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Zusammenfassung

Hintergrund: Menschen, die schwer von Multipler Sklerose (MS) betroffen sind (people with
severe MS (PwsMS)) und ihre Bezugspersonen (BP) sind durch komplexe Bedarfe auf
unterschiedliche Dienstleistende im Gesundheits- und sozialen Bereich angewiesen, die
schwer zu finden und zu koordinieren sind. Die KOKOS-MS Studie ist eine randomisierte,
explorative, Phase Il, klinische Studie mit mixed method design. Sie untersuchte in dieser
Population, wie ein sektoriibergreifendes, langfristig (12 Monate) arbeitendes Care und Case
Managements (CCM) wirkt und welches dabei die am besten geeignete Zielvariable fur die
Beurteilung ist. Der Einfluss des CCMs wurde gemessen auf: die (1) Lebensqualitat (Qol)
(HALEMS, deutsche Version des HAQUAMS, Hamburg Quality of Life Questionnaire), (2)
psychische Belastung (HADS, Hospital Anxiety and Depression Scale), (3) palliative Bedarfe
(IPOS/IPOS Neuro-S8 (integrated palliative outcome scale)), (4) Risikoperzeption
(studienspezifischer ~ Fragebogen), (5) Inanspruchnahme von Leistungen des
Gesundheitssystems (Kostentagebuch) der Patient*innen sowie auf (6) Belastung (ZBI-12,
Zarit Burden Interview short form) und gesundheitsbezogene QoL (SF-12 ) der BP.

Methodik: PwsMS wurden in die standardversorgte Kontrollgruppe oder die CCM versorgte
Interventionsgruppe randomisiert. Bei Einschluss (TO) und alle 3 Monate bis Monat 15 (T1-T5;
T5 als Nachhaltigkeitsmessung) wurde eine standardisierte Messung der Ergebnisparameter
durchgefihrt. Als primarer Endpunkt wurde in Anlehnung an palliativmedizinische Studien
QoL gewahlt und deren Veranderung vom Ausgangswert (TO) zu Monat 12 (T4) definiert.
Sekundadre Endpunkte waren die Veranderung der weiteren Messinstrumente Uber die Zeit.
Vertiefende Interviews mit PwsMS, BP und Versorgenden dienten dem umfassenden und
erganzenden Erkenntnisgewinn in Bezug auf das Wirken des CCMs.

Ergebnisse: 80 PwsMS (m:w=1:2, mittleres Alter 55,4 Jahre (SD 11,1), medianer EDSS 6,6 (IQR:
6; 7,5) wurden im Verhaltnis 1:1 randomisiert. 42 BP nahmen teil (n=24 Kontrollarm, n=18
Interventionsarm). Die Drop-out-Rate war mit 10% niedrig. Der primare Endpunkt (HALEMS
zum Zeitpunkt T4 im Vergleich zu TO im Gruppenvergleich) wurde nicht erreicht (p=0,503,
NNT=22). Sekundéare Endpunkte wie der subjektive Gesundheitszustand (p=0,002, NNT=4),
psychische Belastung (p=0,056, NNT=6), palliativmedizinische Bedarfe (p=0,017, NNT=5)
sprachen auf die Intervention an (T4 im Vergleich zu TO im Gruppenvergleich). Nach
Beendigung der Intervention naherten sich die Werte zu T5 Uberwiegend wieder dem
Ausgangswert an. Das CCM half, die ermittelten individuellen Bedarfe zu verringern. Die
qualitativen Daten unterstrichen die koordinativen und vernetzenden Leistungen des CCMs
mit Entlastung aller Beteiligten.

Diskussion: Durch das CCM erfuhren PwsMS eine Verbesserung ihrer Symptomlage,
informativer und koordinativer Prozesse sowie einen erleichterten Zugang zur bendtigten
Versorgung. Dadurch erhohte sich das Potenzial fur gesellschaftliche Teilhabe inklusive ihrer
krankheitsunabhangigen Rollenwahrnehmung. Da diese Faktoren zusammengenommen
einen suizidpraventiven Charakter aufweisen, hypothetisieren wir, dass das CCM
suizidpraventiv wirken kann. KOKOS-MS liefert eine evidenzbasierte Grundlage fiir die
vertiefte Untersuchung dieser neuen CCM Versorgungsform fir PwsMS in einer
multizentrischen Kohorte mit Potenzial zum Transfer in die Regelversorgung.
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Schlagworte: Multiple Sklerose, Care und Case Management, Lebensqualitat, Depression und
Angst, palliative Symptome, Suizidpravention
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1 Projektziele

Hintergrund

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch neurologische Autoimmunerkrankung des zentralen
Nervensystems (ZNS), die im Verlauf der Erkrankung zu einem erhdhten Behinderungsgrad
fihren kann und innerhalb Europas eine der haufigsten Ursachen der "disability-adjusted-life-
years" (DALY) vor allem in jlingeren Jahren darstellt (Deuschl et al., 2020). Betroffene haben
hochkomplexe Bedarfe, die abhangig vom Alter und Behinderungsgrad der Betroffenen von
der Beratung zur Lebens- und Familienplanung, iber MaBnahmen der krankheitsspezifischen
Therapieliberwachung und -koordination bis hin zur palliativen Behandlung reichen kénnen
(Galushko et al., 2014; Strupp et al., 2016). Im Rahmen des chronischen Krankheitsverlaufes
gibt es eine Vielzahl an Angeboten, es fehlt jedoch eine libergeordnete Prozesskoordination,
so dass oft Informationen verloren gehen bzw. die Betroffenen erst gar nicht erreichen und
die Versorgung bruchstiickhaft bleibt, ohne dem Gesamtbild der Bedarfe gerecht zu werden.
Die Patient*innen und ihre Bezugspersonen (BP), dies umfasst An- und Zugehorige, verfligen
haufig nicht Gber die notwendigen Ressourcen und Kenntnisse, um die Vielzahl der zu
koordinierenden Prozesse bewiltigen zu kénnen, was in der Folge oftmals zu Uberforderung
und Resignation fuhrt (Borreani et al., 2014; Galushko et al., 2014; Strupp et al., 2016). MS
Betroffene und auch ihre BP sind durch die Erkrankung als solches in der Lebensfiihrung
eingeschrankt, insbesondere auch deshalb, da die Erkrankung oft im friithen Erwachsenenalter
beginnt und dadurch erhebliche sozialmedizinische und biographische Folgen nach sich zieht.
Sie mussen sich mihevoll beruflich und privat neu ausrichten und physische und psychische
Coping-Strategien entwickeln.

Menschen, die schwer an MS erkrankt sind (people with severe MS (PwsMS) und ihre BP
vermissen regelmafig eine kontinuierliche, Gbergeordnete koordinierende Ansprechperson
(Golla et al., 2012; Golla et al., 2015), die gemeinsam mit ihnen Bedarfe ermittelt und
einordnet, sich sozialanwaltlich fiir ihre Belange einsetzt und die Prozesskoordination
Ubernimmt, eine Leistung, die Behandelnde aufgrund ihres Aufgabenspektrums und ihrer
zeitlichen Ressourcen nur unzureichend erbringen kdnnen. ,Sozialanwaltlich” ist im Sinne des
Begriffs ,Advocacy” in der Sozialen Arbeit zu verstehen. Im Verlauf ihrer Erkrankung kommen
PwsMS und BP mit einer Vielzahl von fiir sie oft uniiberschaubaren Leistungserbringenden des
Gesundheits- und Sozialwesens, wie z.B. Krankenkassen, Rentenversicherung und
Pflegeversicherung in Kontakt, ohne Informationen einordnen und Prozesse zusammenfiihren
zu konnen. Wichtige Informationen fehlen ihnen regelmafig, Ressourcen werden
undkonomisch genutzt und Behandlungsrisiken verstarkt.

In der Literatur lassen sich einige Ansatze zu professionellem Unterstitzungsmanagement/
Case Management finden (Basu et al., 2012; Chouinard et al., 2013; Kirchberger et al., 2015;
Kivelitz et al., 2015; Lukas et al., 2012; McAlister et al., 2014; Meier, Diane E., Thar, William &
Jordan, 2004; Meisinger et al., 2013; Oeseburg et al., 2009; Stergiopoulos et al., 2015; van
Mierlo et al., 2015), jedoch so gut wie nicht fiir schwer chronisch-neurologisch Erkrankte
Ausnahmen bilden ein niederlandisches Studienprotokoll ohne nachfolgende Ergebnisse im
Hinblick auf MS (Wynia et al., 2010), eine clusterrandomisierte Studie zu Amyotropher
Lateralsklerose (ALS) und CCM (Creemers et al., 2014), ein internetbasiertes Case
Management zur Hilfsmittelversorgung fir Menschen mit ALS) (Funke et al., 2015) und

Ergebnisbericht 8

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



KOKOS-MS (01VSF19029)

Beschreibungen von Case Management bei Patient*innen mit palliativmedizinischen Bedarfen
(Kuhn et al., 2012; Meier, Diane E., Thar, William & Jordan, 2004; Strupp et al., 2018). Bei den
aufgefiihrten Unterstlitzungsmanagementangeboten handelt es sich in der Regel um ein
individuell angelegtes Case Management (CM); dieses ist allerdings auch in diesen Studien in
der Regel nicht langfristig, sektorenlbergreifend angelegt und/oder arbeitet nicht aufsuchend
unter Einbezug von BP und Versorgenden (Aiken et al., 2006; Kalb, Costello & Guiod, 2019;
Kuhn et al., 2012; Leary et al., 2015; Strupp et al., 2018). Zudem wird das Ubergeordnet
ausgerichtete Care Management zur Vernetzung bestehender Unterstiitzungsangebote in
diesen Studien nicht berihrt. In eigenen Vorstudien konnten wir zeigen, dass PwsMS mit ihrer
Vielzahl an palliativen und dartberhinausgehenden ungestillten Bediirfnissen einen
manifesten  Bedarf an individuellen und Ubergeordnetem  koordinierenden
Prozessmanagement haben (Golla et al., 2012; Strupp et al., 2017; Strupp et al., 2012), also an
dem, was ein Care und Case Management (CCM) leisten kann. Ferner wissen wir von einem
Bedarf an Management zur Therapiesicherheit fiir PwsMS mit hochfrequenter Schubaktivitat
im Rahmen von komplexen Immuntherapien der Eskalationsstufe (Havla et al., 2016; Warnke
et al.,, 2015).

Ziele und Fragestellung

In der explorativen, randomisierten, Phase ll, klinischen Studie mit komplexer Intervention mit
eingebettetem qualitativen Studienanteil (mixed method design) ,Kommunikation,
Koordination und Sicherheit von Menschen mit Multipler Sklerose” (KOKOS-MS) (Golla et al.,
2022) untersuchten wir, wie sich ein sozialanwaltlich, langfristig (hier 12 -Monate
entsprechend der moglichen Férderlange) und sektorentibergreifend arbeitendes CCM auf die
Belange von PwsMS und deren BP auswirkt. Hierbei tibernimmt das CCM die Steuerung der
Prozesskoordination nach Identifikation individueller, krankheitsbezogener Bedarfe. Ziel
dieser Studie war es, an einer fiir eine Phase-ll-Studie (im Sinne der Versorgungsforschung
einer Versorgungsforschungsmachbarkeitsstudie) statistisch angemessenen
Populationsgrofie zu erarbeiten, inwiefern PwsMS und deren BP von einem CCM profitieren
und wie dieses optimal zu gestalten ist. Hierzu kamen verschiedene validierte
Messinstrumente und studienspezifische Manuale, insbesondere das studienspezifisch
entwickelte CCM Manual zum Einsatz (Problem-, Ressourcen- und Bedarfsanalyse in den
Lebensbereichen: physische Gesundheit, psychische Gesundheit, Autarkie und soziale
Situation und Teilhabe mit Festlegen individueller Ziele und MaBBnahmen). Dariiber hinaus
wurde spezifisch der Einfluss des CCM gemessen auf: (1) die Lebensqualitat (quality of life
(Qol) (gemessen im HALEMS, der deutschen Version des HAQUAMS, Hamburg Quality of Life
Questionnaire) (Gold et al., 2001), (2) psychische Belastungen (gemessen im HADS, Hospital
Anxiety and Depression Scale) (Bjellanda et al., 2001), (3) palliativmedizinische Bedarfe
(IPOs/IPOS Neuro-S8 (integrated palliative outcome scale)) (Dillen et al., 2023; Gao et al.,
2016), (4) die Risikoperzeption (studienspezifischer Fragebogen) (5) die Inanspruchnahme von
Leistungen des Gesundheitssystems (Kostentagebuch), (6) die Belastung der BP (Zarit Burden
Interview (ZBIl) short form (ZBI-12)) (Braun et al., 2010) und die gesundheitsbezogene QoL
(gemessen im SF-12 fiir Angehorige) (Wirtz et al., 2018a). Zur Ergdnzung und Vertiefung der
guantitativen Daten wurden qualitative Daten (iber vertiefende Expert*inneninterviews mit
PwsMS, BP und professionell Versorgenden des Gesundheits- und Sozialsystems gewonnen
sowie ein Expert*innenworkshop am Ende der Intervention abgehalten. Vor dem Hintergrund
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der besonderen Bedeutung der QoL in der palliativmedizinischen Versorgung und der daraus
resultierenden  Definition von QoL als primdaren Endpunkt in verschiedenen
palliativmedizinischen Studien (Ullrich et al., 2017; Vanbutsele et al., 2020) wurde auch in
dieser Studie QoL als primarer Endpunkt definiert. Darliber hinaus diente der explorative
Studienansatz auch dazu, zu evaluieren, welche Messparameter sich als besonders spezifisch
und aussagekraftig fiir das Wirken des CCM zeigen wiirden.

Am Ende sollten unter Einbezug der quantitativen Daten (Daten der Interventionsgruppe
erhoben mit dem studienspezifisches CCM Manual, Daten der Interventions- und
Kontrollgruppe erhoben mit den oben angegebenen Messinstrumente im zeitlichen Verlauf
und Gruppenvergleich) und qualitativen Daten (Tiefeninterviews mit Patient*innen,
Angehorigen, professionell Versorgenden, Expert*innenworkshop) dieser
Versorgungsforschungsmachbarkeitsstudie mit mixed method design nachfolgende
Ubergeordnete Fragestellungen beantwortet werden:

(1) Ist eine solche Studie machbar? Wie viele PwsMS entsprechend den
Einschlusskriterien kdnnen rekrutiert werden? Wie hoch ist die Drop-out-Rate fiir diese
Studienpopulation? Dies betrachtet vor dem Hintergrund, dass diese in Studien mit
schwerkranken Patienten oft hoch ist (Jordhgy et al.; Voltz et al.,, 2010). Ist die CCM
Intervention in dieser Form geeignet oder sind Anpassungen notwendig?

(2) Wie wirkt sich die Arbeit des CCMS auf die PwsMS und deren BP aus? Dazu zahlen in
dieser explorativen Versorgungsforschungsmachbarkeitsstudie Auswirkungen auf alle
Faktoren und Lebensbereiche, die in den (validierten) Messinstrumenten als auch in der
Interventionsgruppe mit dem CCM Manual erhoben wurden; hierzu zahlen auch psychische
Faktoren inklusive Suizidgedanken, da wir aus Vorstudien wissen, dass diese bei schwer
betroffenen MS —Patient*innen mit 20-25% erhoht (Strupp et al. 2016) sind. Was stellt sich
als der geeignetste Endpunkt fiir eine Gberregionale Phase-IlI-Studie einer solchen komplexen
Intervention dar? Ist es der hier spezifizierte QoL Endpunkt oder einer der anderen
mituntersuchten sekundaren Endpunkte (psychische Belastung, palliativmedizinische
Bedarfe, Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, Belastung und Lebensqualitat der
BP)?

