [Information aus externer Quelle
Einwohnermeldeamt])

2. Surrogat-Endpunkte fir Patientensicherheit und Qualitat der Versorgung: Léange des statio-
naren Aufenthaltes, ein- oder mehrfacher Aufenthalt auf Intensivstation, Lange des Aufent-
haltes auf Intensivstation: Zeitstempel der entsprechenden Abteilungen im KIS (Modul 2 —
t0), Erfassung in Tagen

3. Ungeplante stationdre Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung: mehrfa-
che stationdre Aufnahme wegen Aufnahmeindikation oder mit dem Bauchschmerzprozess
in Zusammenhang stehenden Komplikationen (Modul 2 — t1, Modul 1 — t1, AE/ SAE/ Proto-
kollabweichung in der Variablenliste)

4. Ungeplante Aufnahme/Ruckkehr auf Intensivstation innerhalb von 30 Tagen nach Entlas-

sung: mehrfache Aufnahme auf eine Intensivstation wegen Aufnahmeindikation oder mit dem
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Bauchschmerzprozess in Zusammenhang stehenden Komplikationen (Modul 2 — t1, Modul
1-11)
5. Ungeplante Wiedervorstellung in der Notaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung:
mehrfache Aufnahme in eine Notaufnahme wegen Indikation ,Bauchschmerz® (Modul 2 —t1,
Modul 1 —t1)
6. Delir bei Teilnehmer*innen > 65 Jahre: Diagnose aus dem KIS (Modul 2 — t0)
Immer bei antibiotischer Therapie: Anteil von Teilnehmer*innen mit Entnahme der Blutkultu-
ren vor Beginn einer antibiotischen Therapie vs. Teilnehmer*innen, bei denen dies erst nach
Beginn der antibiotischen Therapie vs. Teilnehmer*innen bei denen das gar nicht geschah:
Primardaten aus dem KIS wéahrend Aufenthalt in der Notaufnahme (Modul 2 — t0), Auswer-
tung der Anteile von Teilnehmer*innen mit antibiotischer Therapie bei denen die Blutkultur
Lvor“ oder ,nach“ Beginn der Antibiotikatherapie bzw. ,nie“ entnommen wurde
8. Zeit bis zur Diagnose bei: Bauchaortenaneurysma, Mesenterialischamie, Perforation des
Gastrointestinaltrakts, Herzinfarkt, lleus, Extrauteringraviditéat, Milzruptur: Primardaten aus
dem KIS wahrend Aufenthalt in der Notaufnahme (Krankenhausdiagnosen Modul 2 —t0), als
Zeitpunkt der Diagnose wird das Ende der Behandlung in der Notaufnahme definiert, Erfas-

sung in Stunden.

Prozessqualitat

1. Zeit bis zur Anforderung und Durchfiihrung einer Sonographie/eines CT und Anteil mit posi-
tivem Befund: Primardaten aus dem KIS wahrend Aufenthalt in der Notaufnahme (Modul 2 —
t0), Erfassung in Minuten

2. Anteil von Patient*innen mit Analgetikagabe innerhalb der ersten Stunde: Priméardaten aus
dem KIS wahrend Aufenthalt in der Notaufnahme (Modul 2 — t0)

3. Zeit bis zur finalen Diagnose: Primérdaten aus dem KIS wéahrend Aufenthalt in der Notauf-
nahme (Modul 2 — t0): Primérdaten aus dem KIS wahrend Aufenthalt in der Notaufnahme
(Modul 2 —t0), Definition Gber Lange des Aufenthalts in der Notaufnahme, Erfassung in Stun-
den

4. Zeit bis zum Hinzuziehen einer Fachabteilung (Konsil, interdisziplinare Notfallbehandlung):
Primardaten aus dem KIS wahrend Aufenthalt in der Notaufnahme (Modul 2 — t0), Erfassung
in Stunden

5. Zeit bis zur Dispositionsentscheidung (Verlegung/Entlassung): Primardaten aus dem KIS
wahrend Aufenthalt in der Notaufnahme (Surrogat Behandlungsende Modul 2 — t0), Erfas-

sung in Minuten und/oder Stunden
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Auswertungsstrategie

Bei den sekundaren Endpunkten ist ebenfalls die Verwendung von GLMM geplant, um durch das
Studiendesign bedingte mdgliche Cluster- und Zeiteffekte bei der Analyse bericksichtigen zu kon-

nen. Nachfolgende Spezifika fur die Auswertung werden a priori festgelegt.

Behandlungsqualitét:
1. Die Mortalitat wird als bindres Outcome ohne Berucksichtigung der konkreten Todeszeit

ausgewertet.

keine

kombinierte Information aus dem KIS und der Patientenbefragung zu t1

kombinierte Information aus dem KIS und der Patientenbefragung zu t1

kombinierte Information aus dem KIS und der Patientenbefragung zu t1

keine

keine

keine

©ONO G~ WN

Prozessqualitat:

1. Die Auswertung erfolgt separat flr das Ereignis einer Sonographie bzw. eines CT.

2. keine

3. Auswertung fir verschiedene Diagnosegruppen, konkrete Gruppierung der ICD10-Diagno-
sen abhangig von erreichter Haufigkeit, nicht a-priori festgelegt

4. keine

5. getrennte Auswertung des priméren Endpunktes ,Lange der Behandlungsdauer in der Not-
aufnahme” fir die Endpunkte Verlegung und Entlassung

Analyseplan Okonomische Auswertungen

Fragestellung und Endpunkte der gesundheitsbkonomischen Analyse

Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Analyse sollen zwei Forschungsfragen beantwortet

werden:

e Fihrt der neue APU-Prozess zu einer Reduzierung der Versorgungskosten im ersten Mo-
nat (30 Tage) nach dem Notaufnahmeaufnahmeaufenthalt? (Kostenvergleichsanalyse)
e Wie ist das Verhaltnis zwischen den Versorgungskosten und den klinischen Effekten?

(Kosteneffektivitatsanalyse)

Zu diesem Zweck werden fur die Kostenvergleichsanalyse die Versorgungskosten der teilnehmen-
den Patienten*innen aus Perspektive der gesetzlichen Krankenkasse und aus Perspektive des be-
handelnden Krankenhauses bestimmt. Im Rahmen der Kosteneffektivitdtsanalyse werden die Ver-
sorgungskosten zu den Ergebnissen der primaren Endpunkte ,Lange der Behandlungsdauer in der

Notaufnahme®, ,Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme* und ,Patientenzufriedenheit” so-
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wie zum sekundaren Endpunkt ,Selbsteingeschatzte Schmerzintensitat 30 Tage nach dem Notauf-
nahmeaufenthalt”, ,Lebensqualitat 30 Tage nach dem Notaufnahmeaufenthalt” und ,Subjektiver Ge-

sundheitszustand 30 Tage nach dem Notaufnahmeaufenthalt” in Beziehung gesetzt.

Als Datenquellen fur die gesundheitsbkonomische Analyse dienen die Daten aus dem Kranken-
hausinformationssystem (KIS-Daten) und die GKV-Routinedaten der TK zur Bestimmung der Ver-

sorgungskosten sowie die Primardaten zur Ermittlung der klinischen Effekte bzw. Kosteneffektivitat.

Uberblick der Analyseperspektiven und Populationen

Die gesundheitsékonomische Analyse setzt sich aus mehreren Teilanalysen zusammen, die auf
verschiedenen Populationen und Kostenperspektiven basieren. In der nachfolgenden Abbildung
sind die Kostenvergleichsanalysen durch violette Pins und die Kosteneffektivitatsanalysen durch
rote Nadel dargestellt. Eine Kostenvergleichsanalyse findet aus Perspektive der teilnehmenden
Krankenhauser statt, dazu werden die Krankenhauskosten fir alle Bauchschmerzpatient*innen (1)
bestimmt, die die teilnehmenden Krankenhauser wahrend der Interventionsphase behandelt haben.
Entsprechend des Stepped Wedge Design werden fiir die Kostenvergleiche die Krankenhauskosten
fur alle Bauchschmerzpatient*innen aus der Kontrollphase herangezogen. Zusétzlich werden die
Krankenhauskosten alle Bauchschmerzpatienten*innen analysiert, die ihre Einwilligung fir die Teil-
nahme an APU gegeben haben (2). Des Weiteren wird auch fir die bei der TK versicherten Stu-
dienteilnehmer*innen eine Kostenvergleichsanalyse aus Perspektive der teilnehmenden Kranken-
hauser durchgefihrt (3). Fur die Population der TK versicherten Studienteilnehmer*innen werden
aulRerdem die Versorgungskosten aus Perspektive der gesetzlichen Krankenkasse bestimmt (4).
Als Kontrollgruppe fiir den Kostenvergleich dient in allen Féllen die entsprechende Population aus
der Kontrollphase.

Durch die TK selbst wird eine Analyse der Versorgungskosten fur alle Versicherten, die wegen
Bauchschmerzen hospitalisiert wurden, durchgefiihrt. Die Kosteneffektivitat wird auf der Ebene aller
Studienteilnehmer*innen (2) und der TK versicherten Studienteilnehmer*innen (3) fir die Kranken-
hausperspektive ermittelt. Aus der GKV-Perspektive wird die Kosteneffektivitat fur die TK versicher-

ten Studienteilnehmer*innen (4) bestimmit.
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Abbildung 10: Uberblick tiber die Perspektiven und Populationen der gesundheitsékonomischen

Analyse
Analysestrategie zur Kostenbestimmung aus Krankenhausperspektive

Ein weiteres Ziel der gesundheitsékonomischen Analyse ist es, den mit dem neuen Behandlungs-
pfad verbundenen Ressourcenverbrauch innerhalb der Notaufnahme zu erfassen und zusétzlich
monetar (aus Krankenhausperspektive) abzubilden. Dies erfolgt zunachst fir alle Bauchschmerzpa-
tient*innen (auch Nichtstudienteilnehmer*innen) basierend auf den faktisch anonymisierten Sekun-
dardaten der beteiligten Krankenh&user (siehe Modul 3 (Sekundardaten der Klinik)). Die Basis fur
die Kostenbestimmung stellen die in den teilnehmenden Notaufnahmen dokumentierten Operatio-
nen- und Prozedurenschlissel (OPS-Codes) dar. Diese sollen anschlieRend mittels standardisierter
Kostensatze und konsentierter Annahmen tber Personaleinsatzzeiten in Kosteneinheiten bewertet
werden.