Innerhalb der Studie erfolgten aullerdem zwei weitere Auswertungen. Diese sind unabhangig
von der CCM Intervention zu sehen und beziehen sich auf die wahrend der Ausgangsmessung
erhobenen Daten und hatten zum Ziel, (a) ein international anerkanntes Messinstrument
(IPOS-Neuro S8) auch im deutschen kulturell zu adaptieren und zu validieren und (b) weitere
Informationen zur Lebensqualitat in Bezug auf die Lasionslast zu erhalten:

(a) Die kulturelle Adaption und Validierung des international anerkannten und fiihrenden
Messinstrumentes IPOS Neuro-S8 fiir die Einschatzung palliativer Bedarfe bei neurologischen
Patient*innen, welcher bereits auf englischer Sprache zur Verfiigung steht (Dillen et al., 2023;
Gao et al.,, 2016). Durch den chronischen Verlauf mit Beeintrachtigung potenziell aller
neuralen Strukturen des ZNS durch die MS, eignet sich diese Erkrankung als Beispiel fiir
weitere chronisch neurologische Erkrankungen besonders gut zur Validierung dieses
Messinstruments.
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(b) Die Beantwortung der Frage, inwieweit die Lasionslast und der Grad der zerebralen
Atrophie in den T2 Aufnahmen der im Rahmen der Routinediagnostik durchgefiihrten
zerebralen Magnetresonanztomographien (MRT) mit QoL der Patient*innen korreliert. Lassen
sich also mit Hilfe der MRTs mogliche Riickschliisse auf das Befinden von PwsMS ziehen?

2 Projektdurchfiihrung
2.1 Projektbeteiligte

Tabelle 1: Projektbeteiligte mit Funktion

Name

Institution

Telefon, Fax, E-Mail

Verantwortlichkeit/Rolle

Prof. Dr. H.
Golla, Dr. V.
Dunkl, A. Dorr
(geb. Mdller),

. Dr. V. Dunkl,
Dr. K. Dillen,
Prof. Dr. R. Voltz

Zentrum fir
Palliativmedizin,

Uniklinik KoIn

(Prof. Dr. H. Golla seit
01/2025 Klinik
Palliativmedizin,

fir

Universitatsmedizin

Gottingen)

Tel.: 0551/39 60501

E-mail:
heidrun.golla@med.uni-

goettingen.de

Prof. Dr. H. Golla: Projektleitung,
Studiendesign,
Studienkoordination,
Dateninterpretation; Dr. V. Dunkl:
klinisches Projektmanagement,
Studienarztin,
Dateninterpretation; A. Dorr:

qualitative und guantitative
Datenerhebung,

Dateninterpretation; Dr. K. Dillen,
Prof. Dr. R. Voltz (Klinikdirektor):
Unterstitzung bei Studiendesign

und Studienumsetzung

Universitat zu Koln

(Prof. Dr. M. Hellmich

E-Mail:

martin.hellmich@uni-

Prof. Dr. C. | Klinik und Poliklinik far | Tel.: 064215865812 Prof. Dr. C. Warnke:
Warnke, Neurologie, Uniklinik Stellvertretende Projektleitung,
| Koéln Studiendesign,
Dr. Y. Goereci; .
E-Mail: Dateninterpretation; Dr. Y.
Prof. Dr. G.R. | (Prof. Dr. C. Warnke .
. _ . o clemens.warnke@uni- | Goereci: Studienérztin,
Fink mittlerweile Klinik und
I | marburg.de Auswertung der MRT Daten
Poliklinik fir Neurologie,
Universitatsklinik Prof. Dr. G.R. Fink (Klinikdirektor):
Marburg) rekrutierender Partner
Prof. Dr. | Institut fir Medizinische | Tel.: 0221-478-33409 Studienstatistiker, Methodik,
M. Hellmich, Statistik und Studiendesign, Datenanalyse,
Fax: 0221-478-33420
. Bioinformatik (IMSB) der Dateninterpretation
W. Miiller

seit 01/2025 Institut fiir koeln.de
Medizinischen Statistik,
Universitatsmedizin
Gottingen)
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Prof. Dr. O.A. | Zentrum fir Klinische | Tel.: 0221-478-85523 Qualitatssicherung/Datenmanage
Cornely, G. | Studien (ZKS) der ment, Monitoring, aulRerklinisches
Fax: 0221-478-85504
Palmbach Universitdt zu Koln Projektmanagement
E-Mail:
oliver.cornely@uk-
koeln.de
C. Civello, Dr. D. | Institut fir | Tel.: 0221-478-30902 Studiendesign, Datenanalyse der

Mdller, Prof. Dr.

S. Stock

Gesundheitsékonomie
und klinische
Epidemiologie (IGKE) der

Universitat zu Koln

Fax: 0221-478-1428478

E-Mail:
stephanie.stock@uk-
koeln.de

gesundheitsokonomischen Daten,
Expert*innenworkshop

Prof. Dr. V.

Limmroth, Dr. E.

Klinik fiir Neurologie und
Palliativmedizin Kliniken

Tel.: 0221-8907-3775

Fax: 0221-8907-3772

Zuweisende/r Partner*in fir die

Rekrutierung

Bonmann KoIn Merheim
E-Mail:
Limmrothv@kliniken-
koeln.de;
bonmanne@kliniken-
koeln.de
PD Dr. med. L. | Neurologische Abteilung | Tel.: 0221-7491-8421 Zuweisende/r Partner*in fir die
Burghaus des Heilig Geist Rekrutierung
Fax: 0221-7491-8912
Krankenhauses Kéln
E-Mail:
lothar.burghaus@
cellitinnen.de
PD Dr. K. | RehaNova Tel.: 0221-2784-4001 Zuweisende/r Partner*in fur die
Gerbershagen o . . Rekrutierung
Kliniken KéIn Merheim Fax: 0221-2784-4150
E-Mail:
gerbershagen@rehanov
a.de
Prof. Dr. G. | NeuroMed Campus, | Tel.: 0221-9438120 Zuweisende/r Partner*in fur die
Nelles Neurologische Rekrutierung

Gemeinschaftspraxis,
Leiter der
Qualitatszirkels Multiple
Sklerose KélIn mit
angegliederten
neurologischen

Arztpraxen

Fax: 0221-94381229

E-Mail:
gereon.nelles@uni-
due.de
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Dr.T. Joist

Hausarzte KoIn
Buchforst, Lehrpraxis

der Uniklinik Kéln und

Tel.: 0221-88845678

Fax: 0221-88845677

Zuweisende/r Partner*in fur die

Rekrutierung

Leiter Palliativ. Team | E-Mail:
SAPV KoIn mit | joist@palliativteam-
angegliederten koeln.de
Arztpraxen
Prof. Dr. J. Haas, | Vorsitzende bzw. | E-Mail: dmsg@dmsgde | Patient*innenorganisation
H. Temmes, A. | Bundesgeschaftsfiihrer | Tel.: 0511 9 68 34-0 | (DMSG), Unterstltzung bei

Stahmann der Deutschen Multiple | Fax: 0511 9 68 34-50 | Studiendesign,
Sklerose Gesellschaft | E-Mail: Expert*innenworkshop,
(DMSG), Bundesverband | msregister@dmsg.de Zuweisende/r Partner*in fur die
e.V.und MS Forschungs- | Tel.: 0511 - 9 68 34 25 | Rekrutierung
und Telefax: 0511-968 345
Projektstellenentwicklu
ngsgGMBH
(Projektkoordinator: A.
Stahmann)
Prof. Dr. P. Deutsche Gesellschaft | Tel: 06131 289 44-590 Inhaltliche Unterstitzung,
Locherbach fir Care und Case Fax: 0322-23768056 Expert*innenworkshop
Management (bGgcc
e.V.) E-Mail:
loecherbach@dgcc.de
2.2 Beschreibung/ Darstellung des Projekts

Die KOKOS-MS Studie ist eine randomisierte, explorative, Phase I, klinische Studie im Sinne
einer Versorgungsforschungsmachbarkeitsstudie mit integriertem qualitativen Studienanteil
(mixed method design). Sie untersuchte die Auswirkungen eines sektoribergreifenden,
langfristig arbeitenden CCMs auf die Belange von PwsMS und deren BP. Hierzu wurden die
teilnehmenden Patient*innen in eine Kontrollgruppe (Regelversorgung) oder
Interventionsgruppe (Regelversorgung+ CCM) randomisiert. Der Studienablauf ist in
Abbildung 1 dargestellt. Innerhalb der Studie kamen zur Ergebnismessung zu Beginn und dann
alle drei Monate (TO-T5) in einem standardisierten Verfahren die unter Projektziele (Kapitel 1)
genannten und in der Methodik (Kapitel 3) ausfiihrlich erlauterten validierte Messinstrumente
und studienspezifische Manuale zum Einsatz. Die 12-monatige CCM Intervention wird im
Folgenden beschrieben. Die weiteren Studienabldaufe werden im Kapitel 3 (Methode)
beschrieben.
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4 Wochen bei Patient¥in / Bezugsperson vor inter-
Ort und wichentlich Telefonat views

Abbildung 1: Ablauf der KOKOS-MS Studie

Care und Case Management

Die in der Studie zum Einsatz kommenden Care und Case Managerinnen verfliigten tber eine
Ausbildung nach den Standards der Deutschen Gesellschaft fiir Care und Case Management
(DGCC). Es handelte sich um palliativmedizinische Fachpflegekrafte mit z.T. zusatzlicher
Ausbildung in Sozialer Arbeit und bereits langjahriger praktischen Erfahrung mit
schwerkranken Patient*innen. Sie arbeiteten aufsuchend, d.h. sie besuchten Patient*innen
und BP dort, wo sie sich gerade befanden (z.B. zu Hause, in einer Rehabilitations- oder
Akutklinik) oder Visiten fanden auf Wunsch wahrend der SARS-CoV-2-Pandemie auch digital
statt. Die Arbeitsweise des CCM war sozialanwaltlich im Sinne der Patient*innen, z.B. beim
Umgang mit Behdrden oder Kranken- und Rentenversicherungstragern.

Die Intervention dauerte im Rahmen der Studie 12 Monate. Das CCM arbeitete nach
folgenden Ablaufphasen:

a) Erhebungsteil und Auftragsklarung (Visite und Klarungsphase)

b) Einleiten von MaRnahmen und Hilfen (Hilfeplanung)

c) Involvierung von Kooperationspartner*innen (Kontraktmanagement/Linking)
d) Erfassung von Zielerreichung oder Griinde fiir Abweichungen (Monitoring)
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e) Zeitdokumentation
f) Entpflichtung
(Wissert, 2006a, 2006b, 2007a, 2007b, 2008a, 2008b, 2009; Wissert & Roccor, 2013)

Als Inhalt der monatlich aufsuchenden und wochentlich telefonisch stattfindenden Visiten
wurden entlang eines studienspezifischen CCM Manuals (s. Anlage 1 a-c)) multidimensional
Ressourcen, Probleme und daraus resultierende Bedarfe in den vier Lebensdimensionen
physische Gesundheit, psychische Gesundheit, Autarkie und soziale Situation und Teilhabe
erfragt und mittels einer 5-stufigen Likert Skala bewertet. Fir den Visitenplan vergleiche
Abbildung 2 sowie in der Anlage das CCM Manual (s. Anlage 1). Aus den individuellen
Bedarfsanalysen erarbeitete das CCM einen Versorgungsplan mit darin enthaltenen Ziel- und
MalRnahmenvereinbarungen (s. Anlage 1b und c), um die Bedarfslage der Patient*innen und
BP zu verbessern. Zur Zielerreichung erforderliche Strukturen wurden kontaktiert, koordiniert
und erforderliche Kontakte hergestellt. Hierdurch wurden an der Optimierung der
Versorgungssituation und der gezielten Inanspruchnahme von Angeboten des Sozial- und
Gesundheitswesens auf individueller Ebene gearbeitet

Gleichzeitig wurde im Sinne des Care Managements auf (bergeordneter und
sektoreniibergreifender Ebene zwischen den Versorgenden vermittelt und vernetzt. Es
wurden Versorgungsliicken identifiziert und dokumentiert, in Bezug auf derer Sozial-
und/oder Gesundheitsbedarfe nicht reduziert werden konnten. Ebenso wurden die
vorhandenen Strukturen fir die festgestellten Bedarfe in einem Portfolio dokumentiert, so
dass geeignete Versorgende und Versorgungssysteme flir PwsMS und deren BP in der Region
K6In subsummiert und zur Verfligung gestellt werden konnten. Die ergriffenen MaRnahmen
wurden den behandelnden Arzt*innen sowie weiteren beteiligten
Gesundheitsdienstleistenden je nach Notwendigkeit mitgeteilt, um die sektoren- und
fachibergreifende Kommunikation sicherzustellen, einen Informationsmangel zu vermeiden
und einen integrierten Versorgungsansatz zu ermoéglichen bzw. zu optimieren.

Wahrend des gesamten Prozesses konnte das CCM bei medizinischen Verstandnisfragen auf
das Fachwissen der Studiendrzt*innen und Studienleitungen aus der Neurologie und
Palliativmedizin zuriickgreifen.
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Abbildung 2: Visitenstruktur und Arbeitsplan der CCM Intervention

Das CCM begleitete die PwsMS und BP im Rahmen der Studie Gber 12 Monate und wurde
abschlieRend entpflichtet. Die Entpflichtung erfolgte somit -anders als es in einem ,normalen”
CCM Betreuungsprozess der Fall ist- nicht auf Wunsch der Studienteilnehmenden, oder weil
kein Bedarf mehr gesehen wurde, sondern aus studienspezifischen Griinden
(Laufzeitbegrenzung). Hierbei wurde den PwsMS und BP entsprechend dem erarbeiteten
Portfolio je eine Liste mit Kooperationspartner*innen bzw. Ansprechpersonen mitgegeben.
Auch wenn bestimmte Leistungserbringende im Verlauf der Intervention nicht mehr
notwendig waren, so blieb das CCM als kontinuierliche Gibergeordnete Ansprechperson fiir
PwsMS verlasslich bestehen und diente dadurch langfristig als Sicherheitsanker.

Im Falle von Immuntherapien der Eskalationsstufe griff das CCM auf studienspezifisch
angepasste standard operating procedures (SOPs, s. Anlage 6) zuriick, die auf behordlich
genehmigtes Informations- und Schulungsmaterial basierten (z.B. vom Paul-Ehrlich-Instituts
oder vom Bundesinstituts flir Arzneimittel) sowie auf Patient*innenhandbiicher (z.B.
Kompetenznetzwerk Multiple Sklerose, KKNMS). Mit Hilfe dieser sollten die PwsMS beim
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Treffen ihrer  Therapieentscheidungen, der Festlegung  von individuellen
Behandlungsstrategien und Sicherheitsmonitoring gestarkt werden (empowerment).

Im Falle von Immuntherapien der Eskalationsstufe legten zwar die Neurolog*innen die
Strategie des Risikomanagements fest; sie wurden hierbei insofern unterstiitzt, als sie die
Koordination der erforderlichen Schritte (Blutabnahmen, zeitgerechte Einhaltung von
Untersuchungsterminen oder Ubermittlung von Befunden an Spezialist*innen) an das CCM
abgeben konnten. Dadurch erfuhren sie eine (zeitliche) Entlastung in der Prozesskoordination.
Das CCM leistete ebenso eine sozialanwaltliche Unterstiitzung fir die BP, die als ,,unit of care”
im Sinne einer palliativmedizinischen Sichtweise in die Behandlung und Umsorgung mit
einbezogen waren.

Gemessener Zeitaufwand und Kosten des CCM

Durch den dokumentierten Zeitaufwand, den eine CCM Kraft fur die Betreuung eine/s PwsMS
und der BP verwendet hat, konnten wir in einer Modellrechnung zeigen, wie viele
Vollzeitkrafte (VK) fir die Versorgung von 40 PwsMS und deren BP benétigt wurden. Dies ist
den Ergebnissen zuzuordnen und wird im Kapitel 4 behandelt.

2.3 Beschreibung Ablauf des Projekts

Vorbereitungsphase

Zum Studienstart im August 2020 erfolgte das Kickoff-Meeting des Studienteams (Klinik und
Poliklinik fir Neurologie und Zentrum fir Palliativmedizin) mit den beteiligten Partner*innen
des Zentrums fir klinische Studien (ZKS) sowie des Instituts fir Medizinische Statistik und
Bioinformatik (IMSB) zur Planung und Organisation der Vorbereitungsphase statt. Ein
regelmafiges Studientreffen alle zwei Wochen wurde etabliert.

Im September 2020 wurde die Studie im Qualitatszirkel MS unter der Leitung von Prof. Nelles
durch Prof. Dr. Heidrun Golla und Prof. Dr. Clemens Warnke vorgestellt und somit die ersten
Rekrutierungspartner*innen informiert, ein weiteres virtuelles Treffen mit zuweisenden
Partner*innen fand im November 2020 statt. Hierzu notwendige Dokumente, wie ein
Kontaktweitergabeformular, Studienflyer, Studien Pocket Cards waren im Vorfeld erstellt
worden (s. Anlage 2 und 3).

Das Studienprotokoll (Golla et al., 2022) und die notwendigen, nicht bereits vorhandenen
validierten Fragebogen (Risikoperzeption, Kostentagebuch, CCM Manual ((Miiller et al., 2023),
s. Anlage 1, 4, und 7)), das Datenschutzkonzept (s. Anlage 13) sowie der Ethikantrag mit den
zugehorigen Einverstandniserklarungen fir die Studienteilnehmenden (s. Anlage 14 a-d)
wurden erstellt.

Das positive Votum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt der Universitat zu Koln
wurde eingeholt, ebenso die Zusage der Qualitatssicherungseinheit des Sponsors der Uniklinik
K6In. Die Studie wurde im Deutschen Register fiir klinische Studien (DRKS) registriert
(DRKS00022771).

Zusatzlich wurde in Zusammenarbeit mit der Krankenhaushygiene der Uniklinik KéIn ein
Hygienekonzept entwickelt, um personliche Besuche des Studienteams bei PwsMS und deren
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BP entsprechend des Studienprotokolls auch zu Pandemiezeiten umsetzen zu kdnnen. Im
Initiierungstreffen (15.01.2021) wurde die Studiengruppe ausfihrlich zu dem vorliegenden
Hygienekonzept geschult. Notwendige Utensilien wie FFP2 Masken zur Einhaltung der
notwendigen HygienemaBnahmen zu Pandemiezeiten wurden den Mitarbeiter*innen zur
Verfigung gestellt. Fir alle Mitarbeitenden wurden Dauerdienstreiseantrage mit
Sondergenehmigungen in Pandemiezeiten unter Vorlage des studienspezifischen
Hygienekonzeptes durch die Personalabteilung und vom Dekan der Uniklinik KéIn (Univ.-Prof.
Dr. G. Fink) genehmigt.

Das ZKS entwickelte eine studienspezifische Datenbank in Trial Master, welche seitens des
Studienteams nach Erstellung einer ersten Draftversion mehrfach getestet und angepasst
werden konnte. Die Endvalidierung der Datenbank vor Studienstart erfolgte zu Beginn des 1.
Quartals 2021. Zudem wurden ein studienspezifischer Data Management Plan sowie
Monitoring Plan erstellt, deren Endversionen zu Beginn des 1. Quartals 2021 vorlagen.

Das IMSB (Prof. Dr. Martin Hellmich) implementierte die Online-Randomisierung in TENALEA
(Trans European Network for Clinical Trials Services), um somit die zuféllige
Gruppenzuordnung der PwsMS mit Rekrutierungsstart vornehmen zu kénnen.

Des Weiteren wurde in Zusammenarbeit mit dem IMSB ein ,Safety Manual“ (s. Anlage 8)
entwickelt, welches die Auswertung ausgewadhlter Outcome Parameter als Indikatoren fir
mogliche Belastungen der Studienteilnehmer*innen (Distress Score) ermoglichte. Ziel der 6-
monatlich stattfindenden Safety-Analyse ab Rekrutierungsstart war es, zu ermitteln, ob sich
die beiden Behandlungsgruppen (Kontrolle und Intervention) in den finf Aspekten (1)
Uberleben, (2) Anzahl der Krankenhausaufenthalte, (3) Verdnderung des Expanded Disability
Status Scale (EDSS), (4) Gefuhl der Belastigung durch das Beantworten der Fragen der
Fragebdgen sowie in einem (5) ,Distress-Score” relevant voneinander unterschieden oder ob
sich ein entsprechender Trend fiir die Kontroll- oder Interventionsgruppe abzeichnete. Der
Distress-Score wurde studienspezifisch definiert. Er diente der Einschatzung dartber, ob
relevante Unterschiede/Trends in den Studienarmen vorhanden waren, auf die hatte reagiert
werden mussen. Der Distress-Score bestand aus fur distress relevanten 49 ltems, die aus den
verschiedenen Fragebdgen zusammengestellt wurden. Die Ergebnisse der Safety-Analyse
wurden verblindet prasentiert.

Der Statistical Analysis Plan (SAP) wurde erstellt (s. Anlage 9).

Zur Erfassung palliativmedizinischer Bedarfe von Patient*innen, die an schweren
neurologischen Erkrankungen leiden, passten wir die integrated palliative outcome scale fir
neurologische Symptome in der Kurzform (IPOS Neuro-S8) kulturell an und lbersetzten ihn in
die deutsche Sprache (Dillen et al., 2023; Anlage 5).

Rekrutierungs- und Durchfiihrungsphase
Rekrutierungsphase

Am 18.01.2021 wurde durch das ZKS das Greenlight zum Start der Rekrutierung gegeben. Vom
19.01.2021- 05.01.2022 konnten wie die seitens des IMSB vorgegebenen 80 PwsMS
rekrutieren; 45 BP erklarten sich ebenfalls bereit, an der Studie teilzunehmen (siehe Abbildung
3). Die quantitative Datenerhebung erfolgte vom 19.01.2021- 30.04.2023.
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Abbildung 3: Rekrutierungsverlauf der KOKOS MS Studie

12 14

Flankiert wurden diese studienspezifischen MalRnahmen durch das Studienmonitoring (am
20.04.2021, 15.09.2021, 26.01.2022) und Qualitatssicherung seitens des ZKS und monatlicher
E-Mailkontakte mit den zuweisenden Partner*innen fir die Rekrutierung mit Kurzberichten
Uber den Rekrutierungsfortschritt. Der Kontakt mit den Kooperationspartner*innen fand
pandemiebedingt entweder telefonisch (vor allem zur Klarung klinischer Fragestellungen)
oder per E-Mail statt. Die Rechnungsvordrucke fiir die Case Payments wurden am Ende jeden
Quartals an die jeweiligen zuweisenden Partner*innen versandt mit der Moglichkeit, das

vorgesehene Case Payment in Rechnung zu

stellen (zuweisende Partner*innen fir die

Rekrutierung mit jeweiliger Anzahl siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Fiir die Rekrutierung zuweisende Partner*innen

Zuweisende Partner*in fiir die Rekrutierung

Anzahl der ilber Zuweisung rekrutierten
Patient*innen

Klinik und Poliklinik flir Neurologie der
Uniklinik Koln (hiervon einer mit Hilfe der
Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft
(DMSG))

33

Klinik fiir Neurologie und Palliativmedizin KéIn
Merheim

Neurologische Gemeinschaftspraxis Prof. Dr.
Nelles (hiervon drei mit der Hilfe der DMSG)

13

Klinik fir Neurologie Heilig Geist Krankenhaus

19

Eigeninitiative von Patient*innen

9

Gesamt

80

Sowohl die datenerhebenden Personen als auch das CCM wurden engmaschig durch das

klinische Projektmanagement begleitet (wochentlich

Ergebnisbericht 19

digitale Meetings und jederzeit bei

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

nnovationsausschuss



KOKOS-MS (01VSF19029)

Bedarf). Aufgrund von im Marz 2021 aufkommenden Diskussionen tiber den Umgang mit
psychischen Belastung des Teams durch den engen Kontakt zu den PwsMS und deren BP und
sich daraus ergebenden Herausforderungen wurde eine regelmaRige Supervision in zwei
Gruppen (verblindetes bzw. unverblindetes Studienpersonal) initiiert, die zur Resilienz des
Studienteams beitrug.

Mid-study-changes

In drei Mid-study-changes (08.04.2021, 22.06.2021, 22.09.2021) wurde die Datenbank seitens
des ZKS in Zusammenarbeit mit dem klinischen Projektmanagement optimiert. Aufgrund des
bei Studienplanung nicht bis ins Detail abzusehenden Umfangs der eCRFs, insbesondere im
Hinblick auf die CCM Intervention kam es fir die Datenmanager*innen des ZKS zu hoheren
Aufwanden insbesondere im Bereich des Data Clearings. Gemeinsam mit den
Datenmanager*innen, den Projektmanager*innen (klinisches Projektmanagement und ZKS
Management) und der Studienleitung wurden diesbeziiglich gemeinsam Prozesse optimiert.

Ausgabenneutrale Verlédngerung

Im Verlauf des Jahres 2022 stellte sich heraus, dass das Befiillen, die Pflege und
Qualitatssicherung der Datenbank zeitaufwendiger waren, als anfangs erwartet. Dies lag zum
einen an der erfreulich niedrigen Dropout-Rate von nur 10% und der dadurch bedingten
hoheren Datenmenge, zum anderen an vielen Freitextangaben im Rahmen des CCM Prozesses
als Ausdruck der individuellen und komplexen Bedarfe und Versorgungsplane. Auf Seiten der
datenerhebenden Personen fir die Studienendpunkte kam es aufgrund von haufigen
Krankheitsvertretungen und Wechsel im Studienpersonal mit aufwendiger Einarbeitung zu
Zeitverzogerungen in der Pflege der Datenbank.

Aus diesen Grinden konnten die veranschlagten Zeiten fiur Befiillen, Pflege und
Qualitatssicherung der Datenbank, das Datenbankclearing und die anschliefende
Datenauswertung nicht eingehalten werden. Die hierdurch generierten Studienergebnisse
waren jedoch Voraussetzung fir die Durchfiihrung des Expert*innenworkshops, welcher
daher nicht wie geplant in 2023, sondern erst im ersten Halbjahr von 2024 stattfinden konnte.
Aus diesen Grinden wurde ein Antrag auf ausgabenneutrale Verlangerung fiir weitere 6
Monate beantragt und genehmigt, so dass sich die Projektlaufzeit bis zum 14.08.2024
verlangerte. Im Rahmen der genehmigten Verschiebungen war es uns moglich, stets im
Zeitfenster zu bleiben und alle Meilensteine einzuhalten. Die Verlangerung wurde der
zustandigen Ethikkommission gemeldet.

GemaR der Bewilligung der ausgabenneutralen Laufzeitverlangerung (s. Anderungsbescheid
vom 02.06.2023) wurden Mittel umgewidmet, um die Finanzierung der verschiedenen
Funktionen wahrend der Laufzeitverlangerung gewahrleisten zu kénnen und den erhdhten
Publikationskosten bei Open Access Veréffentlichungen Rechnung zu tragen.

CCM-Intervention und Quantitative Datenerhebung

Die CCM Intervention und die Quantitative Datenerhebung erfolgte nach Studienprotokoll. Es
kam zu keinen Verzégerungen. Zum Ablauf der CCM Intervention mochten wir auf Kapitel 2.2
verweisen, zur Quantitativen Auswertung auf Kapitel 3.
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Phase der Quantitativen Datenerhebung

Zur Evaluation des CCMs, wurden PROMs (,,patient reported outcome measurements”) und
CROMs (,caregiver reported outcome measurements”) ausgewahlt, die angeleitet durch
eine/n vom CCM unabhangig arbeitendene/n, verblindete datenerhebende Personen von den
PwsMS und den BP beantwortet wurden. Sofern die PwsMS nicht selbst in der Lage waren,
die Fragebogen zu beantworten, erfolgte dies durch die BP (proxy assessment).

Die Ergebnismessung erfolgte zu Beginn der Studie (TO, Baseline, vor der Randomisierung)
sowie dann alle 3 Monate bis zu Monat 15 (T1-T5), wobei die Untersuchung zum Monat 15
(T5) der Testung der Nachhaltigkeit 3 Monate nach abgeschlossener Intervention diente. Um
die Belastung der Studienteilnehmenden so gering wie moglich zu halten, wurden die
Ergebnismessungen aufsuchend durchgefiihrt. Krankheitsbedingt (z.B. durch Infektion mit
dem SARS-CoV-2 Virus) oder auf expliziten Wunsch der Studienteilnehmenden wurde die
Durchfiihrung von digitalen Assessments, z.B. telefonisch oder per Videokonferenz (GoTo-
Meeting) wahrend der Pandemie ermdoglicht. Vor Beginn der Assessments wurden die
Studienteilnehmenden darauf aufmerksam gemacht, dass die datenerhebenden Personen
nicht erfahren dirfe, ob eine Behandlung im Interventions- oder Kontrollarm erfolgt, um diese
zu verblinden und eine Verzerrung in den Ergebnismessungen zu minimieren. Die
datenerhebenden Personen flllten in Erganzung zu den PROMS und CROMS ein Compliance-
Formular nach jeder Messung aus, mit Hilfe dessen dokumentiert wurde, wie, wann, wo und
unter welchen Bedingungen die Fragebdgen ausgefiillt worden waren. Auch wurden Griinde
fiir einen Studienabbruch bzw. einer nicht durchgefiihrten Endpunkterhebung erfasst.

Fiel dem Studienpersonal bei der Datenerhebung eine besonders hohe Belastung fiir die
Studienteilnehmenden auf, so bestand fiir die datenerhebende Person die Moglichkeit, die
Studiendrzt*innen und die Primarbehandelnden der Patient*innen zu informieren, so dass
diese die Moglichkeit hatten, darauf zu reagieren. Um Belastungen einschatzen zu kdnnen,
war es bei der Erhebung der Ziel-Parameter notwendig, dass die durchfiihrenden Personen
Uber eine entsprechende Qualifikation und Erfahrung im Umgang mit vulnerablen
Patient*innengruppen verfiigten. Die Daten der Ziel-Parameter wurden nach Méglichkeit vor
Ort in die Datenbank eingegeben, so dass das klinischen Projektmanagement dies zeitnah
sehen und auf eine Verschlechterung der Parameter schnell reagieren konnte.

Ergebnisse der Safety-Analyse

Alle 6 Monate wurde im Rahmen der Safety-Analyse der Distress Score errechnet. Relevante
Unterschiede in Bezug auf den Distress Score zwischen beiden Studienarmen konnten zu
keinem der vier Zeitpunkte (Juli 2021, Januar 2022, Juli 2022, Januar 2023) gezeigt werden, so
dass eine Anderung des Studienprotokolls als nicht notwendig erachtet wurde.

Phase der Qualitativen Datenerhebung

Zur Durchfihrung des qualitativen Studienteils mit leitfadengestiitzten Interviews
(Interviewleitfaden siehe Anlage 10) wurden Anfang 2022 die ({berarbeiteten
Einverstandniserklarungen fir die professionell Versorgenden, die Interviewleitfaden und die
Versicherungsbedingungen an die Ethikkommission zur Begutachtung nachgereicht und
positiv bewertet. Im Zeitraum von 03/2022- 12/2022 wurden 35 leitfadengestitzte Interviews
durchgefihrt (BP (n=12), Patient*innen (n=13) (Subgruppenverteilung siehe Tabelle 3),
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Versorgenden (n=10). Teilnehmende Berufsgruppen der Interviews der professionell
Versorgenden waren MS-Nurses, Hausarzt*innen, Neurolog*innen, Palliativmediziner*innen
und Schmerzmediziner*innen, Mitarbeitende einer Wohnberatungsstelle, die Leitung eines
ambulanten Pflegedienstes sowie Mitarbeitende einer Teilhabeberatungsstelle. Ein/e
Wissenschaftler*in, die/ der unabhdngig vom Interventionsteam arbeitete, suchte die
Patient*innen/ BP zu Hause auf und fuhrte mit Ihnen die leitfadengestitzten Tiefeninterviews
zu ihren Erfahrungen mit und Einschatzungen zu dem CCM. Auf expliziten Wunsch der
Studienteilnehmenden wurde die Durchfiihrung der Tiefeninterviews per Videokonferenz
moglich. Die Tiefeninterviews wurden audioaufgezeichnet und extern verbal transkribiert und
inhaltsanalytisch ausgewertet (Kuckartz, 2018).