Fur die Gruppe der Studienteilnehmer*innen erfolgt dartiber hinaus eine engmaschige Dokumenta-
tion der in der Notaufnahme tatsachlich anfallenden Versorgungsleistungen (im Rahmen der Stu-
diendokumentation). Diese Informationen werden mit den KIS-Daten verknipft und ergeben ein dif-
ferenziertes Bild Uber die erbrachten Leistungen. Zur Kostenbewertung werden wiederum standar-
disierte Kostenséatze und konsentierte Annahmen Uber Personaleinsatzzeiten in Kosteneinheiten

verwendet.
Analysestrategie zur Kostenbestimmung aus Krankenkassenperspektive

Die Realisierung der gesundheitsékonomischen Analysen aus Perspektive der gesetzlichen Kran-

kenkassen (siehe auch Modul 4 der Evaluation) ist in enger Kooperation mit der TK geplant. Zu
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Studienbeginn wird bei den versicherten Patient*innen die Einwilligung zur Abfrage ihrer GKV-Rou-
tinedaten abgefragt. Die Daten sollen den individuellen Zeitraum 12 Monate vor dem Indexaufent-
halt, bis einschlieBlich 30 Tage nach dem Indexaufenthalt (Erstkontakt Notaufnahme) abbilden.
Nach dem Studienende (Meilenstein 20) werden einmalig Name, Vorname, Geburtsdatum, Versi-
chertennummer und Studien-ID der eingeschlossenen Patient*innen verschlisselt an die teilneh-
menden Krankenkassen tUbermittelt. Dort kann anhand dieser Ubermittelten Daten die Identifikation
der Versicherten in den jeweiligen Routineabrechnungsdaten vorgenommen werden. Die Kassen-
daten werden anschlieRend pseudonymisiert mit Studien-1D an das evaluierende Institut Gbermittelt.
Dieser Datensatz erhalt nur noch die Studien-ID als Identifizierungsmerkmal. Weitere Identifizie-
rungsmerkmale wie Versichertennummer, Name oder Geburtsdatum werden aus dem Kassenda-
tensatz geldscht. Die Datenlbermittlung an das evaluierende Institut erfolgt Gber besonders ge-
schitzte und verschlisselte Kanale wie CryptShare. Zu den Ubermittelten Sekundardaten gehoéren
Angaben zu verschriebenen Medikamenten (u.a. Art, Menge, ATC-Code, Datum; PZN, Kosten), am-
bulante Arztkontakte (u.a. abgerechnete Leistungen, Facharztrichtung, Quartal (ggf. Datum), ICD-
Diagnose, Kosten), Krankenhausaufenthalte (u.a. stationare Leistungen, Aufnahme- und Entlas-
sungsdatum, Aufnahmegrund, ICD-Diagnosen, DRG, Kosten), Heil- und Hilfsmittel (u.a. Datum, Art
und Menge, Kosten), Rehabilitation (u.a. Datum, ICD-Diagnose, Art der Rehabilitation, Kosten),
hausliche Krankenpflege (u.a. Art, Dauer, Kosten), Fahrtkosten (u.a. Datum, Art, Kosten), Arbeits-

unfahigkeit und Krankengeldleistungen.

Kostenkomponenten

Auf Basis der gelieferten Daten werden zunéchst die Versorgungskosten auf Ebene der einzelnen

Kostenkomponenten ermittelt.

Folgende Einzelkostenkomponenten werden die Versorgungskosten bestimmt:

e Kosten fur ambulante Behandlungen

e Kosten fur Krankenhausbehandlungen

o Kosten fur ambulante und stationdre Rehabilitation nach SGB V
o Kosten fur verordnete Medikamente

o Kosten fur verordnete Heil- und Hilfsmittel

e Fahrkosten im Sinne des SGB V

o Kosten fur hdusliche Krankenpflege

o Krankengeldzahlungen

Alle Kosten der Einzelkostenkomponenten werden auf Ebene der Versicherten zu Versorgungskos-

ten aggregiert. Es wird eine Kostenvergleichsanalyse zwischen Versorgungskosten der APU-
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Gruppe und der Kontrollgruppe vorgenommen. Ziel ist es festzustellen, ob der neue Behandlungs-
pfad das Inanspruchnahmeverhalten und dadurch bedingt die Versorgungskosten infolge des Not-

aufnahmeaufenthaltes andert.

Kostenabgrenzung

Diese Analyse ist dabei diagnosetbergreifend angelegt, d.h. dass Kosten und Ressourcen unab-
hangig vom zugrundeliegenden Krankheitshild evaluiert werden. Eine diagnosespezifische Zuord-
nung von Kosten und zugrundeliegender Ressourceninanspruchnahme ist mit Einschrankung tber
die in den Sekundardaten dokumentierten ICD-10 Codes mdoglich. Somit kénnen ggf. eine ldentifi-
kation und ein Ausschluss von Ausreil3ern vorgenommen werden. Dazu gehoéren beispielsweise Pa-
tient*innen mit auRergewohnlich hohen Behandlungskosten, die allerdings keinen kausalen Zusam-

menhang zu der untersuchten Indikation Bauchschmerz aufweisen.

Bei Kostenfallen, die den Beobachtungszeitraum von 30 Tagen Uberlappen, werden die Kosten an-
teilig entsprechend dem Anteil an Tagen im Studienzeitraum bertcksichtigt. Wenn fir einen Versi-
cherten keine Kostenfélle in einer Einzelkostenkomponente vorliegen, wird dies als Nullkostenfall

gewertet.

Analyse der Kosteneffektivitat

Fir alle Bauchschmerzpatient*innen, die aktiv in die Studienteilnahme eingewilligt haben, kdnnen
die jeweiligen Sekundéardaten (KIS-Daten, Abrechnungsdaten der TK) tiber das Studienpseudonym
mit den Primardaten zu verknipfen werden. Auf diese Weise konnen Kosteneffektivitatsanalysen

sowohl aus Krankenhausperspektive als auch aus GKV-Perspektive durchgefiihrt werden.

Aus der Perspektive der teilnehmenden Krankh&auser wird die Kosteneffektivitdt in Bezug auf die
primaren Studienendpunkte ,Lange der Behandlungsdauer in der Notaufnahmebehandlung®,
~Schmerzintensitat bei Verlassen der Notaufnahme*® und ,Patientenzufriedenheit bei Verlassen der
Notaufnahme® bestimmt. Fur die Kosteneffektivitadtsanalyse aus GKV-Perspektive werden die se-
kundaren Endpunkte ,Selbsteingeschatzte Schmerzintensitat 30 Tage nach dem Notaufnahme-
aufenthalt”, ,Lebensqualitat 30 Tage nach dem Notaufnahmeaufenthalt® und ,Subjektiver Gesund-
heitszustand 30 Tage nach dem Notaufnahmeaufenthalt®, als Effektivitdtsmall genutzt. Denn
ebenso wie diese Endpunkte, werden auch die Versorgungskosten aus den TK-Abrechnungsdaten

fur den Zeithorizont von 30 Tagen nach dem Notaufnahmeaufenthalt bestimmt.
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In Abhéangigkeit der Ergebnisse der Kostenvergleichsanalysen, sowie den Ergebnissen der Effekti-
vitatsendpunkte, werden die Kosteneffektivitdtsanalysen durchgefihrt. Das Kosteneffektivitatsver-
haltnis wird fur alle 6konomischen Endpunkte wie folgt am Beispiel des Endpunktes ,Patientenzu-

friedenheit® bestimmt und gegenubergestellt:

Kosteneffektivitatsverhaltnis = (Versorgungskostenapy / Patientenzufriedenheitapu) vs. (Versor-

gungskostenkontrolle / Patientenzufriedenheitkontrolie)

Das Ergebnis lasst sich fur beide Behandlungsgruppen als Kosten pro eine Einheit des jeweiligen
Outcomeparameters (hier im Beispiel: Patientenzufriedenheit) interpretieren. Die Resultate der Kos-
teneffektivitatsanalysen kdnnen entsprechend des nachfolgend dargestellten 4-Quadranten-Sche-

mas bewertet werden:

Kostenunterschied
APU vs. Kontrolle

r Y

t Kosten, t Kosten, ICER bestimmen :
Zusétzliche Kosten pro

‘ Effekt t Effekt gewonnener Einheit des Effekts
APU ist die dominierte
Strategie. , Effektivitatsunterschied
APU vs. Kontrolle
& Kosten, & Kosten,
$ Effekt 4 Effekt

APU ist die dominante
Strategie.

Abbildung 11: 4-Quadranten-Schema der gesundheitsdkonomischen Analyse

Fur den Fall, dass APU mit erhohten Kosten bei gleichzeitig besseren Effekten assoziiert ist, wird

die Bestimmung des inkrementellen Kosteneffektivitatsverhaltnisses (ICER) notwendig (13). Dabei

gilt:

(Versorgungskostenapy — Versorgungskostenkontrolie)
(EffektAPU - EffektKontroIle)

ICER=

Es ergeben sich die Zusatzkosten pro zusétzlicher Outcomeeinheit durch APU gegenuber der Re-
gelversorgung. Ob APU als kosteneffektiv gilt oder nicht, bestimmt sich letztlich durch einen Konsens
Uber die gesamtgesellschaftliche Zahlungsbereitschaft fir eine zuséatzliche Outcomeeinheit. Haufig

sind jedoch keine Schwellenwerte fir die Zahlungsbereitschaft verfigbar. Aus diesem Grund wird
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der Nettonutzenansatz angewendet. Das bedeutet, es wird die Wahrscheinlichkeit bestimmt, mit der
APU gegeniiber verschiedenen Schwellenwertauspragungen als kosteneffektiv gilt (sog. Cost-effec-

tiveness acceptability curves).

Statistische Analysen

Alle Daten werden nach dem Intention-to-treat-Prinzip analysiert. Baseline-Charakteristika werden
deskriptiv ausgewertet und hinsichtlich der beiden Gruppen verglichen. Die Ergebnisse werden in
Form von Mittelwerten und Standardabweichungen, oder Median und Quatrtilen fir kontinuierliche
Daten und Haufigkeiten und Prozentwerte fir kategorielle Daten dargestellt. Beim Baselinevergleich
soziobkonomischer Variablen wird der Student t-Test, bzw. Mann-Whitney-U-Test (bei Nichtvorlie-
gen normalverteilter Werte) verwendet. Die Mittelwertunterschiede in den Ergebnisparametern zwi-
schen den beiden Gruppen werden mittels Kovarianzanalyse (ANCOVA) bestimmt. Dabei wird fr
den jeweiligen Baselinewert adjustiert. Um eventuelle relevante Unterschiede in den Gruppen bzgl.
Baselinevariablen zu bertcksichtigen, kann fir mogliche Confounder adjustiert werden. In Bezug
auf die Krankenkassenperspektive sind mogliche Confounder unter anderem die Versorgungskos-
ten 12 Monate vor Studieneintritt und soziodemographische Merkmale wie Alter und Geschlecht.
Confounder im Bereich der Kostenanalysen aus Krankenhausperspektive sind ggf. Merkmale, die
mit der Organisation der beteiligten Notaufnahmen und Krankenhausern in Verbindung stehen, so-

mit ist eine Adjustierung auf Zentrumseffekte zu prifen.

Angegeben werden adjustierte Mittelwerte und 95%-Konfidenzintervalle pro Gruppe, sowie der ad-
justierte p-Wert fiir den Gruppenvergleich. Alle Tests sind zweiseitig. Es wird auf ein Signifikanzni-

veau von 0,05 getestet.

In den Kosteneffektivitatsanalysen werden zudem Bootstrapverfahren angewendet. Daflr werden
durch Ziehen mit Zurticklegen aus der Originalstudienpopulation je 1.000 weitere Populationen ge-
neriert. Auf diesem Weg wird es im Folgenden mdglich, 1.000 neue Kosten- und Effektdifferenzen
zwischen den Gruppen zu berechnen. Diese Ergebnisse wurden anschlielend im Rahmen des
schon beschriebenen Nettonutzenansatzes fur die Berechnung der cost-effectiveness acceptability

curves herangezogen (14).