Tabelle 3: Zuordnung der Teilnehmenden der qualitativen Interviews zu den Subgruppen

Gesamt PwsMS PwsMS PwsMS BP BP BP Sub.
Sub.1 Sub.2a Sub.2b Sub. 1 Sub. 2a 2b

Anzahl 4,00 5,00 4,00 4,00 4,00 4,00

Interviews

25,00

Phase der Datenaufbereitung- und analyse

Zundachst wurde die Datenbank komplettiert und bereinigt. Hierzu wurden fehlende Daten
(das CCM fihrte bei den Visiten eine Papierakte mit auch handschriftlichen Notizen, welche
dann anonymisiert in die Studiendatenbank (bertragen wurde, Kostentagebicher, welche
den PwsMS ausgehandigt wurden, mussten in die Datenbank Ubertragen werden) erganzt,
und die Eintrage sowohl vom klinischen Projektmanagement als auch vom
qualitatssichernden Datenbankmanagement des ZKS Uberprift, Queries gestellt und
beantwortet bis eine letzte Freigabe der Daten durch die Studienleitung gegeben werden
konnte.

AnschlieBend wurde der erste Datenbankauszug zur Uberpriifung an das IMSB und das Institut
fir Gesundheitsékonomie und Klinische Epidemiologie Institut fir Epidemiologie und
Gesundheitsokonomie (IGKE) gesendet und mit der Datenaufbereitung und Datenanalyse
nach dem SAP (s. Anlage 9) begonnen. Es fanden regelmaRige Treffen zwischen der
Studienleitung und den einzelnen Instituten statt, um die Ergebnisse der primadren und
sekundaren Endpunkte zu analysieren und zu diskutieren. Ergebnisse wurden in Manuskripten
zusammengefasst, eingereicht und sind z.T. bereits veroffentlicht oder unter Revision.

Expert*innenworkshop

Am 11.04.2024 wurde ein Expert*innenworkshop mit 47 eingeladenen Expert*innen aus
unterschiedlichen Bereichen des Gesundheitswesens durchgefiihrt. Die Mitarbeitenden des
CCMs hatten das Portfolio der beteiligten Leistungserbringer*innen im Interventionsarm
erbracht.  Hierdurch wurde die Auswahl des Expert*innenpools fiir den
Expert*innenworkshop erleichtert. Die Zusammensetzung bei dem Expert*innenworkshop
war wie folgt: Versorgende (n=9), DMSG (n=3), Patient*innenvertreterin (n=1), Patient*in
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(n=1), BP (n=1), Gesundheitsokonomie (n=2), Versorgungsforschung (n=1), Deutsche
Gesellschaft fiir Palliativmedizin (DGP) (n=3), Deutsche Gesellschaft fir Neurologie (DGN)
(n=1), DGCC (n=1), Medizinische Statistik (n=2), Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) (n=2),
Deutsche Rentenversicherung (DRV) (n=2), KOKOS Studiengruppe (n=11), Mitarbeiter des
Zentrums flr Palliativmedizin (n=5), Humanwissenschaftliche Fakultdt (n=2). Nach Vorstellung
der vorlaufigen Studienergebnisse wurde in drei thematisch gegliederten
Podiumsdiskussionen die Sicht der Patient*innen, Patient*innenvertretungen und BP, der
Gesundheitsdkonomie sowie der professionell Versorgenden kritisch diskutiert. Wahrend des
Expert*innenworkshops wurden Feldnotizen angefertigt. Die Feldnotizen des
Expert*innenworkshops wurden qualitativ ausgewertet und hieraus Handlungsempfehlungen
als ein Teil der Studienevaluation abgeleitet.

Arbeitsplanéinderungen
Insgesamt kam es im Studienzeitraum zu vier Arbeitsplananderungen:

(1) In 04/2022 beantragten wir, Bildmaterialdatensatze von routinemaRig durchgefiihrte
zerebrale MRT der letzten zwei Jahre nutzen zu kdnnen, um zu untersuchen, ob ein moglicher
Zusammenhang zwischen QoL (gemessen durch HALEMS), der Schwere der korperlichen
Beeintrachtigung (gemessen durch EDSS) und der bestehenden Verdanderungen im MRT
(Lasionslast, Atrophiegrad) besteht. Durch dieses Vorgehen strebten wir ein erganzendes,
vertieftes Verstandnis liber die QoL und lber die Beeintrachtigung der PwsMS an. Ein positives
Ethikvotum flr diese Auswertung liegt vor.

(2) Zusatzlich beantragten wir in 04/2022, innerhalb der Studie die deutsche Version des
IPOS Neuro-S8 zu validieren, so dass dieser international anerkannte Fragebogen auch in
deutscher Sprache verfligbar und validiert ist. Hierzu bestand eine enge Zusammenarbeit mit
dem internationalen IPOS-Team.

(3) Im September 2022 beantragten wir die Moglichkeit, Visiten des CCMs und des
Outcome Assessments digital durchfiihren zu dirfen, sollte ein personlicher Kontakt
beispielsweise aufgrund von Infektionen/Erkrankungen durch die SARS-CoV-2 Pandemie nicht
moglich sein oder aufgrund von Verunsicherungen seitens der Studienteilnehmenden nicht
gewlinscht sein. Dadurch wurden Datenverluste minimiert.

(4) Aufgrund der durch die Pandemie nochmals intensivierte Ressourcenknappheit der
professionell Versorgenden liefen sich keine Fokusgruppen organisieren, so dass wir
beantragten, anstelle der Fokusgruppen leitfadengestiitzte Tiefeninterviews durchfiihren zu
diirfen, auf deren expliziten ressourcenschonenden Wunsch hin auch digital. Diese Anderung
wurde ebenfalls im September 2022 beantragt.

24 Erfahrungen mit der Implementierung/ MaBnahmen

Das CCM wurde erfolgreich und modellhaft im Regierungsbezirk Koln wdhrend der
Studieninterventionszeit implementiert. Gezeigt hat uns dies eine niedrige Drop-out Rate mit
hoher Compliance der Studienteilnehmenden, und ein hohes Empfinden der
Studienteilnehmenden, eine verbesserte gesellschaftliche Teilhabe erreicht zu haben.
Insgesamt ist die Implementierung eines CCM zur Unterstitzung von PwsMS bei Betroffenen
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(Patient*innen, BP) und professionell Versorgenden auf ein sehr positives Feedback gestof3en.
Trotz der vulnerablen Patient*innengruppe, gelang eine protokollkonforme Rekrutierung,
auch die Adhdrenz der Kontrollgruppe an die Studie war trotz der recht langen
Interventionszeit und der Vielzahl an zu erhebenden Parametern sehr hoch. Als Begriindung
wurde die nun erfahrene bislang nicht vorhandene kontinuierliche Unterstiitzung im
fragmentierten Gesundheits- und Sozialsystem genannt sowie das objektive Gegenliber, das
half, notwendige Schritte zu identifizieren und anzugehen. Durch das CCM wurde eine
stiitzende und regulierende Instanz fir eine Patient*innengruppe geschaffen, die in der
Regelversorgung haufig ein unzureichendes Behandlungsangebot erfahrt und somit droht,
sich im Versorgungsnetzwerk nicht zurechtzufinden sowie dort keine Antwort auf ihre
komplexen Anliegen zu erhalten. Auch die Studienteilnehmenden, die nicht im
Interventionsarm waren, erfuhren durch den regelmaBigen Kontakt mit den
datenerhebenden Personen und durch die Befragung zu den Zielparametern Interesse an
ihrem Ergehen; allein dies war fiir diese ,vergessene” Patient*innenpopulation so bedeutsam,
dass auch in diesem Studienarm die erwartete Drop out Rate von 40% mit 15% deutlich
unterschritten wurde.

Als herausfordernd stellte sich innerhalb des CCM Prozesses primar die Kommunikation mit
den einzelnen Versorgenden innerhalb des Gesundheits- und Sozialsystems dar. Dies wurde
auch immer wieder von PwsMS und deren Angehdrigen berichtet und schien oft den knappen
Ressourcen der einzelnen Akteur*innen geschuldet zu sein sowie der insgesamt
fragmentierten Gesundheits- und Sozialsystemlandschaft. Die Vernetzung der Versorgenden
untereinander wurde hierdurch erschwert und auch die Erstellung eines Portfolios mit
Versorgenden im Regierungsbezirk Kéln. Dies lag vermutlich auch daran, dass wir in dieser als
Phase Il angelegten Studie ,nur” 40 PwsMS im Interventionsarm mit dem CCM betreuten, die
beim weitlaufigen Regierungsbezirk Koln oftmals weit auseinander wohnten und nur wenige
Versorgende mehrfach genannt wurden (wie z.B. Behandlungen in der gleichen MS
Ambulanz).

3 Methodik

Darstellung des Studiendesigns:

Entsprechend der Empfehlungen des ,,UK-MRC-Guidance for the Development and Evaluation
of Complex Interventions” (Craig et al., 2013; Skivington et al., 2024) und des bestehenden
Kenntnisstandes aus unseren vorangegangenen Studien (Galushko et al., 2014; Golla et al.,
2012; Golla et al., 2015; Strupp et al., 2016; Strupp et al., 2017; Strupp et al., 2012)
modellierten und beantragten wir eine randomisierte Phase-lI-klinische Studie mit komplexer
Intervention und eingebettetem qualitativen Studienanteil (mixed-method design) im Sinne
einer Versorgungsforschungsmachbarkeitsstudie.
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Studiendesign und geplante Durchfiihrung (siehe Abbildung 1 (hier zur Vereinfachung
nochmals aufgefiihrt)):

Datenerhebung durch unabhingige Wissenschaftler®ing
Study Nurse

3 Monate ' 3 Monate ' 3 Monate 3 Monate | 3 Monate

T0 T1 T2 T3 T4 15

Rekrutierung

mit Hilfe des | Kontrollgruppe |
Care und Case
Managements
Identifizieren Information,
von Multiple Einverstand-
Sklerose niserklarung, Bestehende Gesundheits- und Expert*innen-
Patient*innen Basis- sozialstrukturen ——
und, oder assessment, - -
Bezugsperso- Randomisie-
nen rung Care und Case Management

plus Regelversorgung

Interventionsgruppe

et e et et e et

Care und Case Management Intervention alle | Tiefen-
4 Wochen bei Patient¥in / Bezugsperson vor inter-
Ort und wichentlich Telefonat views

Abbildung 1 (der Ubersichtlichkeit halber hier wiederholt; s. auch Punkt 2.2.): Studiendesign und geplante
Durchfiihrung

Zielpopulation

Die Studie zielte auf PwsMS ab. Dies sind vor allem Patient*innen, die bei hochaktiven oder
progredienten  Verlaufsformen zunehmende Funktionseinschrankungen aufweisen
(hinweisgebend ist die Hohe des EDSS (Kurtzke, 1983)) und/ oder —sofern tberhaupt noch
immuntherapeutische Behandlungsoptionen bestehen- mit immuntherapeutischen
Medikamenten der Eskalationsstufe behandelt wurden. Dies stellt bei dlteren Menschen >55
Jahren eine besondere Herausforderung dar, da hier der Nutzen der Therapie auf den
Krankheitsverlauf nicht gut untersucht ist und entsprechend auch strukturierte Daten zur
Wirkung bzw. unerwiinschten Arzneimittelwirkungen weitgehend fehlen (Goereci et al.,
2024). Diese unterschiedlichen Aspekte haben wir in unsere Stichprobenbeschreibung
zusammengefasst und strebten eine ausgeglichene Subgruppenverteilung in der
Studienpopulation an (Subgruppe 1, 2a, 2b) (siehe Tabelle 4).

Solange die Patient*innen krankheitsmodifizierende Medikamente erhalten und eher maRige
Einschrankungen aufweisen, werden sie in der Regel zuverlassig von Fachdrzt*innen gesehen,
weisen allerdings wegen der Therapieintensitdt einen intensiven und komplexen
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Betreuungsbedarf auf (Subgruppe 1). Um zudem auch Aussagen (ber die
Patient*innengruppen mit chronisch progredient verlaufenden MS Formen treffen zu kénnen,
die generell nur sehr eingeschrankt im Verlauf durch Medikamente zu beeinflussen sind, war
es uns wichtig, diese Patient*innengruppe von vornherein als Subgruppen zu planen. Von
besonderem Interesse in dieser Studie waren PwsMS mit sehr schwerer koérperlicher
Beeintrachtigung (EDSS>7), die in der Regel nur noch wenig Beachtung im Gesundheits- und
Sozialsystem finden, da sie die Angebote kaum aus eigener Kraft erreichen kdnnen. Betroffene
dieser Subgruppe (2b) kénnen selbst mit Hilfe weniger als 5m gehen, was erfahrungsgemanR
fir die Rekrutierung eine groBe Herausforderung darstellt, da sie seltener reguldre
Arzt*innen/ Krankenhausbesuche in Anspruch nehmen und so dazu neigen, dem
Versorgungsnetz abhanden zu kommen (Strupp et al., 2017; Strupp et al., 2012).
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Tabelle 4: Ein- und Ausschlusskriterien

Studienpopulation: Einschlusskriterien Patient*innen

Subgruppe 1

Subgruppe 2

MS Patient*innen, die aufgrund eines
hochaktiven Verlaufs, charakterisiert tiber
klinische  Schubaktivitit und MRT-
Aktivitdt, eine Indikation fir ein
Immuntherapeutikum der
Eskalationsstufe (Alemtuzumab,
Ocrelizumab, Natalizumab, Fingolimod,
Cladribin) haben und hiermit behandelt
werden

MS Patient*innen, mit primar oder sekundar
chronisch progredienter MS

UND

mindestens einer der beiden

nachfolgenden Punkte zutreffend

UND

* Alter 250 Jahre
* expanded disability status score
(EDSS) > 5

e Alter > 18 Jahre

UND entweder a oder b zutreffend

a b

maRig ausgepragter jausgepragte
Behinderung (EDSS 4-7) |Behinderungen (EDSS)
und keine[> 7,0), mit oder ohne

immuntherapeutischen
Behandlungsoptionen

(z.B. aufgrund
fehlender
Krankheitsaktivitdt in
Form von

Schiiben oder im MRT)

immuntherapeutische
Behandlungsoptionen

UND

Wohnort im Regierungsbezirk KéIn

UND einer der beiden nachfolgenden Punkte zutreffend
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e Die Patient*innen sind der deutschen Sprache machtig (verstehen, lesen,
antworten) und sind in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung.
ODER

* Wenn die/ der Patient*in dazu nicht in der Lage ist, gibt es einen
Vorsorgebevollméachtigten/ gesetzliche Betreuung, die/ der der deutschen Sprache
machtig ist (verstehen, lesen, antworten) und in der Lage zur informierten,
schriftlichen Einwilligung stellvertretend fiir die/ den Patient*in ist.

Ausschlusskriterien Patient*innen

* Fehlendes Einverstandnis, sich an das Studienprotokoll zu halten

* Geschaftsunfahigkeit

* Bestehender Drogenmissbrauch, Alkoholmissbrauch oder eine psychiatrische
Erkrankung, die nach Ansicht der/ des aufklirenden Arzt*in die BP fiir die
Teilnahme an einer Studie ungeeignet macht.

* Jede Art von Abhéangigkeit von der/ vom Prifenden oder von der/ vom Sponsor*in
oder Prifenden (einschlieRlich dort angestellt zu sein).

Fallzahlplanung

Jeder der fir die Rekrutierung zuweisenden Partner*innen hatte die Anzahl an Patient*innen
(und damit gleichermalen auch der BP) entsprechend der Ein-/ Ausschlusskriterien geschatzt,
die fur die Studie im Rahmen der veranschlagten Rekrutierungszeit von 12 Monaten
eingeschlossen werden konnten. Insgesamt belief sich dies auf eine Anzahl von ca. 150
Patient*innen in 12 Monaten. Als weitere Rekrutierungsoptionen verfligte das Studienteam
im Zweifelsfall Uber weitere entsprechende Netzwerke (z.B. MS- Qualitatszirkel,
Palliativnetzwerk Koln, Palliativ- und Beratungs-Hotline fir PwsMS und deren BP, DMSG
Ortsgruppe Koln) und gute Kontakte zu Hausarzt*innen und Neurolog*innen im Kélner Raum.
Die zuweisenden Partner*innen fiir die Rekrutierung wurden regelmaRig durch die
Studiendrztinnen kontaktiert. Aus Studien mit schwerkranken Patient*innen ist bekannt, dass
die Rekrutierung schwierig und die Zahl der Studienabbriiche hoch ist (attrition due to death
(ADD), illness (ADI), or at random (AaR)). Wir gingen daher davon aus, dass ca. 60% der
geeigneten Patient*innen sich tatsachlich rekrutieren lieBen und dass ca. 40% von diesen aus
der Studie im Verlauf ausscheiden wiirden (10% (ADD), 20% (ADI), 10% (AaR)) (M S Jordhgy et
al.; Voltz et al., 2010).

Um eine Effektstarke von 0,5 zeigen zu kénnen, wurde durch Vorarbeiten (Gold et al., 2001;
Golla et al., 2022) eine klinisch relevante Anderung (minimal important difference, MID) von
0,38 Punkten im Mittel vom HALEMS (44 Fragen, 5/7-Likert Skala) berechnet. Fiir den IPOS
Neuro-S8 flihrte die Beziehung zum HALEMS zu einer MID von 2,5 (Gao et al., 2016). Fir den
HADS total ist in der Literatur eine MID von 1,17 (1,40 HADS-Depression (HADS-D), 1,32 HADS-
Angst (HADS-A)) angegeben (Puhan et al., 2008). Die Beantwortung der Frage 1 des HALEMS
(,Im Vergleich zur Situation vor 1 Jahr, wie wirden Sie lhre Gesundheitssituation
beschreiben?) zwischen 1-3 auf der Likert-Skala (erheblich besser/ deutlich besser/ besser)
definierten wir als ein relevantes klinisches Ansprechen, um die EffektgroSen number needed
to treat (NNT) und absolute risk reduction (ARR) zu berechnen. Um eine 80% Power zu
erreichen, war es statistisch notwendig, in beide Arme mindestens 40 Patient*innen
einzuschlieRen, mit je Arm mindestens 24 auswertbaren Patient*innen.
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Die Fallzahlplanung, Durchfiihrung der Sicherheitsanalysen und statistische Auswertung
erfolgte durch das IMSB der Universitat zu Koln.

Rekrutierung, Studieneinschluss und Randomisierung

In der Beispielregion, dem weitldufigen Regierungsbezirk Kéln (7.364km?, stadtische und
landliche Regionen) wurden PwsMS, und falls verfligbar eine BP (siehe Ein-
/Ausschlusskriterien, (siehe Tabelle 4)) Gber MS-Ambulanzen, Neurolog*innen,
Hausarzt*innen, Palliativmediziner*innen, Gber das DMSG-Register sowie Patient*innen, die
sich nach einer Inforundmail der DMSG Ortsgruppe KoIn auf Eigeninitiative bei uns meldeten
aus dem stationaren und ambulanten Sektor identifiziert und den Studienarztinnen Uber die
Zusendung eines Kontaktweitergabeformulars gemeldet. Diese fragten zusatzlich von sich aus
regelmallig bei den Partner*innen nach, ob dort entsprechende MS Patient*innen in
Betreuung waren. Die auf diese Weise entsprechend der Ein-/Ausschlusskriterien
identifizierten Patient*innen und BP wurden durch die Studienarztinnen kontaktiert oder -
falls dies nicht moglich war — die gesetzlichen Vertreter*innen der Patient*innen. Die
Studienarztin klarte die PwsMS, deren BP und /oder (falls eine Einwilligung der PwsMS
aufgrund einer bestehenden Beeintrachtigung nicht moglich war) die gesetzliche Vertretung
Uber die Studienteilnahme auf und holten eine schriftliche Einwilligungserklarung ein. Dies
erfolgte aufsuchend (z.B. zu Hause, im Pflegeheim oder im Krankenhaus / in der Klinik). Im
Falle einer Studienteilnahme erfolgte anschlieBend eine Basismessung als Ausgangswert (TO,
baseline assessment) durch eine vom CCM unabhangige datenerhebende Person und danach
die Randomisierung der Patient*innen in den Interventions- oder Kontrollarm geblockt und
stratifiziert nach den Subgruppen (Subgruppe 1, 2a oder 2b, siehe Einschlusskriterien) unter
Verwendung des 24/7-Internetdienstes ALEA (FormsVision BV, Abcoude, NL). Patient*innen,
die dem Kontrollarm zugeordnet waren, erhielten eine Standardversorgung innerhalb der
bestehenden Gesundheits- und Sozialstrukturen. Im Interventionsarm erhielten PwsMS und
deren BP zusatzlich ein sozialanwaltlich arbeitendes CCM (Ewers & Schaeffer, 2005; Golla et
al., 2014), welches anhand eines studienspezifischem, an das Studienklientel angepasstes,
CCM Manual arbeitete (siehe Punkt 2.2 fiir weitere Informationen zur CCM Intervention)
(Wissert, 2006a, 2009).

Ergebnismessungen

Entsprechend den Empfehlungen des ,,UK-MRC-Guidance for the Development and Evaluation
of Complex Interventions” (Skivington et al., 2012 und 2024) in der aktuell giltigen Version
setzten wir in dieser explorativen Phase Il Studie eine Reihe von Ziel-Parametern ein. Es
handelte sich um PROMs (,,patient reported outcome measurements“) und CROMs (,,caregiver
reported outcome measurements”), die im Folgenden detailliert aufgefihrt sind. Auch wenn
im Prifplan gemutmalit wurde, dass die gesundheitsbezogene QoL die entscheidende Ziel-
Variable sein wirde, kann sich auf dieser Ebene der Modellierung einer komplexen
Intervention herausstellen, dass sich ggf. ein anderer Ziel-Parameter als geeigneter zur
Evaluierung des CCMs darstellen wirde, was sich aus der statistischen Analyse in der
Zusammenfihrung dieser Ergebnisse mit denen aus der Analyse der qualitativen Daten zeigen
wirde. Auf der Basis zweier unterschiedlicher, sich erganzender Datenkonzepte (quantitativ,
qualitativ) kénnen sich verstarkende Aussagen aber ggf. auch Widerspriichlichkeiten erkannt
werden.
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Die datenerhebenden Personen waren verblindet und arbeiteten unabhangig vom klinischen,
insbesondere vom CCM, d.h., sie kannten die Gruppenzugehorigkeit der PwsMS und deren BP
nach Randomisierung nicht. Dies erfolgte, um einem moglichen Bias in der Erhebung
entgegenzuwirken. Sofern die PwsMS nicht selbst in der Lage waren, die Fragebdgen zu
beantworten, erfolgte dies durch die BP (proxy assessment). In einer Vorstudie zur Méglichkeit
der Fremderhebung konnte gezeigt werden, dass dadurch eine vertretbare Verzerrung bei
gleichzeitiger Minimierung fehlender Werte erfolgt (Gold et al., 2001; Sneeuw et al., 2002).

Fiel dem Studienpersonal bei der Datenerhebung eine besonders hohe Belastung fiir die
Studienteilnehmenden auf, so bestand fiir die datenerhebende Person die Mdoglichkeit, die
Studiendrzt*innen und die Primarbehandelnden der Patient*innen zu informieren, so dass
diese die Moglichkeit hatten, darauf zu reagieren. Um Belastungen einschatzen zu kénnen,
war es bei der Erhebung der Ziel-Parameter notwendig, dass die durchfiihrenden Personen
Uber eine entsprechende Qualifikation und Erfahrung im Umgang mit vulnerablen
Patient*innengruppen verfiigten. Die Daten wurden vor Ort in der Datenbank eingegeben und
konnten somit zeitnah vom klinischen Projektmanagement kontrolliert werden, so dass auf
eine Verschlechterung der Parameter schnell reagiert werden konnte.

Primdrer Endpunkt

1) Der ,,HALEMS” (deutsche Version des ,HAQUAMS", s. Anlage 12) ist ein validiertes
standardisiertes Messinstrument zur krankheitsspezifischen Beurteilung der
gesundheitsbezogenen QoL von Menschen, die an MS erkrankt sind (Montalban et
al., 2011). Er wurde bereits in zahlreichen Studien angewendet (Bausewein et al.,
2011; Schulz et al., 2004). Er umfasst multimodal die Bereiche
»Missempfindungen”, ,Midigkeit“, ,Denken”, ,Sehen”, ,Beweglichkeit
untere/obere Extremitat”, ,Blase/Darm*, ,Kommunikation®, ,Stimmung”. Die
Frage 1 des HALEMS befasst sich mit der subjektiven Einschatzung des
Gesundheitssystems vor 12 Monaten. So erméglicht sie uns eine Anderung des
empfundenen Gesundheitszustandes lber der Dauer der Intervention zu erfassen.
Diese Frage geht nicht mit in die Auswertung HALEMS gesamt ein, erfasst wird eine
Likert Skala von 1-7 (erheblich besser- massiv schlechter), eine Verbesserung
werteten wir ab einem Wert von <=3 (besser) (Gold, Heesen et.al., 2001).

Sekunddre Endpunkte

2) Zur Beurteilung palliativer Bedirfnisse verwendeten wir den international
anerkannten und validierten (integrated) palliative outcome scale (POS/IPOS) (Gao et al.,
2016; Sleeman & Higginson, 2013). Dieser wurde fir Patient*innen, die an schweren
neurologischen Erkrankungen leiden, zum IPOS Neuro weiterentwickelt (,IPOS Neuro-S8“)
(Gao et al., 2016). Dieser besteht aus einer Erfassung palliativer Symptome (Frage 1 und 2)
und aus den Fragen 3-9, die Uber eine einfache Symptomerfassung hinausgehen. Im Rahmen
der Studie wurde der IPOS Neuro-S8 (entspricht Frage 1 und 2 fir neurologische
Patient*innen) in der deutschen Fassung validiert (Dillen et al., 2023, Anlage 5); als Referenz
diente hierzu der im Deutschen validierte HOPE+ (Hospice and Palliative Care Evaluation
considering additional neuro- logical issues) (Dillen et al., 2019). Fir die komplette Erfassung
und Analyse der palliativen Symptomlast und Bediirfnisse der neurologischen Patient*innen
in dieser Studie wurden der IPOS Neuro-S8 (Frage 1-2) mit dem IPOS Frage 3-9 verwendet,
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sodass die palliative Symptomlast der MS- Patient*innen spezifischer erhoben werden konnte
als unter alleiniger Verwendung des IPOS.

3) Das Ausmald an Angst und Depression wurde durch das validierte Messinstrument
»Hospital Anxiety and Depression Scale“ (HADS) (Bjellanda et al., 2001) gemessen.

4) Risikoperzeptionsbogen: Zur Bewertung der Wahrnehmung zur Therapiesicherheit von
Immuntherapien der Eskalationsstufe aus Patient*innensicht (Risikoperzeption durch
Patient*innen) wurde ein studienspezifischer Fragebogen entwickelt, dies erfolgte in
Anlehnung an Heesen et al. (2010) Boeije und Janssens (2004). Dieser Bogen erfasste Fragen
zu personlichen Therapieentscheidung, Autonomiepraferenzen, Autonomiepraferenzen zur
Risikowahrnehmung sowie Fragen zur Risikotoleranz (s. Anlage 4).

5) Gesundheitsékonomische Auswertung: Die Beurteilung der Inanspruchnahme
gesundheitsbezogener Leistungen erfolgte mit Hilfe eines studienspezifischen
Kostentagebuches (direkte und indirekte Kosten) in Anlehnung an den in Anlehnung an den
»Client- survive- receipt- inventory” (CSRI) (Personal Social Services Research Unit) und den
»Medical Cost Questionnaire” (iMCQ) (Erasmus University Rotterdam, 2018) (s. Anlage 7).

6) Die QoL der BP wurde mittels des SF-12- Angehorige (Katsavos et al., 2017; Wirtz et al.,
2018a) ermittelt.

7) Die Belastung der BP durch die Erkrankung wurde Uber das Zarit Burden Interview
(zarit et al., 1980) in seiner Kurzform (ZBI-12) (Bédard et al., 2001; Braun et al., 2010; Higginson
et al., 2013) erhoben.

8) Veranderung der Bedarfe der Studienteilnehmenden im Interventionsarm in den
multidimensionalen Lebensbereichen inklusive Zielerreichung gemessen (iber das CCM
Manual (s. Anlagen 1a-c).

Qualitativer Studienteil

In dieser explorativen Phase Il Studie einer komplexen Intervention verwendeten wir
entsprechend den Empfehlungen zur Evaluation komplexer Interventionen (Machin D,
Campbell M, Tan SB, Tan SH, 2009) ein mixed methods design mit eingebettetem qualitativem
Studienanteil (White et al.,, 2011). Ziel der qualitativen Datenerhebung war es, die
Erfahrungen von PwsMS, ihren BP sowie von Leistungserbringenden/ Versorgenden mit
einem langfristig arbeitenden, sektorenibergreifenden CCM vertieft zu erfassen. Diese
qualitativen Daten sind auf dieser Stufe der Entwicklung und Bewertung einer komplexen
Intervention ergdnzend zu den quantitativ ausgerichteten Ziel-Parametern notwendig, um
neben den in den Messinstrumenten festgelegten Zielvariablen dariberhinausgehende
evaluierende Informationen (ber den angebotenen CCM Service aus Sicht der PwsMS (n=13),
der BP (n=12) und auch den Leistungserbringenden/ Versorgenden (n=10) zu erhalten.
Hierdurch erhielten wir im Gegensatz zu den Ergebnissen der quantitativen Messinstrumente,
die auf einzelne Items zentrierten, Zugriff auf episodisches Wissen in den narrativen Anteilen
und konnten im Interview bestimmte Themen vertieft in den Blick nehmen (semantisches
Wissen) (Preston et al., 2013).

Die semi-strukturierten Interviewleitfaden wurden interdisziplindr unter Einbindung von
wissenschaftlichem und klinischem Fachwissen entwickelt und mehrstufig abgestimmt. Der
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Interviewleitfaden  adressierte  zentrale Themen wie Funktionen, Wirkungen,
Kommunikationswege des CCM aus individueller Sicht. Fir PwsMS, BP und Versorgende
wurden jeweils separate Leitfaden entwickelt (s. Anlage 10).

Ein/e Wissenschaftler*in, die/ der unabhangig vom Interventionsteam arbeitete, suchte die
Patient*innen/ BP zu Hause auf und fihrte mit Ihnen die leitfadengestiitzten Tiefeninterviews
und gewann so vertieften Einblick in die Erfahrungen mit und Einschatzungen zu dem CCM.
Krankheitsbedingt (z.B. durch Infektion mit dem SARS-CoV-2 Virus) oder auf expliziten Wunsch
der Studienteilnehmenden wurde die Durchfiihrung der Tiefeninterviews per Videokonferenz
moglich. In 10 weiteren leitfadengestitzten Tiefeninterviews, die wir entweder in den
jeweiligen Einrichtungen (z.B. Krankenhaus, Praxen) oder in den Rdumen der Uniklinik Koln
auch digital per Videokonferenz durchgefiihrt wurden, wurden die Erfahrungen und
Einschatzungen von Fachkraften aus dem Gesundheitswesen (z.B. Neurolog*innen,
Hausarzt*innen, Ko-Therapeut*innen, Pflegekraften) auf das CCM in den Fokus genommen.

Expert*innenworkshop

Die Hauptergebnisse der Studie wurden am Ende des Projektes in einem
Expert*innenworkshop vorgestellt und mit Expert*innen aus dem Sozial- und
Gesundheitswesen  (Vertretern von  Versicherungstragern, Gesundheitsékonomie,
Versorgungsforschung, Patient*innenorganisationen, Fachgesellschaften sowie
ausgewiesene Expert*innen fir schwere Multiple Sklerose und/ oder Palliativmedizin) kritisch
diskutiert. Wahrend des Expert*innenworkshops wurden Feldnotizen angefertigt. Die
Feldnotizen des Expert*innenworkshops wurden qualitativ ausgewertet und hieraus
Handlungsempfehlungen als ein Teil der Studienevaluation erstellt.