Fur die getroffenen Annahmen tber Personaleinsatzzeiten in Kosteneinheiten bei der Kostenbewer-
tung aus Krankenhausperspektive werden zudem probabilistische Sensitivitdtsanalysen mittels

Bootstrapverfahren durchgefiihrt (15).

Die 6konomisch-statistischen Auswertungen erfolgen mit IBM SPSS Statistics bzw. R und Excel.
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Analyseplan qualitative Interviews

Beobachtungs- und Interviewdaten werden sowohl inhaltsanalytisch als auch mittels dokumentari-
scher Methode analysiert. Die Beobachtungsdaten betrachten im Langsschnitt den gesamten Auf-
enthalt der Teilnehmer*innen in der Notaufnahme. Analysegrundlage bilden Beobachtungsproto-
kolle, die neben der fokussierten Beobachtung auch die Reflexion und die Dokumentation von Kon-
texten beinhalten. Die pseudonymisierten Transkripte dienen als Analysegrundlage der Expert*in-
neninterviews. Vertiefende Interpretationen erfolgen in einem mehrstufigen Prozess (formulierende
und reflektierende Interpretation) und intersubjektiv im Rahmen von interdisziplinaren Interpretati-
onszirkeln. Im Rahmen der formulierenden Interpretation werden die flr das Erkenntnisinteresse
relevanten Interviewpassagen einer thematischen Feingliederung in Ober- und Unterthemen unter-
zogen. Im Mittelpunkt der darauf aufbauenden reflektierenden Interpretation steht der (Orientie-
rungs-)Rahmen, in welchem die jeweiligen Themen (Hemmnisse in der Umsetzung, férdernde Be-
dingungen) abgehandelt werden. Auf dieser Interpretationsebene kann auch das sogenannte atheo-
retische oder vorbewusste Wissen der Interviewten, welches Handlungsrelevanz besitzt, expliziert
werden. Die qualitativen Ergebnisse werden mit den quantitativen Ergebnissen aus Modul 1 trian-

guliert und helfen so, die Wirkung der Intervention und ihrer Kontexte erklaren zu kénnen.

Ethische/rechtliche Gesichtspunkte

Bei der Verkniipfung von Daten aus verschiedenen Quellen und deren Uibergreifender Nutzung mus-
sen datenschutzrechtliche Bestimmungen und ethische Standards geprift und umgesetzt werden.
Im Rahmen dieses Projektes sind neben den datenschutzrechtlichen Rahmenbedingungen auch die
neuen Regelungen zu beachten, die sich aus dem Wirksamwerden und der Umsetzung der EU
Medical Device Regulation in nationales Recht ab 2020 ergeben haben. Die Einbindung der Daten-
schutzbeauftragten der beteiligten Stellen im Projektverlauf ist, u.a. fir die notwendige Datenschutz-
folgenabschatzung nach DSGVO, erfolgt.

Die ethischen und berufsrechtlichen Grundlagen biomedizinischer Forschungsprojekte (u.a.
Deklaration von Helsinki in aktueller Fassung, International Ethical Guideline von CIOMS/WHO,
Berufsordnungen fiir Arzte) werden beriicksichtigt, die Beratung einer nach Landesrecht gebildeten

Ethikkommission wurden eingeholt.
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Anlage 3: Datenerhebung

In der Anlage 3 werden Informationen zur Datenerhebung im Projekt APU fiir die einzelnen

Evaluationsmodule dargestellt.
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1. Datenfluss, Zuordnung zu den Evaluationsmodulen und deren
Zweckbestimmung

Im Uberblick ist der Datenfluss des APU-Projektes in
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Abbildung 1 dargestellt.

Nachdem Patient:innenin die Notaufnahme gekommen sind und administrativaufgenommen
wurden, kdnnen sie von den Study Nurses entsprechend der Ein- und Ausschlusskriterien
gescreent werden. Wenn diese abgeklart werden konnten, kann eine Ansprache und
Aufklarung erfolgen. Bei Einwilligung erfolgt die Behandlung in der Kontrollphase
entsprechend des klinikinternen Standartvorgehens und in der Interventionsphase
entsprechend des APU-Behandlungspfades. Am Ende der Behandlung wird die
Patient:innenbefragung digital durchgefiihrt oder papierbasiert und in das eCRF Uberfihrt.
Ebenfalls wird die Checkliste durch den Arzt abgeschlossen und in das eCRF Uberfiihrt. Die
klinischen Daten von Modul 2 werden ebenfalls in das eCRF durch die Study Nurses tiberfihrt.
Wahrend der Interventionsphase kann die Behandlung App-unterstiitzt erfolgen. Die Daten
der App liegen auf einen Charité-internen Server, die Studiendaten auf einen Server von
secuTrial®. Den einzelnen Patient:innen sind subject identifation codes (SICs) im eCRF
zugeordnet. Diese sind nur Uber eine separate Liste, welche streng Zugangsbeschrankt ist, den
identifizierenden Angaben der Einwilligung zuordenbar. Die Einwilligungen liegen getrennt
verwaltet im Einwilligungsmanagement ab. Uber temporire Pseudonyme wird ermoglicht
dass die medizinischen Nutzdaten (MDAT) der App und die Daten der eingewilligten TK-
Patient:innen durch das Datenmanagement des Projektes zuordenbar sind. Hier laufen alle
Datenkorper zusammen, werden aufbereitet und stehen nach erneuter Pseudonymisierung

den auswertenden Partnern des Evaluationsteams zur Verfligung.
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Abbildung 1: Ubersicht gesamter Datenfluss im APU-Projekt
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Legende: M — Modul; KG - Kontrollgruppe; |G — Interventionsgruppe; IDAT — identifizierende Daten; MDAT — medizinische Daten; SIC —
subject identification code; PSN - Pseudonym

In Abbildung 2 und

4/22



Evaluationsbericht — Forderkennzeichen 01NVF19025

Anlage 3 — Datenerhebung

Abbildung 3 sind die entsprechenden Datenquellen den Modulen zugeordnet abgebildet,
sowie ihren Erhebungszweck im Sinne der Evaluation des strukturierten Behandlungspfades

in APU.

Abbildung 2: Ubersicht der erhobenen Primdr- und Sekunddrdaten der Module 1, 2 und 5.

Modul 1. Patientenberichtete Primardaten

Schmerzintensitat
TO Fragebogen ,| Patientenzufriedenheit (Zuf-8)
Papierformat oder Tablet Lebenszufriedenheit

Lebensqualitat
Subjektiver Gesundheitszustand

T1 Fragebogen
Telefonisch oder online

Studienteilnehmer:innen

Endpunkte analog zu t0. Zusatzlich:
Versorgungsverlauf
Ambulante & stationare Weiterbehandlung

| Krankenhausinformationssystem
Extraktion durch Studienassistenz | Modul 2. Primérdaten der Versorgung
Vitalparameter

Vorerkrankungen
Arzt:innen, die den APU-Prozess Teilnehmende Beobachtung Modul 5. Qualitative Evaluation
angewendet haben Strukturelle Voraussetzungen
Interviews Hemmende Faktoren

Forderliche Faktoren
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Abbildung 3: Ubersicht der zu Verfiigung stehenden Sekunddérdaten der Module 3 und 4.

Alle Patient:innen mit NTBS, die in

den Studienzentren behandelt Modul 3.
wurden Reprasentativitat
Diagnosen
Eingewilligte i Behandlungsverlauf (Stationare Aufenthalte,
; : . KIS-Daten ¢ : 2
Studienteilnehmer:innen *| Aufenthalt auf der Intensivstation, Lange des

Krankenhausaufenthaltes, Mortalitat, Diagnose-
bezogene Fallgruppe [DRG])

Eingewilligte TK- KIS-Daten +
versicherte GKV-Daten + | Modul 4a.

Studien- Primardaten Versorgungskosten innerhalb der Notaufnahme
teilnehmer:innen Verkniipfung mit patientenberichteten Endpunkten
(Zufriedenheit und Schmerzintensitat)
Versorgungskosten ab Notaufnahmebesuch + 30
Tage Follow-Up

N e ) GKV-Daten Modul 4b.
Alle TK-versicherte Patient:innen mit Analyse der Versorgungskosten ab NTBS-Kontakt +
NTBS (deutschlandweit) 30 Tage Follow-up

Legende: GKV, Gesetzliche Krankenversicherung; KIS, Krankenhausinformationssystem; NTBS, Nichttraumatischer Bauchschmerz; TK,
Techniker Krankenkasse.

Es gab eine umfassende Datenerfassung in den Evaluationsmodulen 1-5. Darliber hinaus

wurden weitere Daten erhoben:

- Ein- und Ausschlusskriterien Gber das eCRF nachvollziehbar gepriift
- Rekrutierungslog
- Checkliste zur Prifung ob alle relevanten Studienschritte durchgefiihrt wurden und zur
vollstandigeren Dokumentation des Behandlungsendes
- versuchte Follow-Up Kontaktierungen
- Melderegisterabfrage der nicht erreichten Patient:innen
Im Folgenden sind die Datenerhebungen der einzelnen Module detaillierter ausgefiihrt, da

diese relevant fir die Analysen im Rahmen des Evaluationsberichtes sind.

2. Modul 1 — Patientenberichtete Primardaten zu tO und t1

Die Fragebdgen zur Datenerhebung fiir Modul 1 beider Erhebungszeitraume der Evaluation

sind in Anlage 4 einsehbar.
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Anlage 3 — Datenerhebung

3. Modul 2 = Klinische Primardaten zu tO und t1

In Tabelle 1 sind die Datenpunkte gelistet, welche im Rahmen von Modul 2 durch die Study
Nurses in das eCRF Ubertragen wurden. Zum einen die Daten der inititalen
Bauchschmerzbehandlung in der Notaufnahme im Falle einer stationaren Folgebehandlung
auch die entsprechenden Daten. Zum Follow Up nach 30 Tagen wurden die Patient:innen auch
in den klinikinternen Systemen auf Widervorstellung nachverfolgt und entsprechende Daten

in die Dokumentation Gbertragen.

Tabelle 1: Datenerhebung klinischer Primdrdaten im Modul 2

Zeitpunkt Ubergeordneter Datenpunkt Datenpunkt

Art der Zuweisung

Art des einbringenden Transports

Zeitstempdel der adminsitrativen
Aufnahme

Einweisung und Zeitstempe| Zeitstempel der Ersteinschatzung

Behandlungsverlauf
Zeitstempel des Arztkontaktes

Zeitstempel des Behandlungsendes

Zeitstempel des Verlassens der
Notaufnahme

Schmerzintensitat zum Zeitpunkt der
Ersteinschatzung

Art der Einschatzung der
Schmerzintensitat

Ersteinschitzung Glascow Coma Scale

Sepsis related Organ Failure
Assessment Score (qSOFA)

Triagekategorie

Notaufnahmebehandlung

Triageindikator

Sind begleitende Symptome

t0 — initiale Bauchschmerzbehandlung

Vorerkrankungen

Erneute Abfrage Schmerzscore Zeitstempel; Schmerzscore

Wurden Schmerzmittel verabreicht?

(Wiederholte) Schmerzmittelgabe Zeitstempel

Welches Schmerzmittel?