Auswertungsmethoden
Primdrer Endpunkt (HALEMS)

Die primare Analyse wurde nach dem modifizierten intention-to-treat-Prinzip (mITT)
durchgefihrt. Das mITT-Set definierte sich wie folgt: Alle Studienteilnehmenden, die neben
einer TO-Messung (Anfangswert) mindestens eine valide Folgemessung (T1-T5) hatten,
wurden fiir die mITT-Auswertung berlicksichtigt. Sekundar wurde das Set der gemaf Protokoll
behandelten und beobachteten PwsMS und deren BP ausgewertet (mindestens 80% der
Ergebnisparameter gemall Studienprotokoll (iber die Zeit liegen vor). Die statistische
Auswertung erfolgte mittels eines gemischten linearen Modells mit Messwiederholungen
(mixed model repeated measures, MMRM) (ber die Zeit, unter Verwendung einer ARH1-
strukturierten  Kovarianzmatrix. Die festen  Effekte umfassten  Anfangswert,
Gruppenzugehorigkeit, = Gruppenzugehorigkeit*Zeit, @ Geschlecht und  Subgruppe.
Soziodemografische Angaben wurden deskriptiv ausgewertet. Alle statistischen
Berechnungen wurden mit SPSS Statistics 28 (IBM Corp., Armonk, NY, USA) durchgefiihrt. Ein
p-Wert <0,05 wurde als statistisch signifikant gewertet. ARR und NNT wurden fiir den
Zeitpunkt T4 (Interventionsende) berechnet.

Sekunddre Endpunkte

Die sekundadren Zielvariablen IPOS/IPOS Neuro-S8, HADS, Risikoperzeption sowie die
Unterskalen und einzelnen Items, ZBI-12, SF-12-Angehorige wurden analog zum primaren
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Endpunkt (HALEMS) statistisch analysiert. Des Weiteren fand eine Analyse liber die Zeit,
insbesondere betreffend die Veranderung der Werte TO zu T5 im Sinne der
Nachhaltigkeitsbeurteilung statt. Weitere Details sind im Statistischen Analyseplan (SAP)
aufgefiihrt (s. Anlage Nr. 9).

Da die Datenerhebung durchgehend wahrend der SARS-CoV-2 Pandemie erfolgte, erstellten
wir eine Korrelation zwischen der Inzidenz in Kéln und den zeitlich passenden Werten des
HADS-A und HADS-D, um moégliche Verzerrungen zu erkennen.

Die Analyse der 6konomischen Implikationen erfolgt in Form einer Kosten-Konsequenzen-
Analyse. Berlicksichtigt wurden hierfiir zum einen die Implementierungskosten sowie die
laufenden Kosten des CCMs. Zum anderen wurden die im Beobachtungszeitraum den PwsMS
und ihren BP entstehenden Kosten mit Hilfe der Daten von Kostentageblichern ermittelt, die
fir die spezielle Patient*innengruppe auf der Basis des CSRI (Personal Social Services Research
Unit) und iMCQ (Erasmus University Rotterdam, 2018) entwickelt worden waren. Erfasst
wurden die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen aus den Sektoren: ambulante
Leistungen (Arzt*innenkontakte zu Allgemein- und Facharzt*innen), stationire Leistungen
(Anzahl stationdrer Aufenthalte und deren Dauer), therapeutische Leistungen (Anzahl und Typ
von Sitzungen therapeutischer Angebote (z.B. Physio-, Ergo-, Logo-, Psychotherapie etc.)),
diagnostische Leistungen (Anzahl und Typ von diagnostischen Untersuchungen), Hilfsmittel
und bauliche Anpassungen im eigenen Umfeld sowie Medikamente (Praparat und Menge).
Zusatzlich wurden —wo moglich- entstandene Kosten dieser Leistungen erhoben. Darunter
fielen auch personliche Zuzahlungen und Eigenanteile zu stationdren Aufenthalten,
Medikamenten und Hilfsmitteln. Die Funktionalitdt des Kostentagebuchs wurde in einem
Pretest geprift.

Die Evaluation sah gemald der Vorgehensweise bei Kosten-Konsequenzen Analysen keine
Aggregation im Sinne der Berechnung eines Kosten-Nutzenverhaltnisses vor, sondern eine
disaggregierte Darstellung bzw. Gegeniberstellung der durch Intervention/ Kontrolle
entstehenden monetaren Konsequenzen sowie eine Analyse derer. So sollte in erster Linie
ermittelt werden, ob sich durch die Intervention insgesamt Mehrkosten oder durch eine
verbesserte Koordination der Versorgung im Interventionsarm eine zielgenauere und damit
moglicherweise auch reduzierte Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen ergeben. Eine
reduzierte Inanspruchnahme hatte im Idealfall die Implementierung sowie laufenden Kosten
des CCM Uberkompensieren und zu Ersparnis fihren kénnen.

Die Analyse der CCM spezifischen Daten, erhoben in der Interventionsgruppe entsprechend
des CCM Manuals, umfasste Daten Uber die Entwicklung der komplexen Bedarfe und
individuell abgeleiteten Ziele der Studienteilnehmenden der Interventionsgruppe im
Interventionsverlauf.

Die Entwicklung des Manuals (s. Anlage 1a-c) erfolgte durch ein interdisziplindres Team aus
Expert*innen fiir CCM, Neurologie, Palliativmedizin und Sozialarbeit. Dabei wurden
theoretische Grundlagen, vorherige wissenschaftliche Arbeiten auch der eigenen
Arbeitsgruppe (Monzer, 2018; Strupp et al., 2018; Wissert, 2006a, 2006b, 2007a, 2007b,
2008a, 2008b, 2009; Wissert & Roccor, 2013) und validierte Instrumente wie die Multiple
Sclerosis Impact Scale (MSIS-29) und der IPOS bericksichtigt. Das CCM Manual umfasste die
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Lebensdimensionen korperliche Gesundheit, psychische Gesundheit, Autarkie und Soziale
Situation und Teilhabe mit jeweiligen Unterkategorien.

Das CCM Manual sah die Aufnahme von allgemeinen soziodemografischen Daten vor, die
Erhebung von Problemen, Ressourcen und daraus abgeleiteten Bedarfen, die Festlegung von
Zielen, Erstellung eines individuellen Versorgungsplans, die kontinuierliche Uberwachung und
Anpassung der festgelegten MalRnahmen Uber die Zeit sowie eine abschlieende Bewertung
der Zielerreichung. Die in dem CCM Manual abgebildete CCM Intervention zielte darauf ab,
Selbstwirksamkeit und Teilhabe der Teilnehmenden zu erhéhen. Zudem sollten wahrend des
CCM Prozesses identifizierte Versorgungsliicken dokumentiert werden.

Nach Interventionsende wurde die Anwendbarkeit des CCM Manuals im Projektteam
diskutiert und Anpassungen fir eine praxisorientierte Handhabung vorgenommen, so dass
dieses Manual perspektivisch auch fiir dhnlich komplexe neurologische Patient*innengruppen
und in der Regelversorgung angewendet werden kann.

Unter Anwendung des studienspezifischen CCM Manuals arbeitete das CCM sowohl auf
individueller Case Management als auch auf iibergeordneter Care Management Ebene. Uber
die Interventionszeit hinweg haben CCM und Teilnehmende kontinuierlich in 3-monatlichen
Abstanden umfassende Visiten (Verlaufs-Visiten) durchgefiihrt. In den anderen Monaten
fanden verkirzte Visiten (Kurz-Visiten) statt. In jeder Visite wurden die vier
Lebensdimensionen: korperliche Gesundheit, psychische Gesundheit, Autarkie und soziale
Situation und Teilhabe analysiert und reevaluiert (Details, siehe Tabelle 5).

Tabelle 5: Lebensdimensionen, die mit Hilfe des CCM Manuals zu den unterschiedlichen Visiten erfasst wurden.

Korperliche Gesundheit

Der MS
Andere korperliche Erkrankungen

Medikamente

Psychische Gesundheit

Psychische Situation

Autarkie

Selbstversorgung Pflege, Haushalt/ Organisation
Medizinisch, pflegerisch, therapeutische Versorgung
Mobilitat

Wohnen

Arbeit und Beschéftigung

Finanzielle und sozialrechtliche Situation
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Soziale Situation und Teilhabe

Familidare und freundschaftliche Einbindung
Rolle als z.B. Partner*in, Eltern, Kind

Hobbies, Interessen nachgehen

Kulturelle/ gesellschaftliche/ politische Teilhabe

Religion & Spiritualitat

Je Dimension und Unterdimension wurden Probleme und Ressourcen erhoben und daraus
resultierende Bedarfe abgeleitet. Probleme, Ressourcen und Bedarfe wurden jeweils auf einer
5 stufigen Likert Skala bewertet (siehe Tabelle 6). Nicht zu jedem Item musste eine Aussage
getatigt werden, es war moglich ,keine Angabe” zu den einzelnen Punkten zu machen. Nach
der ersten Visite wurde auf Grundlage der ermittelten Bedarfe ein Versorgungsplan erstellt.
Je Bedarf wurde eine MalRnahme und ein korrespondierendes Ziel abgeleitet. Hierbei standen
36 durch das entwickelte Manual vorgegebene Ziele und 125 vorgegebene Mallnahmen zur
Auswahl. Der Versorgungsplan wurde nach jeder Visite reevaluiert, aktualisiert und angepasst.
Kontakte zu Versorgenden (Kooperationspartner*innen) wurden im Sinne des vernetzend
arbeitenden Care Managements dokumentiert. Bei der Abschluss-Visite (Entpflichtung)
evaluierten die Teilnehmenden gemeinsam mit dem CCM, welche Ziele in welchem Male
erreicht worden waren (nicht erreicht, kaum erreicht, teilweise erreicht, erreicht, mehr als
erreicht).

Tabelle 6: 5 stufige Likert Skala zur Problem-, Ressourcen- und Bedarfsanalyse

Problem Ressource Bedarf

0 = kein Problem 0 = keine Ressource 0 = kein Bedarf

1 = maRiges Problem 1 = knappe Ressource 1 = Beobachtungsbedarf
2 = erhebliches Problem 2 = ausreichende Ressource | 2 = Handlungsbedarf

3 = hohes Problem 3 = gute Ressource 3 = Interventionsbedarf
4 = sehr hohes Problem 4 = sehr gute Ressource 4 = Krisenintervention

Die statistische Analyse der Bedarfe in den Haupt- und Unterkategorien der vier
Lebensdimensionen: korperliche Gesundheit, psychische Gesundheit, Autarkie und soziale
Situation und Teilhabe fand mittels des Vorzeichentests (a < 0.05) statt. Der Versorgungsplan
und Zielerreichung wurde mittels deskriptiver Statistik ausgewertet und die dort vorhandenen
Kommentarfelder qualitativ mittels thematischer Inhaltsanalyse. Entsprechend der
gewonnenen Erkenntnisse aus der statistischen Analyse der (validierten) Messinstrumente,
der qualitativen Daten und vorhandener Literatur wurden bestimmte Aspekte der CCM
Intervention vertieft ausgewertet. Hierzu zihlte die Entwicklung von psychischen Symptome
wie Depressivitat und Suizidgedanken -beides in der Literatur als verstarkt auftretend in dieser
Patient*innenpopulation beschrieben.Ca. 20-25% von PwsMS geben Suizidgedanken sowie
Aspekten, die in der Literatur als suizidpraventiv beschrieben sind (Brenner et al., 2016;
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Brgnnum-Hansen et al., 2006; Kalson-Ray et al., 2017; Lunde et al., 2017; Shen et al., 2019,
Strupp et al.,, 2016). Im CCM Manual bildeten sich diese in folgenden Kategorien ab:
psychische Gesundheit (Suizidgedanken, Resilienz, Midigkeit, Autonomie, Depression,
Angst/innere Unruhe), Freizeitaktivitdten (ausreichend Freizeit, Hobbys/Interessen, Sport
treiben, Nutzung kultureller Angebote, Urlaub), soziale Teilhabe (soziale Teilhabe, Sorge um
die Familie, Freundschaften, Teilnahme an Veranstaltungen, Eltern-/Sohn-/Tochtersein,
Partnerschaft), Spiritualitdat und Glaube. Diese Themen stellen relevante Kategorien fiir die
Entstehung und Beeinflussung von Suizidgedanken dar.

Qualitative Auswertung der Tiefeninterviews

Die Tiefeninterviews wurden audioaufgezeichnet und extern verbal transkribiert und unter
Verwendung der Software MAXQDA einer thematisch strukturierenden Inhaltsanalyse nach
Kuckartz unterzogen (Kuckartz, 2018). Hierbei erfolgte eine Kodierung der einzelnen
Interviews mit anschlieBendem thematischem Vergleich zwischen den kodierten Interviews
mit dem Ziel, Kategorien auf einem hoheren Abstraktionslevel abzuleiten, die aber auch
wieder auf die originalen Textpassagen angewendet werden konnten. Es wurde anhand eines
Codebaumes kategorisiert und ausgewertet (Kuckartz, 2018). Kritische Punkte, die zunachst
keiner oder ggfs. Mehrerer Kategorien zugeordnet werden konnten, konnten innerhalb der
Studiengruppe und der Forschungswerkstatt (Zentrumsinternes Treffen  mit
wissenschaftlichen Mitarbeitenden u.a. zur Diskussion von Forschungsergebnissen) diskutiert
und geklart werden. Aus dem deduktiv erstellten und induktiv erganzten Kategoriensystem
lieR sich ableiten, welche Themenfelder in Bezug auf das CCM von besonderer Bedeutung
sind.

Triangulation der quantitativen und qualitativen Daten

Die Zusammenfiihrung der qualitativen und quantitativen Daten erfolgte zum Zeitpunkt der
Auswertung der semistrukturierten Interviews. Es fanden zweiwdchentliche Studienmeetings
mit der Studiengruppe statt, in denen gewonnene Erkenntnisse prasentiert und diskutiert
wurden. So war es moglich, auf bestimmte Themen, die sich als wesentlich heraus stellten
wie beispielsweise psychische Belastung inklusive Suizidgedanken einzugehen und die Daten
in diesem Sinne vertieft weiter zu analysieren. Die Triangulation erfolgte final wahrend und
nach dem Expert*innenworkshop. Hier wurden alle vorlaufigen Daten (quantitativ und
qualitativ) 47 Expert*innen aus dem Gesundheitssystem vorgestellt und anschlieBend mit
diesen in verschiedenen Podien diskutiert, damit die erhobenen Daten umfassend bewertet
und in Beziehung gesetzt werden konnten. Hieraus entstanden Handlungsempfehlungen fir
die weiteren Entwicklungsschritte des CCMs.
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Ubersetzung, kulturelle Anpassung und Validierung des IPOS Neuro-S8 in deutscher Sprache

Die Ubersetzung und kulturelle Anpassung erfolgte in enger Riicksprache mit dem englischen
IPOS Teams entlang den Phasen des ,Palliative Care Outcome Scale” (POS)-
MaRnahmenhandbuchs. (1) konzeptionelle Definition, (2) Vorwartsiibersetzung ins Deutsche,
(3) Rickwartstbersetzung ins Englische, (4) Expert*innenbewertung (qualitative Interviews),
(5) kognitive Nachbesprechung, (6) Korrektur. Hierflir werden neurologische Patient*innen
mit palliativmedizinischen Bedarfen und klinisches Personal des Zentrums fir Palliativmedizin
und der Klinik und Poliklinik fir Neurologie eingeschlossen. Die Daten wurden qualitativ
mittels thematischer Inhaltsanalyse und quantitativ mittels deskriptiver Statistik ausgewertet
(Dillen et. al., 2023).

Nach kultureller Adaptation des IPOS-Neuro S8 wurde das praxistaugliche international
bereits validierte Melinstrument, der IPOS Neuro S8 bei PwsMS umfassend psychometrisch
analysiert und validiert.

Zunachst wurde mittels statistischer Strukturpriifungen (Faktorenanalyse) analysiert, ob die
acht Items (Abfrage der Symptome) des Fragebogens die individuelle Belastung durch
krankheitsbedingte Symptome abbilden.

Die interne Konsistenz, also die statistische Ubereinstimmung der einzelnen Fragen, wurde
mithilfe des etablierten Kennwerts Cronbach’s Alpha berechnet und zeigte eine gute
Reliabilitat. Darliber hinaus wurde die Stabilitdt der Ergebnisse liber die Zeit mit Hilfe der in
der T1 ausgefillten Fragebogen geprift (Test-Retest-Reliabilitdt). Bei nahezu
gleichbleibendem Gesundheitzustand sollten die Ergebnisse weitestgehend konstant bleiben,
was fiir eine verlassliche Wiederholbarkeit spricht.