Diagnostik und Befundung Zeitstempel Anforderung und
Durchfiihrung;
bauchscmerzrelevante Befundung

Therapeutische Mallnahmen Art; Zeitstempel
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Notaufnahmediagnose(n) und Gewichtung ICD-Code

Fallart

Verbleib nach der Notaufnahme

Vitalparameter erster und letzter dokumentierter
Wert

Point of Care (POC)-Messung erster und letzter dokumentierter
Wert

Laborwerte erster und letzter dokumentierter
Wert

Aufnahmeanlass nach §21

Aufnahmegrund nach §21

aufnehmende Fachrichtung

entlassende Fachrichtung

Zeitstempel der Verlegung

Zeitstempel der Entlassung

stationadre Aufnahmediagnose ICD-Code

stationdre Krankenhaushauptdiagnose ICD-Code

stationare Krankenhausnebendiagnosen

stationdr erbrachte Leistungen OPS-Code und Zeitstempel
Fallpauschale DRG-Code
Uberwachung auf Normalstation

folgender stationarer Aufenthalt

Aufenthalt Intensivstation

Aufenthalt Intermediate Care
Aufenthalt Post Anasthesia Care

Stationare Entlassart

erneuter Notaufnahmeaufenthalt und anschlieende stationdare Weiterbehandlung

t1-
Follo
w-Up

erneuter direkter stationarer Aufenthalt (ohne NA)

4. Modul 3 —Routinedaten aller Bauchschmerzpatient:innen der teilnehmenden
Zentren im Studienzeitraum

Die Routinedaten fir Modul 3 von allen Bauchschmerzpatient:innen welche in dem
zweijahrigen Studienzeitraum behandelt wurden, wurden umfangreich vorbereitet. Die
initiale Liste wurde mit den Zentren inhaltlich auf Verfligbarkeit besprochen und gemeinsam
mit dem Konsortialpartner TMF e.V. eine Anonymisierungsstrategie abgestimmt. Es wurden
Testdaten angefordert und geprift, um entsprechende Diskrepanzen vor finaler
Datensatzerstellung ermitteln und adressieren zu konnen. Als Aufgreifkriterien wurde je nach
Verflgbarkeit in der Routinedokumentation entweder das Leitsymptom ,,Bauchschmerz” oder

der Triageindikator ,Bauchschmerz beim Erwachsenen” herangezogen. In einer Klinik wurde
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neben dem Rekrutierungsprozedere eine interne Liste gefiihrt, auf deren Basis dann die

Anlage 3 — Datenerhebung

Routinedaten ausgeleitet wurden.

Tabelle 2: Angefragte Datenpunkte fiir die klinischen Sekunddrdaten aller Bauchschmerzpatient:innen der teilnehmenden

Zentren im Studienzeitraum, sowie deren giiltige Werte und Anonymisierungshinweise.

Erlduterung des Datenpunktes

Giltige Werte

Hinweise zur Anonymisierung

Zentrumscode entsprechend

Notaufnahmeaufenthalt

1-10
der aktiven Studienphase
Patientenidentifikator (dient
der Identifikation doppelter
Falle, es ist keine 1 - Xxxx
Ruckidentifikation der Person
Uber diese Nummer moglich)
Fallidentifikator (dient der
Identifikation einzelner Falle
pro Patient:in, es ist keine
Ruckidentifikation der 1 - xxxx
Person/des Klinik-internen
Falles Gber diese Nummer
moglich)
0 - mannlich
1 - weiblich
Geschlecht
2 - unbekannt (alle anderen und
fehlende)
Alter zum

18 < ALTER < 110in Jahren

Staatsangehorigkeit

mappen entsprechend der
Gruppierungen im Screening (siehe

Tabellenreiter)

Patient:in ist TK versichert

0- nein
1-ja

2 - unbekannt

0 - nein
Patient:in ist gesetzlich

1-ja
versichert

2 - unbekannt
Postleitzahl fuhrenden drei Stellen
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Medizinisch begleiteter

Transport in die Notaufnahme

0- nein
1-ja(bei NEF, NAW, ITW, STEMO,
RTW, RTH, ITH)

2 - unbekannt

Einweisungsschein vorhanden

0- nein
1-ja

2 - unbekannt

erster dokumentierter
Zeitstempel (meist
entsprechend der
administrativen Aufnahme des
Patienten bei

Notaufnahmekontakt)

tt-mm-jjjj hh:mm

Zufallige Verschiebung um 7/14/21
Tage (+/-)

Zeitdifferenz zwischen
administrativer Aufnahme und

Behandlungsende

in min

Welche Skalierung fir die
Einschatzung der
Schmerzintensitat wird

verwendet

1 = NRS (numerische Rating-Skala)
2 = VAS (visuelle Analogskala)
3 = VRS (verbale Rating-Skala)

Schmerzintensitats-Score

wahrend der Ersteinschatzung

Wertebereich 0 bis 10 ganzzahlig

Glascow Coma Scale

Wertebereich 3<x<15 ganzzahlig

Leitsymptom

CEDIS Kategorien oder andere nach

Verfiigbarkeit (kein Freitext)

Instrument der

Dringlichkeitseinschatzung

1= MTS (Manchester Triage
System)

2= ESI (Emergency Severity Index)

Triagekategorie

SOFORT - rot)

SEHR DRINGEND - orange)

DRINGEND - gelb)
NORMAL - griin)
NICHT DRINGEND - blau)

1=(
2=
3=(
4= (
5=(
6= (direkter Arztkontakt)

Triageindikator/ -diagramm

Bei Verwendung von MTS

vorliegende Kategorien
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alle dokumentierten

Notaufnahmediagnosen zu dem

Notaufnahmeaufenthalt

(Maximal 10)

ICD-10 Codes auf 3 Stellen gekiirzt

(=Dreisteller)

wenn nach Kirzung auf Dreisteller
immer noch Codes in einer
Haufigkeit n<10 vorkommen diese
auf den ersten Buchstaben kiirzen;
wenn diese dann immer noch n<10

dann auf "selten" setzen

Qualifikator/ Gewichtung der

dokumentierten

Notaufnahmediagnose

G = gesichert
V = Verdacht auf
A = Ausschluss

Z = Zustand nach

Verbleib nach dem

Notaufnahmeaufenthalt

1- Verlegung Intern

2 - Verlegung Extern

3 - Entlassung: nach Hause

4 - Entlassung: weiterbehandelnder
Arzt

5 - Entlassung: gegen arztlichen Rat
6 - Abbruch durch Patienten

7 - kein Arztkontakt

8-Tod
Administrative Fallart/

1- Ambulant
Fallfiihrung des

2 - stationar

Notaufnahmekontaktes

erster dokumentierter
Messwert flir diastolischen

Blutdruck

in mmHg; Wertebereich 0-300

erster dokumentierter
Messwert fur systolischen

Blutdruck

in mmHg; Wertebereich 0-300

Herzfrequenz

pro min; Wertebereich 0-500

erster dokumentierter
Messwert flr

Korpertemperatur

in °C; Wertebereich 15,0-45,0

erster dokumentierter

Messwert fir Atemfrequenz

Atemziige pro min; Wertebereich

0-100
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erster dokumentierter
Messwert fur

Sauerstoffsattigung

in %; Wertebereich 0-100

Aufnahmeanlass nach §21

KHEntgG

1 - E= Einweisung durch einen Arzt
2 - N= Notfall

3 - V=Verlegung mit
Behandlungsdauer im verlegenden
Krankenhaus langer als 24 Stunden
4 - A= Verlegung mit
Behandlungsdauer im verlegenden
Krankenhaus bis zu 24 Stunden
Zusatzschlussel fiir besondere
Kalkulationsanforderungen

5 - G= Geburt (siehe Hinweis

Neugeborene)

folgende Kategorien bitte

entfernen:

Z= Einweisung durch einen
Zahnarzt

R= Aufnahme nach
vorausgehender Behandlung in
einer Rehabilitationseinrichtung

B= Begleitperson

Aufnahmegrund nach §21

1 - 01xx= Krankenhausbehandlung,
vollstationar

2 - 02xx= Krankenhausbehandlung,
vollstationar mit vorausgegangener
vorstationdrer Behandlung

3 - 03xx= Krankenhausbehandlung,
teilstationar

4 - 04xx= vorstationare Behandlung

folgende Kategorien bitte
entfernen:
08xx= Stationdre Aufnahme zur

Organentnahme

KHENntgG ohne anschlieBende vollstationdre
Behandlung "05xx= stationdre Entbindung" und
5 - 05-06xx= (05xx= stationdre "06xx= Geburt" bitte
Entbindung und 06xx= Geburt zusammenfassen
zusammengefasst)
7 - 07xx= Wiederaufnahme wegen
Komplikationen (Fallpauschale)
nach KFPV 2003
aufnehmende 1 - Intensivstation

Fachabteilungszuordnung
gegebenenfalls nach §21-

Datensatz

2 - Chirurgie/Allgemeinchirurgie
3 - Innere Medizin

(Gastroenterologie, Kardiologie,
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Nephrologie, Rheumatologie,
Pneumologie, Hdmato-Onkologie,
Geriatrie)

4 - Orthopadie und Unfallchirurgie
5 - Plastische Chirurgie

6 - Urologie

7 - Endokrinologie

8 - Gynakologie

9 - keine der gelisteten

entlassende
Fachabteilungszuordnung
gegebenenfalls nach §21-

Datensatz

1 - Intensivstation

2 - Chirurgie/Allgemeinchirurgie

3 - Innere Medizin
(Gastroenterologie, Kardiologie,
Nephrologie, Rheumatologie,
Pneumologie, Hdmato-Onkologie,
Geriatrie)

4 - Orthopéadie und Unfallchirurgie
5 - Plastische Chirurgie

6 - Urologie

7 - Endokrinologie

8 - Gynakologie

9 - keine der gelisteten

Aufenthalt Intensivstation

0- nein
1-ja

2 - unbekannt

Zeitdifferenz von

administrativer Aufnahme bis

in min
Verlegung / Aufnahme auf
Station
Zeitdifferenz von
administrativer Aufnahme bis in min

stationdre Entlassung

stationdre Aufnahmediagnose

(§301 SGB V)

ICD-10 Code der stationaren
Aufnahmediagnose auf 3 Stellen

gekirzt (=Dreisteller)

wenn nach Kiirzung auf Dreisteller
immer noch Codes in einer
Haufigkeit n<10 vorkommen diese

auf den ersten Buchstaben kiirzen;
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wenn diese dann immer noch n<10

dann auf "selten" setzen

wenn nach Kirzung auf Dreisteller

immer noch Codes in einer
ICD-10 Code der
stationare Haufigkeit n<10 vorkommen diese
Krankenhaushauptdiagnose auf 3
Krankenhaushauptdiagnose auf den ersten Buchstaben kirzen;
Stellen gekirzt (=Dreisteller)
wenn diese dann immer noch n<10

dann auf "selten" setzen

"Buchstabe, Ziffer, Ziffer, wenn n<10 dann auf "selten"
Fallpauschale als DRG-Code
Buchstabe", beispielsweise "G73Z" | setzen

1 - Entlassung in die Hauslichkeit
2-Tod

3 - Verlegung in ein anderes
Krankenhaus

stationdre Entlassart 4 - interne Verlegung

5 - Entlassung gegen arztlichen Rat
6 - Entlassung in die Reha

7 - Entlassung in Pflegeheim /

Hospiz

5. Modul 4a - Krankenkassendaten

Tabelle 3: Angefragte und gelieferte Daten der eingewilligten TK-Patient:innen zur Evaluation in Modul 4a

Variablenbeschreibung Begriindung der Datenanforderung

Stammdaten

tempordre ID zur individuellen Verkniipfung der Einzeldatenséatze

Geburtsjahr AIters.s;.).eznlflsche §ubgrgpp§n§palysen und
Plausibilitatsabgleich mit Primardaten

Geschlecht Geschlechterspezifische Subgruppenanalysen und

Plausibilitatsabgleich mit Primardaten

Personengruppenschliissel gemaR DEUV (nur fiir | Soziodemografische Einordnung der Versicherten
Mitglieder vorhanden)

Regionalspezifische Subgruppenanalysen und

Postleitzahl (fuh 4 Stell
ostleitzahl (fihrenden 4 Stellen) Plausibilitatsabgleich mit Primardaten
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Versichertenstatus

Soziodemografische Einordnung der Versicherten und
Adjustierungsvariable

Versicherungsbeginn (abgebildet Summe der
Versichertentage 365 Tage vor und 90 Tage nach
dem Datum der APU-Notfallbehandlung)

Versicherungsende (abgebildet Summe der
Versichertentage 365 Tage vor und 90 Tage nach
dem Datum der APU-Notfallbehandlung)

Abgrenzung der Datenverfiigbarkeit auf
Versichertenebene und zur Berechnung der Kosten mit
gleichem zeitlichem Bezug

KH_Fallgrunddaten

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatensatze

Fallnummer KH-Fall

Zusammenfiihrung der Einzeldatenséatze auf Fallebene

Aufnahmedatum

Entlassungsdatum

Berechnung Verweildauer, zeitliche Zuordnung des KH-
Aufenthaltes und Plausibilitdtsabgleich mit Primardaten

Zahlbetrag (valider als "Kosten", da es viele
Stornierungen gibt)

DRG

Zusatzentgelte

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

KH_ICD

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatensatze

Fallnummer KH-Fall

Zusammenfihrung der Einzeldatenséatze auf Fallebene

Lfd. Nummer der ICD pro Fall

Diagnose nach ICD

Diagnoseart /Diagnosetyp

Diagnoselokalisation

sekundare Diagnose

Lokalisation sekundare Diagnose

Abbildung Fallschwere und Identifikation Abklarung
statistischer AusreilSer

KH_OPS

tempordre ID

zur individuellen Verknlpfung der Einzeldatensatze

Fallnummer KH-Fall

Zusammenfihrung der Einzeldatensatze auf Fallebene

OPS-Code

Abbildung durchgefiihrter MaBnahmen und Marker fiir
Diagnosesperzifitdt der erbrachten Prozedur

OPS Abrechnungsdatum

Zeitliche Zuordnung durchgefiihrter Manahmen

Ambulante Krankenhausbehandlung

Zuordnung ambulant oder stationar erbrachte Leistung
im Krankenhaus
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RehamaRnahmen (ambulant und stationar) -nur
Leistungen abgebildet die nicht von DRV
libernommen werden

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatenséatze

Art der Rehamalinahme

Marker fir die Differenzierung der erbrachten
RehamaRnahme

Aufnahmedatum

Entlassungsdatum

Berechnung Verweildauer, zeitliche Zuordnung der
RehamaBnahme

Aufnahme ICD

Marker fiir Diagnosespezifitat der erbrachten
RehamaRnahme

Kosten

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

Ambulante Versorgung - Diagnosen

tempordre ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatensatze

Fallnummer des ambulanten Falls

Zusammenfihrung der Einzeldatenséatze auf Fallebene

ambulante Diagnosen

Qualifizierungsmerkmal/Diagnosesicherheit der
Diagnose

Abbildung Fallschwere und Adjustierungsvariable

Abrechnungsjahr

Abrechnungsquartal

zeitliche Zuordnung der Diagnose

Ambulante Versorgung - Leistungen

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatenséatze

Fallnummer des ambulanten Falls

Zusammenfihrung der Einzeldatensatze auf Fallebene

EBM-Ziffer

Marker flirdie Art der erbrachten Arztleistung

Leistungsdatum

zeitliche Zuordnung der Arztleistung

Facharztgruppe

Marker fiir Diagnosespezifitat der erbrachten
Arztleistung

Kosten (indirekt tiber EBM-Ziffer aus
Schlisseltabelle der KBV - Preis pro GOP gelistet)

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

Beginn der Leistung

Zeitliche Zuordnung des Leistungsbeginns

Ende der Leistung

Zeitliche Zuordnung des Leistungsendes

Arzneimittel

tempordre ID

zur individuellen Verkniipfung der Einzeldatenséatze

Apothekenabgabedatum

zeitliche Zuordnung der Medikamentenabgabe

ATC-Bezeichnung als 7-Steller (Lizenz Gber WIdO)

Marker fiir die Wirkstoffklasse der Medikamentenabgabe
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PZN

PackungsgrolRe

Tagesdosis (Defined Daily Dose)

Marker fiir die Menge der Medikamentenabgabe

Kosten (nur Netto)

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

Heilmittel

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatenséatze

Leistungsbeginn

zeitliche Zuordnung der Heilmittelleistung

Heilmittelpositionsnummer (5-stellig)

Marker fir die Art der Heilmittelleistung

Kosten

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

Hilfsmittel

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatensatze

Einldsedatum

zeitliche Zuordnung der Hilfsmittel

Hilfsmittel-Nr. (erste 4-Stellen)

Marker flrdie Art des Hilfsmittels

Kosten

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

Fahrtkosten

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatenséatze

Transportdatum

zeitliche Zuordnung der Transportleistung

Bezeichnung / Art des Transports

Marker fiir die Art der in Anspruch genommenen
Transportleistung

Kosten

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

Pflege SGB XI

temprodre ID

zur individuellen Verkniipfung der Einzeldatensatze

Pflegegrad

Fiir Berechnung Kosten, mogliche Adjustierungsvariable

Leistungsbeginn

Leistungsende

zeitliche Zuordnung des Pflegegrads

Hausliche Krankenpflege SGB V

temporare ID

zur individuellen Verknipfung der Einzeldatensatze

Verordnungsdatum

Leistungsbeginn

zeitliche Zuordnung der Pflegeleistung

Leistungsart

Marker fiir die Art der Pflegeleistung

Kosten

Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

AU-Zeiten / Krankengeld
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tempordre ID zur individuellen Verknlpfung der Einzeldatensatze

Beginn der Arbeitsunfahigkeit zeitliche Zuordnung der Arbeitsunfahigkeit

Ende der Arbeitsunfahigkeit

Arbeitsunfahigkeitsdiagnosen

Marker fiir Diagnosespezifitdt der Arbeitsunfahigkeit
bzw. des Krankengeldbezugs

Beginn Krankengeldbezug zeitliche Zuordnung des Krankengeldbezugs

Ende Krankengeldbezug

Krankengeld Outcomevariable und Teil der Kostenberechnung

6. Modul 5 — Leitfaden Expert:inneninterviews

Allgemeine Einflihrung:

Einfilhrend wirde ich gerne mit Ihnen allgemein tber Ihren beruflichen Hintergrund
und lhre Arbeit in der Notaufnahme reden: Wie ist ihr beruflicher Werdegang?

Was haben Sie gemacht, bevor Sie in dieser Notaufnahme gearbeitet haben? Was ist
ihr fachlicher Hintergrund? Wie lange bereits im Notaufnahme-Kontext?

Was sind lhre Aufgaben in dieser Notaufnahme?

Anwendung APU bei Patient:in:

Welche Erfahrungen haben Sie vor der APU-Einfihrung bei der Behandlung
atraumatischer Bauchschmerzen gemacht?

o Welche Rolle spielt diese Patientengruppe in IThrem beruflichen Alltag?

o Was sind ihrer Meinung nach zentrale Herausforderungen in deren

Behandlung?

Kénnen Sie mir von der Behandlung des letzten APU-Bauchschmerzpatienten
erzahlen? Beschreiben Sie bitten den Behandlungsverlauf vom ersten bis zum letzten
Arbeitsschritt.

o Welche Rolle hat der APU-Prozess gespielt?

Vertiefte Erzahlung von Erfahrungen:
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e Wie haben Sie APU kennengelernt? Was dachten Sie, als Sie das erste Mal davon
gehort haben? Wie wurden Sie geschult? Live oder via eingesprochener Prasentation?

e Erinnern Sie sich an die erste Anwendung des APU-Behandlungspfades? Was ist Ihnen
dabei aufgefallen?

e Wie viele APU-Patienten haben Sie behandelt? Was hat sich fur Sie seitdem fir Sie in
Ihrer Behandlungsweise verandert?

e Haben sich die Behandlungsablaufe durch APU verandert? (Auf NRS2x, VZ 2x, Sono als
erste Bildgebung, sichere Diagnose etc eingehen.)

e Was ist fur Sie das zentrale Moment/Instrument im APU-Verlauf?

o Inwiefern? Kénnen Sie dazu einen Fall schildern?

e Was denken Sie, sind Ihre Diagnosen sicherer geworden? Welchen Stellenwert haben
sichere Diagnosen fiir Sie in der Notaufnahme?

e Wann kam es zu Abweichungen vom vorgesehen strukturierten Ablauf? Wann wurde
der APU-Prozess unterbrochen/ wann wurde davon abgewichen und warum? Welcher
Behandlungsweg wurde dann eingeschlagen?

o Konkrete Beispiele nennen lassen

o Kam das regelmaRig vor? Was sind Griinde daflr?

e Was nutzen Sie zur Unterstiitzung - Tablet oder Desktop?

o Wassind die Grinde? Falls nur Gber Desktop berichtet wird

o Welche Unterschiede haben Sie zwischen beiden Anwendungen erlebt?
Kénnen Sie mir jeweils ein Beispiel erzahlen?

o Wannim Verlauf der Behandlung nutzen Sie die App? Wahrenddessen oder am
Ende?

e Wie hat sich die Technik/Dokumentation/die App in lhre Arbeitsablaufe und

Arbeitsalltag eingefiigt?
o Gab es Schwierigkeiten in der Anwendung?
o Wassind die Griinde dafiir? Kénnen Sie mir konkrete Beispiele erzahlen?
o Welche Erfahrungen haben Sie generell mit technischer Unterstitzung/
medizinischen Apps in lhrem Arbeitsalltag?

o Ist die App ein geeignetes Mittel, um die Behandlung zu optimieren?

19/22



Evaluationsbericht — Forderkennzeichen 01NVF19025

Anlage 3 — Datenerhebung

Welchen Einfluss hat der neue Behandlungsablauf im APU-Projekt auf die
Zusammenarbeit mit Kolleg:innen aus anderen Fachabteilungen?

o Sind die Zustandigkeiten klarer als vorher? Beispiel?
Haben Sie den Eindruck, dass sich in der Dokumentation durch die Anwendung des

APU-Prozesses etwas verandert?

Abschluss:

Welche Erfahrungen haben Sie generell mit SOPs? Was ist bei APU anders?

Was ist anders am Behandlungsablauf mit der APU-App / mit dem APU-Prozess im
Vergleich zur Behandlung vorher? Welche Vor- und welche Nachteile hat fir Sie der
APU-Prozess?

Welche Erwartungen konnte APU nicht erfiillen?