Zur Validierung des Instruments wurden der IPOS-Neuro S8 mit bereits validierten
Messinstrumenten verglichen:

e Mit dem HOPE+-Fragebogen, um inhaltliche Ubereinstimmungen bei &hnlichen
Symptombereichen zu erfassen (konvergente Validitat),

e sowie mit dem HALEMS-Instrument, um sicherzustellen, dass sich kdrperliche und
psychische Belastungen differenziert abbilden lassen (diskriminante Validitat).

Schliefllich wurde die Veranderungssensitivitat Gberprift. Hier wurde untersucht, ob auch
moderate Veranderungen im subjektiven Befinden der Betroffenen abgebildet werden (Dillen
et al.,, 2025).

Routinemalig durchgefiihrte zerebrale Magnetresonanztomographien (MRT)

Im Falle einer Zustimmung seitens der Studienteilnehmenden wurde die Lasionslast bzw. der
Atrophiegrad des Gehirns in der T2 gewichteten Aufnahmen der in den letzten zwei Jahren
routinemalig durchgefiihrten MRT-Bildern des Gehirnschadels festgestellt und mit den
erhobenen Outcome-Assessment-Daten der Baselinebefragung (T0), insbesondere den QoL
Daten korreliert, um herauszufinden, ob die MRT einen Surrogat-Marker der QoL fiir PwsMS
liefert. Die MRT- Daten der Patient*innen wurden in eine eigens hierfiir angelegte Datenbank
auf dem Wissenschaftsserver der Klinik- und Poliklinik fiir Neurologie pseudonymisiert
abgelegt. Die Datentrager wurden den PwsMS im Rahmen der regelmaligen
Ergebnismessungen wieder ausgehandigt. Fiir die Analyse wurden zunéachst hyperintense
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Lasionen in den vorliegenden FLAIR (fluid attenuated inversion recovery) Sequenzen von zwei
unabhangigen Untersuchenden (Neuroradiologe und eine Neurologin) gezdhlt sowie
konfluierende Lasionen notiert, sowie durch einen automatisierten Algorithmus (lesion
prediction algorithm (LPA)) SPM software package). Der LPA ist in der Lage, sowohl die Anzahl
als auch das Volumen der MS-spezifischen Lasionen in einer voxelbasierten Analyse zu
berechnen. AnschlieBend erfolgte eine manuelle Kontrolle des Algorithmus. Des Weiteren
wurde der Grad der Atrophie des Gehirns mit Hilfe des ,global cortical scale” (Harper et al.,
2015; Pasquier et al., 1996) eingeschatzt. Die Bearbeitung der MRT-Bilder erfolgte in Matlab,
die Korrelationen wurden mit SPSS gerechnet. Die Korrelationen der Lasionslast und des
Atrophiegrades mit den erhobenen Daten des Outcome- Assessments (vor allem Daten des
HALEMS, aber auch mit Parametern des HADS, HOPE+, und des IPOS Neuro) wurden mithilfe
des Spearman-Rang-Koeffizienten berechnet.

4 Projektergebnisse

Studienadharenz und Soziodemographie

81 Patient*innen wurden im Zeitraum 01/2021 - 01/2022 gescreent und 80 PwsMS
eingeschlossen; diese wurden protokollkonform im Verhéltnis 1:1 randomisiert; 12
Anfragende konnten nicht mehr in die Studie aufgenommen werden (siehe Anlage
»Ergebnisse”). Die Charakteristika der Studienpatient*innen zu Studienbeginn (TO) zeigen,
dass es uns gelungen war, tatsachlich schwer von MS Betroffene zu rekrutieren (siehe Anlage
»Ergebnisse” und Soziodemographie BP siehe ebenfalls Anlage ,Ergebnisse”). Das ist deshalb
besonders, weil genau dies Patient*innen in der Regel im Gesundheitswesen ,von der
Bildflache verschwinden” und somit dann auch fir Studien schwer erreichbar sind. Die Drop-
out Rate betrug 10% und war damit niedriger als erwartet (40%); in jedem Studienarm
verstarb jeweils eine PwsMS ohne Bezug zur Studienteilnahme (siehe Anlage , Ergebnisse”).
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Abbildung 4: Flow Chart
Tabelle 7: Soziodemographie der teilnehmenden Patient*innen (mITT)
Gesamt Intervention Kontrolle p-Wert#
(n=77) (n=40) (n=37)
Alter (Jahre), MW (SD) 55,4 (11,1) 53,5 (10,6) 57,5 (11,3) 0,115
Geschlecht (n, %) 0,093
- weiblich 50 (64,9) 22 (55,0) 28 (75,7)
- mannlich 27 (35,1) 18 (45,0) 9 (24,3)
Subgruppe, n (%) 0,709
- Subgruppe 1 31 (40,3) 14 (35,0) 17 (45,9)
- Subgruppe 2a 23 (29,9) 13 (32,5) 10(27,0)
- Subgruppe 2b 23 (29,9) 13 (32,5) 10 (27,0)
Eine Bezugsperson nimmt teil, | 42 (54,5) 18 (45,0) 24 (64,9) 0,110
n (%)
EDSS, MW (SD)
- zum Zeitpunkt TO 6,6 (1,0) 6,7 (1,1) 6,6 (1,0) 0,492
- zum Zeitpunkt T5 6,7 (1,0) 6,8 (1,0) 6,6 (1,1) 0,187
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Erkrankungsdauer (Jahre) MW | 17,7 (11,1) 18,6 (10,8) 16,7 (11,6) 0,373
(SD)
Verlaufsform, n (%) 0,958
- schubférmig 21(27,3) 11 (27,5) 10 (27,0)
- primar chronisch | 24 (31,2) 13 (32,5) 11(29,7)

progredient
- sekundar chronisch | 32 (41,6) 16 (40,0) 16 (43,2)

progredient
Weitere Erkrankungen 0,484
bekannt, n (%)
- nein 9(11,7) 6 (15,0) 3(8,1)
- ja 68 (88,3) 34 (85,0) 34 (91,9)
Pflegegrad > 3, n (%)
- zum Zeitpunkt TO 38 (65,5) 21 (70,0) 17 (60,7) 0,582
- zum Zeitpunkt T5 34 (56,7) 20 (58,8) 14 (53,8) 0,795
GdB > 80%, n (%)
- zum Zeitpunkt TO 60 (78,9) 34 (85,0) 26(72,2) 0,260
- zum Zeitpunkt T5 57 (83,8) 33(91,7) 24 (75,0) 0,098
Herkunftsland, n (%) 0,484
- Deutschland 68 (88,3) 34 (85,0) 34 (91,9)
- andere 9(11,7) 6 (15,0) 3(8,1)
Hochster Schulabschluss, n (%) 0,427
- Abitur 31 (40,3) 13 (32,5) 18 (48,6)
- Fachabitur 17 (22,1) 12 (30,0) 5(13,5)
- Mittlere Reife 18 (23,4) 9 (22,5) 9(24,3)
- Hauptschulabschluss 8(10,4) 4 (10,0) 4 (10,8)
- andere 2(2,6) 1(2,5) 1(2,7)
- keiner 1(1,3) 1(2,5) 0(0,0)

Tabelle 8: Soziodemographie der teilnehmenden Bezugspersonen (miTT)
Bezugspersonen Gesamt Kontrolle Intervention p-Wert#
(n=42) (n=24) (n=18)
(mITT) (mITT) (mITT)

Alter in Jahren, MW (SD) 55,2 (12,6) 54,6 (14,2) 56,1 (10,3) 0,693
Geschlecht n, (%) 0,223
- weiblich 22 (28,6) 12 (32,4) 10 (25,0)
- mannlich 20 (26,0) 12 (32,4) 8(20,0)
Relation zu Patient*in 0,069
- BPist Partner*in von 28 (66,7) 14 (58,3) 14 (77,8)

Patient*in n, (%)
- BPist Kind von Patient*in | 5(11,9) 5(20,8) 0(0,0)

n, (%)
- BPist Elternteil 4(9,5) 1(4,2) 3(16,7)
- andere 5(11,9) 4 (16,7) 1(5,6)
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Fiir Tabelle 7 und Tabelle 8 gilt:

MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung, EDSS=Expanded Disability Status Score, GdB=Grad der Behinderung,
BP=Bezugsperson

*Mehrfachantworten méglich

**Sonstiges: Mehrgenerationenhaushalt, mit pflegebediirftigen Angehérigen, in eigener Wohnung im Haus der
Tochter

# Mann-Whitney U-Test oder exakter Fisher-Test, je nach Skalenniveau (mindestens ordinal / nominal)

Quantitative Auswertung des primaren und der sekundaren Endpunkte
Validierte Ergebnismessungen

Die Teilnahme an den Ergebnismessungen betrug 91,7% (Intervention 96,7%, Kontrolle
86,9%). Es konnten nach dem mITT-Prinzip 77 Patient*innen (37 in der Kontroll-, 40 in der
Interventionsgruppe) in die Auswertung einbezogen werden (siehe Tabelle 9 a und b und
Abbildung 5).
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Tabelle 9 a: Ergebnisse der Basismessung TO im Gruppenvergleich zu den Hauptzielvariablen.

Zielvariable, Mean | TO T0 TO p-Wert
(SD); Median, (Intervention) (Kontrolle) (gesamt)
[25/75 % - N=40 N=37 N=77
Percentile], p-Wert
HALEMS gesamt 2,6 (2,7); 2,6 (2,7); 2,6 (2,7); 0,710
2,4 [2,0;-3,1] 2,712,2; 3,1] 2,6 [2,0; 3,1]
HALEMS Frage 1 5,3 (1,1); 4,9 (1,3); 5,1(1,2); 0,106
6 [5; 6] 5 [5; 6] 5 [5; 6]
HADS gesamt 14,9 (8,5); 13,3 (6,6); 14,1 (7,7); 0,585
13 [9,5; 19,5] 13 [8; 18] 13 [9; 18]
HADS Depression 8,0 (4,7); 7,1(3,6); 7,6 (4,2); 0,542
7 [4; 10,5] 6 [5; 9] 7 [4; 10]
HADS Angst 6,9 5,8); 6,2 (3,9); 6,6 (4,4); 0.866
6 [4; 9] 7[2;9] 6 [3; 9]
Mean IPOS Neuro- 14,8 (8,4); 14,5 (7,4); 14,6 (7,9); 0.935
S8 + IPOS Frage 3-9 15 [9; 19] 12 [9; 20] 15 [9; 19]
IPOS Frage 82 1,1(1,3); 1,4 (1,3); 1,3 (1,3); 0,300
1[0; 4] 1[0; 4] 1[0; 4]
IPOS Frage 93 1,6 (1,4); 1,6 (1,3); 1,6 (1,3); 0.605
1[1;2] 1[1;2] 1[1;2]

Die p-Werte stammen aus dem exakten Test nach Fisher (nominale Daten) bzw. dem Kruskal-Wallis-Test

(mindestens ordinale Daten).

TO=Basismessung, HALEMS : deutsche Version des HAQUAMS, Hamburg Quality of Life Questionnaire; HADS:

Hospital Anxiety and Depression Scale), IPOS: Integrated Palliative care Outcome Scale

1,Im Vergleich zu der Situation vor 1 Jahr, wie wiirden Sie lhre Gesundheitssituation beschreiben?” (Geht nicht

in HALEMS gesamt ein.) 2 ,,Haben Sie so viele Informationen erhalten, wie Sie wollten?“ (Post-hoc-Analyse)

3, Wurden praktische Probleme angegangen, die Folge Ihrer Erkrankung sind (z.B. finanzieller oder persénlicher

Art)?” (Post-hoc-Analyse)
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Tabelle 9 b: Ergebnisse der modifizierten Intention-to-treat-Analyse (mITT) zu den Hauptzielvariablen.

Zielvariable Differenz Differenz Differenz T4 —TO Differenz TS5 —TO | Ansprechen T4 ARR NNT

Schatzer (95%-KlI), | T4—-TO T4-T0 (Intervention vs. (Intervention vs. (Intervention / (T4, %) (T4, n)

p-Wert (Intervention) (Kontrolle) Kontrolle) Kontrolle) Kontrolle, %)

Priméarer Endpunkt

HALEMS gesamt -0,24 [-0,39; - -0,16 [-0,33; -0,08 [-0,31; 0,15] | 0,05[-0,18;0,29] | 31,5[16,8; 46,2]/ 4,5 [-15,9; 22 [-oo; -6
0,08] 0,004* 0,02] 0,074 0,503 0,652 27,0 [13,0; 41,0] 24,9] 0,666 | und 4 bis oo]

Sekundare Endpunkt

HALEMS Frage 11 -0,93 [-1,35; - 0,04 [-0,41; | -0,97 [-1,58;-0,36] | -0,43 [-1,09; 0,24] | 32,5 [18,0; 47,01/ 22,5 [5,3; 4[3;19]

0,52] <0,001* 0,49] 0,877 0,002* 0,209 10,0 [0,7; 19,3] 39,710,011

HADS gesamt -3,02 [-4,96; - -0,22 [-2,36; -2,80 [-5,67; 0,07] | -0,13 [-3,55; 3,28] | 60,0 [44,8; 75,2]/ 16,5 [-6,7; | 6[-o=; -15und
1,08] 0,003* 1,92] 0,836 0,056 0,938 43,5 [26,1; 60,9] 39,710,162 3 bis o]

HADS Depression -1,69 [-2,84; - -0,36 [-1,62; -1,33 [-3,03; 0,36] | 0,23 [-1,81;2,26] | 52,0[36,3;67,7)] 11,5 [-10,4; 9 [-oo; -10
0,54] 0,004* 0,91] 0,578 0,121 0,826 | /40,5[24,6;56,4 33,410,303 | und 3 bis o]

HADS Angst -1,28 [-2,25; - 0,14 [-0,94; -1,42 [-2,86; 0,02] | -0,32[-2,15; 1,50] | 35,5 [20,0; 51,01/ 6,5 [-16,7; 15 [-o0; -6
0,30] 0,011* 1,22] 0,798 0,054 0,725 29,0 [13,7; 44,3] 29,710,580 | und 3 bis o]

Mean IPOS Neuro- -3,98 [-5,99; - -0,36 [-2,55; | -3,62[-6,57;-0,67] | -0,67 [-4,17;2,83] | 59,5 [44,1;74,9] / 19,5 [-2,8; 5 [-oo; -36

S8 + IPOS Frage 3-9 1,96] <0,001* 1,83] 0,745 0,017* 0,703 40,0 [24,0;56,0] 41,8] 0,086 | und 2 bis o]

Post-hoc-Analysen]

IPOS -0,53 [-0,87; - 0,05[-0,33; | -0,58[-1,08;-0,08] | 0,00 [-0,53; 0,54]

Frage 82 0,19] 0,003* 0,42] 0,813 0,025* 0,993 - - -

IPOS -0,80 [-1,16; - -0,13 [-0,52; | -0,67 [-1,20; -0,15] -0,64 [-1,13; -

Frage 93 0,45] <0,001* 0,26] 0,509 0,012* 0,14] 0,013* - B B

TO=Basismessung, T4=nach 12 Monaten, T5=nach 15 Monaten, KI=Konfidenzintervall, ARR=absolute risk reduction, NNT=number needed to treat, HALEMS : deutsche

Version des HAQUAMS, Hamburg Quality of Life Questionnaire; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale), IPOS: Integrated Palliative care Outcome Scale; *p< 0,05

1,Im Vergleich zu der Situation vor 1 Jahr, wie wiirden Sie Ihre Gesundheitssituation beschreiben?” (Geht nicht in HALEMS gesamt ein.)
2 ,,Haben Sie so viele Informationen erhalten, wie Sie wollten?” (Post-hoc-Analyse)

3, Wurden praktische Probleme angegangen, die Folge Ihrer Erkrankung sind (z.B. finanzieller oder persénlicher Art)?“ (Post-hoc-Analyse)
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Ergebnisse des primdren Endpunktes (HALEMS) und der sekunddren Endpunkte (HADS, IPOS,
ZBl und SF-12)

Die Ergebnisse der primaren und sekundadren Endpunkte weisen bis auf die Parameter die
Bezugspersonen betreffend (ZBI und SF-12) in der Interventionsgruppe (T4 zu TO0) statistisch
signifikante Ergebnisse auf, zum Teil auch im Gruppenvergleich zum Zeitpunkt T4
(Interventionsende, s. Tabelle 9). Sofern nicht statistisch signifikant, weisen die Analysen in
der Interventionsgruppe einen positiven Trend von T4 zu TO auf, wahrend von T5 zu T4 in den
meisten Fadllen wieder eine Verschlechterung mit Anndherung an das Ausgangsniveau zu
beobachten ist.