Gibt es etwas, was Sie (de)motiviert, mit APU zu arbeiten? Kénnen Sie entsprechende
Situationen beschreiben?

Was denken Sie, sind Hiirden fiir eine breite Implementation des Behandlungspfades,
jenseits des konkreten Projekts?

Sehen Sie eventuelle Risiken oder Problematiken durch die Anwendung des APU-
Prozesses? Fur wen?

Was waren lhre Wiinsche bzgl. APU? Was kdnnte verbessert werden?

Ende Interview

Gibt es noch etwas, was Sie erzdhlen mochten?

Haben Sie noch weitere Fragen?
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Evaluationsbericht — Forderkennzeichen 01NVF19025

Anlage 3 — Datenerhebung

7. Modul 5 - Protokoll Teilnehmende Beobachtung

Laufende Nr.:
Wochentag, Datum und Uhrzeit:

Beobachter:in:

Beschreibung Patient:in

Alter

Geschlecht

Symptome/Beschwerden

Allgemeinzustand

Schmerzkommunikation

Triage

Kommunikationsfahigkeit

Komorbiditaten

Hintergrund

Weg in die NA

Ursache

Begleitende Angehorige

Verlauf/MaRBnahmen

Zeit (gesamt)

Erstversorgung

Diagnostik

Verbleib

Diagnose

Verbleib

Kontextuale Faktoren
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Anlage 3 — Datenerhebung

Crowding

Personalausstattung

Zeit Ort Person | Beobachtung
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Anlage 4: Fragebdgen Modul 1

APU - Fragebogen t0 (Rekrutierung) Bericht

SIC:

Datum: Uhrzeit

Befragungs- Befragungs-

beginn: e beginn: s
Datum: Uhrzeit

Befragungs- Befragungs-

ende: e ende: I
Erhebungsform:

[ Schriftliche Befragung (papierbasiert) [ Telefoninterview

Befragung durch Studienpersonal:

Oja O nein

Erhebungsort:

[ Notaufnahme [ Krankenhausstation [ Sonstiger Ort:

Fragebogen im Forschungsprojekt ,,APU*“*:

Wissenschaftliche Begleitung einer neuen Versorgungsform
fiir Patientinnen und Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen in Notaufnahmen

CHARITE

[Logo der Kooperationsklinik]

Ein Kooperationsprojekt zwischen der
[Name der Kooperationsklinik]
und der

Charité — Universitatsmedizin Berlin

1Der neue Versorgungsprozess APU - Abdominal Pain Unit hat das Ziel Patient*innen,
mit akuten, atraumatischen Bauchschmerzen,
schneller, sicherer und zielfihrender in der Notaufnahme zu versorgen.
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
danke fur Ihre Teilnahme an der Abdominal Pain Unit (APU) - Studie.

Alle Fragen in diesem Bogen beziehen sich auf Ihre Behandlung und Ihr
Wohlempfinden zum Zeitpunkt lhrer Entlassung/Verlegung aus der Notaufnahme.

Die Beantwortung der Fragen ist natirlich freiwillig, einzelne Fragen mussen auch
nicht beantworten werden und kénnen tbersprungen werden.

Bei Fragen und Unklarheiten kdnnen Sie sich jederzeit an die
Studienmitarbeiter*innen wenden, die Sie gerne unterstitzen.

Wie fllle ich den Fragebogen richtig aus? Eine Kurzanleitung:

Fragen mit einem Kreuz in einem der Felder beantworten:

Beispiel giiltige Antwort: 0 X O 0O

Kreuze zwischen den Feldern sind leider ungultig und kdnnen nicht ausgewertet
werden:

Beispiel ungiiltige Antwort: 1 x [0 [ [

Mochten Sie eine Antwort korrigieren, kreuzen Sie bitte die richtige Antwort an und
unterstreichen Sie diese:

Beispiel korrigierte Antwort: ] X L] X

Fragebogeninhalte

Teil A Behandlungszufriedenheit Seite 3

Teil B Gesundheitliches Wohlbefinden Seite 4
Vorerkrankungen, Risikofaktoren

Teil C Sozio-Demographie Seite 8
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Teil A: Behandlungszufriedenheit

Bitte geben Sie die aktuelle Uhrzeit und das Datum an (Befragungsbeginn)

Datum (TT.MM.JJ3J3J) .

Uhrzeit (hh:mm)

Wir mdéchten zunachst herausfinden, wie zufrieden Sie mit lhrer Behandlung in der
Notaufnahme sind. Pro Frage bitte nur eine Antwort.

Al Wie wiirden Sie die Qualitat der Behandlung, welche Sie erhalten haben,

beurteilen?
[ [ [ [
ausgezeichnet gut weniger gut schlecht
A2 Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, die Sie wollten?
[ [ [ [
eindeutig nicht eigentlich nicht im Allgemeinen ja eindeutig ja
A3 In welchem MalRe hat unsere Notaufnahme lhren Bedurfnissen entsprochen?
[ [ [ [
sie hat fast allen sie hat den meisten sie hat nur wenigen sie hat meinen
meinen Bedurfnissen meiner Bedurfnisse meiner Bedurfnisse Beduirfnissen nicht
entsprochen entsprochen entsprochen entsprochen

A4 Wirden Sie einem Freund / einer Freundin unsere Notaufnahme empfehlen,
wenn er / sie eine &dhnliche Hilfe benétigen wirde?

O 0 0 0

eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube ja eindeutig ja

A5 Wie zufrieden sind Sie mit dem Ausmalfd der Hilfe, welche Sie hier erhalten

haben?
[ [ [ [
ziemlich unzufrieden leidlich oder leicht weitgehend zufrieden sehr zufrieden

unzufrieden

A6 Hat die Behandlung, die Sie hier erhielten, Ihnen dabei geholfen,
angemessener mit Ihren Problemen umzugehen?

0 0 0 0
ja, sie half eine ganze ja, sie half etwas nein, sie half eigentlich nein, sie hat mir die
Menge nicht Dinge schwerer gemacht

A7 Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung, die Sie erhalten haben,
im Grol3en und Ganzen?
[ [ [ [

sehr zufrieden weitgehend zufrieden leidlich oder leicht ziemlich unzufrieden
unzufrieden

A8 Wirden Sie wieder in unsere Notaufnahme kommen, wenn Sie eine Hilfe

brauchten?
0 0 0 0
eindeutig nicht ich glaube nicht ich glaube ja eindeutig ja
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Teil B: Gesundheitliches Wohlbefinden

Wir méchten nun herausfinden, wie Sie Ihr gesundheitliches Wohlbefinden zum
aktuellen Zeitpunkt dieser Befragung einschétzen.

B1 Wie ist Ihr Gesundheitszustand im Allgemeinen? Bitte nur eine Antwort.

L 0 0 L 0

sehr gut gut mittelmanig schlecht sehr schlecht

B2 Wie stark sind lhre Bauchschmerzen aktuell? Bitte nur eine Antwort.

. starkster
kein
vorstellbarer
Schmerz

Schmerz
Il Il Ol Ol
0 1 2 3

s 0
o [
o [
~ 0

0 0 0
8 9 10

B3 Wie haben sich die Schmerzen im Laufe des Aufenthalts in der Notaufnahme
verandert? Bitte nur eine Antwort.

L] 0 0 L] 0
sehr leicht keine leicht sehr
verringert verringert Veréanderung verstarkt verstarkt

B4 Wie lange hatten Sie Bauchschmerzen, bevor Sie die Notaufnahme aufsuchten?
Bitte nur eine Antwort.

[] weniger als 1 Stunde

[] 1 Stunde bis weniger als 6 Stunden
[] 6 Stunden bis weniger als 24 Stunden
[] 24 Stunden bis weniger als 1 Woche
[] 1 Woche oder langer
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B5 Wie héaufig traten Ihre Bauchschmerzen auf? Bitte nur eine Antwort.

0 0

traten einmal auf traten mehrmals auf

B6 Haben Sie im Vorfeld lhres Aufenthalts in der Notaufnahme Schmerzmittel
eingenommen?

Ll Ll
ja nein
Bitte mit Frage B7 fortfahren Bitte auf der nachsten

Seite fortfahren (B8)

B7 Falls ja, welche Schmerzmittel haben Sie im Vorfeld Ihres
Aufenthalts in der Notaufnahme eingenommen?

Nicht-Opiate:

(z.B. Paracetamol,lbuprofen, Diclofenac,
Metamizol, Novalgin, Aspirin)

[lja [ nein [ weiR nicht

Opiate in Form von Schmerzpflastern / Tabletten / Tropfen:

(z.B. Fentanyl, Schmerzpflaster,

Morphin, Codein, Tramadol, Tilidin, Buprenorphin,
Levomethadon, Pethidin, Piritramid, Valoron,
Oxycodon)

[lja [ nein [] weiB nicht

Sonstiges
Llja [ nein

Wenn ja, welche(s)?

] weiR nicht
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B8 Wie zufrieden waren Sie mit den Informationen zu Ihrem Behandlungsverlauf
durch das Personal in der Notaufnahme? Bitte nur eine Antwort.

]
sehr weitgehend
unzufrieden unzufrieden

] ]
weder zufrieden weitgehend sehr
noch unzufrieden zufrieden zufrieden

B9 Treffen folgende Faktoren auf Sie zu?

Bluthochdruck (Hypertonie)
[lja

Erhohte Blutfettwerte (Cholesterinwerte)

Lja

] nein ] nein

R h Alkohol
auchen

[Jia, taglich [] taglich oder fast taglich
ja, taglic

_ . [ ]an 5-6 Tagen pro Woche
[ ja, gelegentlich
e [ ] an 3 —4 Tagen pro Woche
] nein, nicht mehr
_ _ [ ]an 1 -2 Tagen pro Woche
[ ] ich habe noch nie geraucht
an 2 — 3 Tagen pro Monat
[(Jan2-3T M

_ [] einmal pro Monat
Sonstige Drogen

[lja
] nein

[] weniger als einmal pro Monat
] nicht in den letzten 12 Monaten

] nie oder nur wenige Schlucke im Leben

B10  Wie wirden Sie Ihre Lebensqualitat beschreiben? Bitte nur eine Antwort.

[ [] [] [ []
sehr schlecht schlecht weder gut noch gut sehr gut
schlecht
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B11  Haben Sie folgende Vorerkrankungen?

Periphere arterielle Verschlusskrankheit

(PAVK) Llja ] nein ] weiR nicht
8/2?2?:;}3?‘9) Llja ] nein ] weiR nicht
Vorhofflimmern/flattern/ . . o
Herzrhythmusstérungen Lia [ nein [J weifs nicht
Abdominelle Vor-OPS

(Operationen im Bauchraum, inklusive Llja [ nein ] weiR nicht
Kaiserschnitt)

Chronisch entzindliche

Darmerkrankungen [lja [ nein ] weiR nicht
(Morbus Chron/ Colitis ulcerosa)

Diabetes mellitus : . o
(Zuckerkrankheit) Lija [ nein [J weiR nicht
Hypothyreoidismus : . o
(Schilddrisenunterfunktion) Uia [ nein [ weifs nicht
Divertikulose : . o
(Darmausstilpung) Llja [ nein [] weiR nicht
(HGeglztsltlljiht) Llja ] nein ] weiR nicht
Gerinnungsstérungen Llja [ nein [] weiR nicht
Gastrotsophagealer Reflux Llja [ nein ] weiR nicht
chron. Pankreatitis . . o
(Bauchspeicheldriisenentziindung) Lia [ nein [J weiR nicht
Gallensteine Llja [ nein ] weiR nicht
Nierensteine Llja [ nein ] weiR nicht
m?gggsme Llja ] nein ] weiR nicht
Benigne Prostatahyperplasie . . o
(ProstatavergrofRerung) [ja [ nein L1 weif nicht
Endometriose Llja [ nein ] weiR nicht
glutensensitive Enteropathie . . o
(Zoliakie, einheimische Sprue) Lia [ nein [J weiR nicht
Lactoseintoleranz . . o
(MilcheiweiBunvertraglichkeit) Uia [ nein [J weifs nicht
Reizdarmsyndrom [lja [ nein [] weiR nicht
Porphyrie Llja ] nein ] weiR nicht
Familiares Mittelmeerfieber . . o
(FMF, Reimann Krankheit) Lija [ nein [J weif nicht
Sichelzellkrankheit [lja [ nein ] weiR nicht

Seite 7 von 11




Teil C: Sozio-Demographie

Nun moéchten wir Ihnen gern einige Fragen zu lhrer Person und Ihrem Umfeld
stellen. Pro Frage bitte nur eine Antwort.

C1 Wie zufrieden sind Sie gegenwartig, alles in allem, mit lnrem Leben?

tberhaupt .
_ vollig
nicht _
_ zufrieden
zufrieden

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

c2 Welches Geschlecht haben Sie?

] mannlich ] weiblich ] divers

C3 Wann sind Sie geboren?

Bitte geben Sie das Jahr Ihrer Geburt an.
(J33J)

ca Leben Sie mit einer Partnerin / einem Partner zusammen?

(lja ] nein

C5 Welchen Familienstand haben Sie? Was trifft in dieser Aufzahlung aktuell
auf Sie zu?

[] verheiratet bzw. eingetragene Lebenspartnerschaft (zusammenlebend)
[] verheiratet bzw. eingetragene Lebenspartnerschaft (getrennt lebend)
[ ledig (noch nie verheiratet gewesen)

[] geschieden bzw. eingetragene Lebenspartnerschaft aufgehoben

[] verwitwet bzw. eingetragener Lebenspartner verstorben

C6 Wo wohnen Sie zurzeit?
] In einer eigenen Wohnung oder im eigenen Haus
(Eigentum, zur Miete oder bei Verwandten)

] Im betreuten Wohnen
(z.B. Alters-WG, Altersheime, Seniorenresidenzen, seniorengerechtes Wohnen)

[] Stationare Pflege

] Kein fester Wohnsitz
] Fluchtlingsunterkunft
[] Sonstiges:
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C7

Wie viele Personen leben aktuell gemeinsam in lhrem Haushalt?

Zéahlen Sie bitte sich selbst, (Ehe-)Partner/in, Kinder und Mitbewohner einer
Wohngemeinschaft mit.

In einer stationaren Einrichtung (Pflegeheim) sind hier (Ehe-)Partner und andere
Angehdrige gemeint, die in derselben Einrichtung leben.

] 1 Person, d.h. nur Sie selbst

[] insgesamt Personen

[ ] weiR nicht/ keine Antwort

C8

Haben Sie aktuell einen Pflegegrad?
[] nein, ich habe keinen Pflegegrad
[ ja, ich habe einen Pflegegrad

welchen Pflegegrad (1-5): _

C9

Wie viele Menschen stehen lhnen so nahe, dass Sie sich auf sie verlassen
kdnnen, wenn Sie ernste personliche Probleme haben?

L] 0 0 L]

keine 1 oder 2 3 bis 5 6 oder mehr

C10

Wie viel Anteilnahme und Interesse zeigen andere Menschen an dem, was Sie
tun?

[] sehr viel Anteilnahme und Interesse
[] viel Anteilnahme und Interesse

] weder viel noch wenig

[] wenig Anteilnahme und Interesse

[] keine Anteilnahme und Interesse

Cl1

Wie einfach ist es fur Sie, praktische Hilfe von Nachbarn zu erhalten, wenn Sie
diese bendtigen?

0 L] L] 0 0

sehr einfach einfach maoglich schwierig sehr schwierig
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c12  Welchen hdchsten Schulabschluss haben Sie?

[] Volks- oder Hauptschulabschluss; 8. Klasse Polytechnische Oberschule (POS)

[] Realschulabschluss; 10. Klasse POS

[] Abitur, Fachhochschulreife/ Fachabitur

[] noch kein Schulabschluss / Noch in der Schule

[] kein Schulabschluss

[] anderer Schulabschluss, z. B. in einem anderen Land erworben

[] weiR nicht/ keine Antwort

c13  Wie viele Jahre haben Sie die Schule besucht?
Dauer des Schulbesuchs (in Jahren):
] weiR nicht / keine Antwort
ci14  Welchen hochsten beruflichen Abschluss haben Sie?

] Berufsbildender Abschluss (Lehre, Berufsaufbauschule, Berufsfachschule/
Handelsschule, Fachschule/ Meister- oder Technikerschule/ Schule des
Gesundheitswesens)

[] Akademischer Abschluss (Fachhochschule/ Berufsakademie/ Ingenieurschule,
Hochschule, Universitat, Promotion)

[] noch in beruflicher Ausbildung (auch Berufsvorbereitungsjahr, Praktikum)

[] noch im Studium (auch studienbegleitendes Praktikum, Pflichtpraktikum)

] kein Berufsabschluss

[] anderer Berufsabschluss, z. B. in einem anderen Land erworben:

] weiR nicht/ keine Antwort

c15  Wie lasst sich lhre persdnliche finanzielle Situation am besten beschreiben?
[ [ L] L] [
sehr gut gut mittelmanig schwierig sehr schwierig
ci6  Stellen Sie sich bitte eine Leiter mit 10 Sprossen vor, die zeigen soll, wo die

Menschen in Deutschland stehen.

Ganz oben stehen die Menschen mit dem meisten Geld,
der héchsten Bildung und den besten Jobs.

Ganz unten stehen diejenigen mit dem wenigsten Geld,
der niedrigsten Bildung und den schlechtesten Jobs oder
ohne Job.

Je héher man auf der Leiter steht, desto naher ist man den
Personen ganz oben, je niedriger, desto ndher den Personen
ganz unten.

Wo wirden Sie sich auf der Leiter platzieren?
Bitte kreuzen Sie an, auf welcher Sprosse Sie |hrer
Meinung nach in lhrer aktuellen Lebensphase im
Verhaltnis zu anderen Menschen in Deutschland
stehen.

N
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Die folgenden Fragen erfassen lhre Herkunft.
Pro Frage bitte nur eine Antwort.

c17  In welchem Land ist lhre Mutter geboren?
] In Deutschland
] In einem anderen Land

Welches andere Land:

C18 In welchem Land ist Ihr Vater geboren?
[] In Deutschland
[] In einem anderen Land

Welches andere Land:

c19  Seit wann leben Sie hauptséachlich in Deutschland?
[] Seit der Geburt
Seit (JJJ3J):

Bitte geben Sie die aktuelle Uhrzeit an (Befragungsende)

Uhrzeit (hh:mm) Datum (TT.MM.JJJJ) __ .

Wir danken Ihnen herzlich fir Ihre Teilnahme an dieser Befragung.

Bei Fragen und Unklarheiten kénnen Sie sich jederzeit an die Studienmitarbeiter*innen
wenden, die Sie gerne unterstitzen werden.
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Fragebogen t1 (30-Tage-Follow-up) Bericht

SIC: Datum:
Uhrzeit Uhrzeit

Befragungs- Befragung-

Beginn: o sende: I
Erhebungsform:

[X] Telefoninterview

Fragebogen im Forschungsprojekt ,,APU*“:

Wissenschaftliche Begleitung einer neuen Versorgungsform

fir Patientinnen und Patienten mit atraumatischen Bauchschmerzen in Notaufnahmen

[Logo der Kooperationsklinik]

CHARITE

Ein Kooperationsprojekt zwischen der

[Name der Kooperationsklinik]

Charité — Universitatsmedizin Berlin

1Der neue Versorgungsprozess APU - Abdominal Pain Unit hat das Ziel Patient*innen,
damit akuten, atraumatischen Bauchschmerzen,
schneller, sicherer und zielfihrender in der Notaufnahme zu versorgen.
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Die Ansprache der Patient*innen und deren Einweisung in das Telefoninterview
erfolgt Uber einen separaten Interviewleitfaden.

Wie fulle ich den Fragebogen richtig aus? Eine Kurzanleitung:

Fragen mit einem Kreuz in einem der Felder beantworten:

Beispiel giiltige Antwort: L X 0O O

Kreuze zwischen den Feldern sind leider ungultig und kénnen nicht ausgewertet
werden:

Beispiel ungiiltige Antwort: (] x [] ] ]

Mochten Sie eine Antwort korrigieren, kreuzen Sie bitte die richtige Antwort an und
unterstreichen Sie diese:

Beispiel korrigierte Antwort: ] X [] X

Fragebogeninhalte

Teil A Gesundheitliches Wohlbefinden Seite 3
und Versorgungsverlauf nach der
Notaufnahme

Teil B Sozio-Demographie Seite 8
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Teil A: Gesundheitliches Wohlbefinden und Versorgungsverlauf nach der Notaufnahme

Wir méchten zunachst herausfinden, wie Sie Ihr gesundheitliches Wohlbefinden zum
aktuellen Zeitpunkt dieser Befragung einschéatzen.

Al Wie ist Inr Gesundheitszustand im Allgemeinen? Bitte nur eine Antwort.

0 L] L] 0 L]

sehr gut gut mittelmanig schlecht sehr schlecht

A2 Wie stark sind lhre Bauchschmerzen aktuell? Bitte nur eine Angabe.

. starkster
kein
vorstellbarer
Schmerz
Schmerz

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

A3 Wie haufig traten Ihre Bauchschmerzen seit Ihrer Behandlung in der
Notaufnahme auf? Bitte nur eine Angabe.

L 0 0

traten nicht mehr ein traten einmal auf traten mehrmals auf

A4 Wie wirden Sie Ihre Lebensqualitat beschreiben? Bitte nur eine Angabe.

[ [] [] [ []
sehr schlecht schlecht weder gut noch gut sehr gut
schlecht
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Wir mochten Ihnen nun gern einige Fragen zu lhrem Versorgungsverlauf stellen.

Der

Zeitraum bezieht

sich auf die folgenden 30 Tage nach Beginn Ilhrer

Studienteilnahme und der zu dem Zeitpunkt stattgefundenen Diagnose/Behandlung
Ihrer Bauchschmerzen in der Notaufnahme.

A5 Waren Sie aufgrund lhrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in den
folgenden 30 Tagen nach Ihrer Behandlung in der Notaufnahme
bei einem ambulant niedergelassenen Arzt (z.B. Hausarzt oder Facharzt)?
L ja [ nein
Bitte mit Frage A6 fortfahren Bitte auf der néchsten
Seite fortfahren (A10)
A6 Falls ja, bei welchem Arzt waren Sie konkret nach dem
Aufenthalt in der Notaufnahme?
[] Hausarzt/ Allgemeinmedizin [] Allgemeinchirurgie
[] Gynékologie [] Urologie
[] Gastroenterologie/ Internist
Sonstiges
[lja [ nein
Wenn ja, welchem
] Ich weif? nicht
A7 Falls ja, an welchem Tag?
TT .MM . JJJJ
[] Ich weiR nicht
A8 Falls ja, welche medizinische Malinahmen hat der Arzt
veranlasst?
Korperliche Untersuchung
[lja [ nein
Magenspiegelung
Cja [ nein
Darmspiegelung
Cja [ nein
Operation
[lja [ nein
Bildgebung
(z.B. CT, Kernspintomographie (MRT), Ultraschall, Rontgen)
[lja [ nein
Sonstiges
Cja [ nein
Wenn ja, welche
[ Ich weiR nicht
A9 Waren Sie zusatzlich zu dem angegebenen Arztbesuch noch ein weiteres Mal aufgrund

»t1 Versorgungsverlauf ambulant niedergelassene Arzte“ wiederholen)

Ihrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen bei einem ambulant niedergelassenen_Arzt (z.B.

Hausarzt oder Facharzt)?
Uja

(Papierversion: Bitte Fragen A6 — A9 auf dem Beiblatt

] nein

Bitte auf der nachsten

Seite fortfahren (A10)

Seite 4 von 8




A10  Waren Sie aufgrund lhrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in den
folgenden 30 Tagen nach lhrer Behandlung in der Notaufnahme
erneut in einer Notaufnahme?
[ [
ja nein
Bitte mit Frage A1l fortfahren Bitte auf der néchsten
Seite fortfahren (A15)
Al1 In welcher Notaufnahme waren Sie nach der
Erstbehandlung Ihrer Bauchschmerzen in unserer
Notaufnahme?
[] Ich weiB nicht
A12  Falls ja, an welchem Tag?
TT.MM.JJJJ
[] Ich weiR nicht
A13 Falls ja, welche Untersuchung wurde veranlasst?
Korperliche Untersuchung
O ja [ nein
Magenspiegelung
O ja [ nein
Darmspiegelung
O ja [ nein
Operation
[lja [ nein
Bildgebung
(z.B. CT, Kernspintomographie (MRT), Ultraschall, Rontgen)
[lja [ nein
Sonstiges
[lja [ nein
Wenn ja, welche
] Ich weif3 nicht
A14  Waren Sie zusatzlich zu dem angegebenen Notaufnahmeaufenthalt noch ein weiteres Mal

aufgrund Ihrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in einer Notaufnahme?

[ja
(Papierversion: Bitte Fragen A1l — A14 auf dem Beiblatt
,»t1 Versorgungsverlauf Notaufnahme* wiederholen)

[ ] nein

Bitte auf der nachsten
Seite fortfahren (A15)
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A15  Wurden Sie aufgrund lhrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in den
folgenden 30 Tagen nach Ihrer Behandlung in der Notaufnahme
erneut stationér aufgenommen?
[] [
ja nein
Bitte mit Frage A16 fortfahren Bitte auf Seite 8
fortfahren (B1)
Al6 In welchem Krankenhaus und welcher Station wurden Sie
bezlglich des Bauchschmerzes behandelt?
Krankenhaus [ Ich weiR nicht
Station [] Ich weiR nicht
A17  Falls ja, an welchem Tag?
TT .MM .JJJJ
] Ich weiR nicht
A18 Falls ja, welche Untersuchung wurde veranlasst?

Korperliche Untersuchung

O ja [ nein
Magenspiegelung
Llja [ nein
Darmspiegelung

O ja [ nein
Operation

O ja [ nein
Bildgebung

(z.B. CT, Kernspintomographie (MRT), Ultraschall, Rontgen)
Cja [ nein
Sonstiges

Llja [ nein

Wenn ja, welche

] Ich weif3 nicht
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A19  Falls Sie operiert wurden, an welchem(n) Organ(en) wurden Sie
operiert?
Magen [lja [ nein
Darm Llja 1 nein
Leber Llja 1 nein
Milz [lja ] nein
Niere [lja [ nein
Blase Llja 1 nein
Hernien Llja 1 nein
(Leistenbruch, Narbenbruch,
Bauchwandbruch)
Blinddarm [lja ] nein
A20 Welche Diagnose haben Sie im Krankenhaus erhalten?
] Ich weif? nicht
A21  Wurden Sie zusatzlich zu dem angegebenen stationdren Aufenthalt noch ein weiteres Mal

aufgrund lhrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen stationar aufgenommen?

(ja [ nein
(Papierversion: Bitte Fragen A16 — A21 auf dem Beiblatt Bitte auf der nachsten
»t1 Versorgungsverlauf Krankenhaus“ wiederholen) Seite fortfahren (B1)
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Teil B: Sozio-Demographie

Nun mdchten wir Ihnen gern einige Fragen zu lhrer Person stellen.

B1 Welches Geschlecht haben Sie? Bitte nur eine Angabe.

[ ] mannlich [ ] weiblich [ ] divers

B2 Wann sind Sie geboren?
Bitte geben Sie das Jahr Ihrer Geburt an.
(3J339)

B3 Wie zufrieden sind Sie gegenwartig, alles in allem, mit Ihrem Leben?

Uberhaupt .
_ vollig
nicht
. zufrieden
zufrieden
[] [] [l [l [l [l [l [l [l [l [l
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Wir danken Ihnen herzlich fur Ihre Teilnahme an dieser Befragung.

Bei Fragen und Unklarheiten kénnen Sie sich jederzeit an die Studienmitarbeiter*innen
wenden, die Sie gerne unterstitzen werden.
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Fragebogen t1 (30-Tage-Follow-up) Bericht
Beiblatt t1 Versorgungsverlauf ambulant niedergelassene Arzte

SIC:

A5 Waren Sie aufgrund lhrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in den
folgenden 30 Tagen nach lhrer Behandlung in der Notaufnahme
bei einem ambulant niedergelassenen Arzt (z.B. Hausarzt oder Facharzt)?

Lja [] nein
Bitte mit Frage A6 fortfahren Bitte auf der néchsten
Seite fortfahren (A10)

A6 Falls ja, bei welchem Arzt waren Sie konkret nach dem
Aufenthalt in der Notaufnahme?

[] Hausarzt/ Allgemeinmedizin [] Allgemeinchirurgie
[] Gynékologie [] Urologie
[] Gastroenterologie/ Internist

Sonstiges
[lja [ nein

Wenn ja, welchem

] Ich weif3 nicht

A7 Falls ja, an welchem Tag?
TT .MM . JJJ3J

] Ich weiR nicht

A8 Falls ja, welche medizinische Malinahmen hat der Arzt
veranlasst?

Korperliche Untersuchung

Llja [ nein
Magenspiegelung
Llja [ nein
Darmspiegelung

O ja [ nein
Operation

O ja [ nein
Bildgebung

(z.B. CT, Kernspintomographie (MRT), Ultraschall, Rontgen)
Llja [ nein
Sonstiges

Llja [ nein

Wenn ja, welche
] Ich weif? nicht

A9 Waren Sie zusatzlich zu dem angegebenen Arztbesuch noch ein weiteres Mal aufgrund
Ihrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen bei einem ambulant niedergelassenen Arzt (z.B.
Hausarzt oder Facharzt)?

Lja [ nein

(Papierversion: Bitte Fragen A6 — A9 auf dem Beiblatt Bitte auf der nachsten
»t1 Versorgungsverlauf ambulant niedergelassene Arzte“ wiederholen) Seite fortfahren (A10)




Fragebogen t1 (30-Tage-Follow-up) Bericht
t1 Versorgungsverlauf Krankenhaus

SIC:
A15  Wurden Sie aufgrund lhrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in den
folgenden 30 Tagen nach Ihrer Behandlung in der Notaufnahme
erneut stationér aufgenommen?
L] [
ja nein
Bitte mit Frage A16 fortfahren Bitte auf Seite 8
fortfahren (B1)
Al6 In welchem Krankenhaus und welcher Station wurden Sie
bezlglich des Bauchschmerzes behandelt?
Krankenhaus [ Ich weiR nicht
Station [] Ich weiR nicht
A17  Falls ja, an welchem Tag?
TT.MM.JJJJ
[] Ich weiR nicht
A18 Falls ja, welche Untersuchung wurde veranlasst?

Korperliche Untersuchung

[lja [ nein
Magenspiegelung

O ja [ nein
Darmspiegelung

[lja [ nein
Operation

O ja [ nein
Bildgebung

(z.B. CT, Kernspintomographie (MRT), Ultraschall, Réntgen)
[lja [ nein
Sonstiges

Cja [ nein

Wenn ja, welche

] Ich weif3 nicht




Fragebogen t1 (30-Tage-Follow-up) Bericht
t1 Versorgungsverlauf Krankenhaus

A19  Falls Sie operiert wurden, an welchem(n) Organ(en) wurden Sie
operiert?
Magen Llja 1 nein
Darm Llja 1 nein
Leber [lja [ nein
Milz [lja ] nein
Niere Llja 1 nein
Blase Llja 1 nein
Hernien Llja 1 nein
(Leistenbruch, Narbenbruch,
Bauchwandbruch)
Blinddarm [lja ] nein
A20 Welche Diagnose haben Sie im Krankenhaus erhalten?
] Ich weif? nicht
A21 Wourden Sie zusatzlich zu dem angegebenen stationaren Aufenthalt noch ein weiteres Mal

aufgrund Ihrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen stationar aufgenommen?

L ja ] nein

(Papierversion: Bitte Fragen A16 — A21 auf dem Beiblatt Bitte auf der nachsten
»t1 Versorgungsverlauf Krankenhaus“ wiederholen) Seite fortfahren (B1)




Fragebogen t1 (30-Tage-Follow-up) Bericht
Beiblatt t1 Versorgungsverlauf Notaufnahme

siC:
A10  Waren Sie aufgrund Ihrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in den
folgenden 30 Tagen nach Ihrer Behandlung in der Notaufnahme
erneut in einer Notaufnahme?
[ [
ja nein
Bitte mit Frage A1l fortfahren Bitte auf der nachsten
Seite fortfahren (A15)
All In welcher Notaufnahme waren Sie nach der
Erstbehandlung Ihrer Bauchschmerzen in unserer
Notaufnahme?
[] Ich weiB nicht
A12  Falls ja, an welchem Tag?
TT.MM.JJJJ
[] Ich weiR nicht
A13 Falls ja, welche Untersuchung wurde veranlasst?
Koérperliche Untersuchung
[lja [ nein
Magenspiegelung
O ja [ nein
Darmspiegelung
[lja [ nein
Operation
[lja [ nein
Bildgebung
(z.B. CT, Kernspintomographie (MRT), Ultraschall, Réntgen)
[lja [ nein
Sonstiges
O ja [ nein
Wenn ja, welche
[ Ich weiR nicht
Al4 Waren Sie zusatzlich zu dem angegebenen Notaufnahmeaufenthalt noch ein weiteres Mal

aufgrund Ihrer (diagnostizierten) Bauchschmerzen in einer Notaufnahme?

[ja
(Papierversion: Bitte Fragen A1l — A14 auf dem Beiblatt
»t1 Versorgungsverlauf Notaufnahme* wiederholen)

] nein

Bitte auf der nachsten

Seite fortfahren (A15)
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