Um einen Bias auf unsere Ergebnisse durch die SARS-CoV-2 Pandemie ausschlieBen zu kénnen,
korrelierten wir die Inzidenzen der Stadt Koln mit den zeitlich hierzu passenden Ergebnissen
des HADS-gesamt. Eine positive Korrelation zwischen der Entwicklung der SARS-CoV-2
Inzidenzen fir das Stadtgebiet Kéln und der Mittelwerte des HADS-D und HADS-A zu dem
jeweiligen Zeitpunkt lieB sich nicht erkennen (Pearson Korrelation Angst-Mittelwert p=-0,15,
Pearson Korrelation Depression-Mittelwert p=0,44 (siehe Abbildung 4).

Inzidenz
$sbuy SQvH

1000

Studienwoche

Inzidenz
uojssaidaq SAVH

1000

Studienwoche

Abbildung 6: Mittelwerte der HADS-A/HADS-D Skala im zeitlichen Studienverlauf im Vergleich zu der Inzidenz von
SARS-CoV-2 im Stadtgebiet Kéln
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Primdrer Endpunkt (HALEMS)

Der HALEMS gesamt (T4-TO) zeigte in der Tendenz eine Verbesserung der QoL im
Interventionsarm ohne eine signifikante Besserung im Gruppenvergleich (p=0,503) zu zeigen
(primarer Endpunkt nicht erreicht). Das klinische Ansprechen zum Zeitpunkt T4 lag bei 31,5
[16,8; 46,2] (Intervention) / 27,0 [13,0; 41,0] (Kontrolle), NNT=22. In der Frage 1 des HALEMS
zum selbsteingeschatzten allgemeinen Gesundheitszustand, die sich nicht im HALEMS gesamt
niederschlagt, ergab nach 12 Monaten einen signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der
Interventionsgruppe (Differenz-0,97 (-1,58 bis -0,36 95%KIl), p=0,002) mit einem klinischen
Ansprechen von 32,5 [18,0; 47,0] (Intervention) / 10,0 [0,7; 19,3] (Kontrolle), NNT=4 (s. Tabelle
9 und Abbildung 5 a und b).

Betrachtet man unterschiedliche Einflussfaktoren wie Subgruppe, Geschlecht, Alter, EDSS und
eine bestehende immuntherapeutische Behandlung auf den Effekt der Intervention auf die
Lebensqualitdat (HALEMS gesamt), zeigte sich ein Trend, dass tendenziell PwsMS der
Subgruppe 1, die weiblich waren, ein Alter >55 Jahre hatten, seit <=20 Jahren an der MS
erkrankt waren und eine Immuntherapie erhielten, starker profitieren konnten. Keiner der
Faktoren war statistisch signifikant, den grote Einflussfaktor scheint ein Alter von >55 Jahren
darzustellen (siehe Abbildung 7).

MW (SD) n Interaktionstest
SUBGRUPPE Intervention Kontrolle Mittlere Differenz (95% Cl)
DIAGNOSE p=0,285
14 -0,23(0,78)14 0,05 (0,43) 15 == 0,22 (-0,61t0 0,16)
2a 1 -0,21(0,58)13 -0,30(0,51) 10 —ls— 0,06 (-0,30to0 0,43)
2b { -0,20(0,45)10 0,24 (0,39) 8 —— 0,02 (-0,38to 0,43)
GESCHLECHT 4 p=0,944
ménnlich {  -0,11(0,66)17 0,03 (0,48)8 i -0,18 (-0,43 to 0,07)
weiblich -0,31 (0,58) 20 -0,17 (0,46) 25 —=t 0,07 (-0,41t0 0,55)
ALTER (JAHRE) p=0,085
<=55 0,19 (0,61) 13 -0,15 (0,50) 21 HE— 0,22 (-0,13t0 0,57)
>55 -0,44 (0,51) 24 -0,09 (0,41) 12 —5 -0,31 (-0,63 to 0,00)
EDSS p=0,421
<=7 -0,25 (0,56) 11 -0,31(0,39)5 . 0,02 (-0,45 to 0,48)
>7 -0,20 (0,65) 26 -0,09 (0,47) 28 == -0,08 (-0,34t0 0,17)
ERKRANKUNGSDAUER (JAHRE) p=0,952
<=5 -0,49 (0,62)5 0,26 (0,57)4 —H—— -0,24 (-1,04 to 0,57)
>5 und <=20 -0,41 (0,52) 15 -0,09 (0,48) 18 —& -0,22 (-0,55 to 0,10)
>20 0,04 (0,63)17 -0,10 (0,45) 10 == 0,02 (-0,36 to 0,40)
IMMUNTHERAPIE p=0,176
mit -0,21 (0,66) 22 0,00 (0,42) 17 =8 -0,18 (-0,49to 0,14)
ohne -0,22 (0,57) 15 -0,26 (0,47) 16 == 0,01 (-0,31to0 0,34)
TOTAL 0,22 (0,62)37 -0,13 (0,46) 33 - -0,08 (-0,31to0 0,14)
T T T t T T T )
-4 3 2 0 2 3 4 5
Vorteil Intervention Vorteil Kontrolle

Abbildung 7: Forrest plot mit Darstellung der Einfliisse von den Faktoren Subgruppe, Alter, EDSS,

Erkrankungsdauer und Immuntherapie auf das Wirken der Intervention auf die Entwicklung des HALEMS (T4-T0)
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Untersucht man die einzelnen Dimensionen des HALEMS (Mudigkeit, Kognition, Beweglichkeit
untere/obere Extremitdt, Kommunikation und Stimmung), zeigen sich keine signifikanten
Unterschiede zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe in Hinblick auf die Differenz T4-TO.
In allen Bereichen des HALEMs findet sich jedoch ein positiver Trend zu Gunsten der
Interventionsgruppe bis T4 (12 Monate, Ende der Intervention), welcher sich dann hin zu T5
(15 Monate, 3 Monate nach Interventionsende) wieder verliert.

Bei den von den Patient*innen im HALEMS (Frage 3) genannten Hauptbeschwerden, handelte
es sich um MS-assoziierte Symptome, wobei korperlichen Symptome insbesondere Probleme
bei der Blasenkontrolle (Inkontinenz) am haufigsten genannt wurden (siehe Tabelle 10).
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Tabelle 10: Die im HALEMS Frage 3 am hdufigsten benannten Hauptsymptome (Was sind lhre Hauptbeschwerden (markieren Sie 3))

TO T4 T5 Gesamt
HALEMS Beschwer- | Anzahl Anteil Beschwerde | Anzahl Anteil Beschwerde | Anzahl Anteil Beschwerde | Anzahl Anteil
(Frage 3) | de (n=439) | (100%) (n=428) | (100%) (n=391) | (100%) (n=1258) | (100%)
1. Gehen 249 56,72% | Funktion 97 22,66% | Mudigkeit 64 16,37% | Gehen 334 26,55%
von Armen
und Handen
2. Andere!? 31 7,06% Blasenkon- 69 16,12% | Schmerzen 51 13,04% | Funktionvon | 148 11,77%
trolle Armen und
Handen
3. Midigkeit 30 6,83% Gehen 53 12,38& | Andere® 47 12,02% | Blasenkon- 143 11,37%
trolle
4, Blasen- 28 6,38% Mudigkeit 48 11,22% | Blasenkon- 46 11,77% | Midigkeit 142 11,29%
kontrolle trolle
5. Funktion 24 5,47% Schmerzen 47 10,98% | Denken wund | 33 8,44% | Schmerzen 121 9,62%
von Armen Merkfahig-
und keit
Handen
6. Schmerzen | 23 5,24% Andere? 32 7,48% Gehen 32 8,18% | Andere 110 8,74%

117*Spastik, 2*Muskelschwdche, 2*Schwdche, 2*Gleichgewichtsstérungen, 2*Schwdche der Atemmuskulatur, 2*Tremor, 1*Abhdngigkeit, 1*Lipédem, 1*Verlust der Stehféhigkeit,

1*Verlust der Rumpfstabilitdt

213*Spastik, 6*Gleichgewichtsstérungen, 3*Schwdche, 3*Verspannungen, 1*Einschrdnkung der Mobilitit, 1*Schlafstérungen, 1*Parese li. Bein, 1*Unruhe, 1*Wunde, 1*Fatigue, 1*Uthoff

Phdnomen

316*Spastik, 5*Schwdche, 4*Gleichgewichtsstérungen, 4*Fatigue, 3*Abhdngigkeit, 2*Ataxie, 1* Auto fahren, *Verlust der Stehfdhigkeit, 1*Obstipation, 1*Verspannungen, 1* Tremor,

1*Immobilitdt, 1*Parese re. Bein, 1*Verlust der Rumpfstabilitit, 1*Kopfkontrolle, 1*Kontraktionen, 1*Myoklonien, 1*Schwindel, 1*Unruhe
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Sekunddre Endpunkte
(1) HADS gesamt, HADS-D und HADS-A

Der HADS gesamt zeigte nach 12-monatiger Intervention eine reduzierte psychische Belastung
der Interventionsgruppe im Gruppenvergleich (Differenz -2,80 (-5,67 bis 0,07 95%Kl), p=0,056)
mit einem klinischen Ansprechen von 60,0 [44,8; 75,2] (Intervention)/ 43,5 [26,1; 60,9]
(Kontrolle), NNT= 6. Insgesamt zeigen Mittelwerte von 6,1-8 im HADS-D (NNT=9) und von 5,0-
6,9 im HADS-A (NNT=15) lber den Untersuchungszeitraum hinweg, die hohe psychische
Belastung dieser Patient*innengruppe an tber beide Studiengruppen hinweg (siehe Tabelle 9
und Abb. 5c).

(2) IPOS Neuro-S8

Nach 12-monatiger Intervention verbesserte sich die palliativmedizinische Belastung der
Interventionsgruppe im Vergleich zu der Kontrollgruppe signifikant (Differenz -3,62 (-6,57 bis
-0,67 95%Kl), p=0,017) mit einem klinischen Ansprechen von 59,5 [44,1; 74,9](Intervention) /
40,0 [24,0;56,0](Kontrolle) (NNT=5) (IPOS Neuro-S8 inklusive F3-F9 [POS). Signifikante
Gruppenunterschiede zu T4 zugunsten der Intervention fanden sich zudem in der fir die
Beurteilung der Arbeit des CCMs besonders relevante Fragen 8 (Differenz -0,58 (-1,08 bis -0,08
95%K]l), p=0,025) und 9 (Differenz -0,67 (-1,20 bis -0,15 95%KIl), p=0,012) des IPOS (Frage 8:
Haben Sie so viele Informationen erhalten, wie sie wollten?; Frage 9: Wurden praktische
Probleme angegangen, die Folge lhrer Erkrankung sind?) (siehe Tabelle 9 und Abbildung 5 d-
f).

Auch der IPOS Neuro-S8 erfasst dhnlich wie der HALEMS Symptomkomplexe, indem er drei
Hauptanliegen im Sinne einer Freitextangabe erfragt. Hier zeigen sich erneut die MS
assoziierten Symptome an erster Stelle, wobei auffallig ist, dass Schmerzen an erster Stelle
stehen, gefolgt von neuropsychiatrischen und psychosozialen Problemen. (siehe Tabelle 11)
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Tabelle 11: Hauptanliegen, welche (iber den Studienverlauf (TO-T5) im IPOS Neuro-S8 (Frage 1) benannt wurden

IPOS Neuro-S8
Hauptanliegen n Zweites Anliegen n Drittes Anliegen | n Gesamt
Gesamt 326 186 105 617 100%
mMS assoziierte 187 111 57 357 57,86%
Symptome
Schmerzen 54 Schmerzen 34 Schmerzen 15 103 16,69%
Gangstorung 34 Gangstorung 15 Gangstorung 8 57 9,24%
Spastik 27 Spastik 9 Spastik 5 43 6,97%
Blasenkontrolle 20 Blasenkontrolle 8 Blasenkontrolle 3 31 5,02%
Parese 15 Parese 5 Parese 4 24 3,89%
Neuropsychiatrische 50 40 22 112 18,15%
Symptome
Midigkeit 11 Midigkeit 13 Miidigkeit 9 33 5,35%
Korperliche Schwache 7 Korperliche 3 Korperliche 4 14 2,27%
Schwache Schwache
Schlafstorungen 5 Schlafstorungen 3 Schlafstorungen 3 11 1,78%
Individuell empfundener | 7 Individuell 2 Individuell 2 11 1,78%
Stress empfundener Stress empfundener
Stress
Fatigue 5 Fatigue 4 9 1,46%
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Psychosoziale Probleme 41 24 18 83 13,45%
Mobilitat 3 Mobilitat 8 Mobilitat 6 17 2,76%
Partnerschaft/ Familie 5 Partnerschaft/ Familie 2 Partnerschaft/ 2 9 1,46%
Familie
Hilfsmittel 6 Hilfsmittel 2 8 1,30%
Wohnen 5 Wohnen 2 Wohnen 1 8 1,30%
weitere 41 11 6 58 9,40%

Symptome/Beschwerden

Ubelkeit, Erbrechen 10 Ubelkeit, Erbrechen 3 Ubelkeit, 2 15 2,43%
Erbrechen
COoVID-19 10 10 1,62%
Obstipation 5 Obstipation 3 8 1,30%
Harnwegsinfekte 2 Harnwegsinfekte 1 3 0,49%
Umweltfaktoren Hitze, Jetlag, | 7 Hitze, generelle | 2 9 1,46%
Krieg/Politik Situation
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(3) Risikoperzeption (studienspezifischer Fragebogen)

Dieser studienspezifische Bogen, der in Anlehnung an eine Arbeit von Christoph Heesen et al.
(2010) erarbeitet wurde, erfragt das Risikoempfinden der Patient*innen bezogen auf die MS-
spezifische Therapie sowie bezogen auf die allgemeine Gesundheit (Hofmann et al., 2013).
Hierbei spielt der Zugang des Einzelnen zu Informationen Uber die Erkrankung, Therapien und
deren Nebenwirkungen sowie die Art, wie Entscheidungen getroffen werden (shared desicion
making) eine Rolle.

Insgesamt erhielten 45,6% (n=35) der PwsMS bei Studieneinschluss (T0) eine Immuntherapie.
Die Anzahl der in der Interventions- (n=17; 42,5%) und Kontrollgruppe (n=18, 48,6%) war
ausgeglichen. Nach 12 Monaten (T4) erhielten 54,4% (n=37) eine Immuntherapie, n=15
(48,6%) in der Kontrollgruppe und n=22 (59,2%) in der Interventionsgruppe (McNemar,
p=0,063), somit zeigte sich ein Trend, dass im Vergleich mehr PwsMS der Interventionsgruppe
eine MS spezifische Therapie begannen und diese auch beibehielten als in der Kontrollgruppe.
So verhielt es sich auch zum Zeitpunkt der Nachhaltigkeitsmessung (T5).

Eine detailliertere Darstellung erhalten Sie In der Anlage 11 ,,Ergebnisse”.
Belastung der Bezugspersonen
(4) ZBI-12

An der Studie nahmen 42 BP teil, 24 in der Kontroll- und 18 in der Interventionsgruppe
(Charakterisitka siehe Tabelle 8). Es kam zu einem Drop-out von n=3 BP im Verlauf der Studie,
so dass n=42 in die Auswertung mit aufgenommen wurden (24 in der Kontroll- und 18 in der
Interventionsgruppe). 89% der BP der Interventionsgruppe lebten mit den PwsMS in einem
gemeinsamen Haushalt, in der Kontrollgruppe waren dies 56%. Keine der BP in der
Interventionsgruppe war das Kind der PwsMS, in der Kontrollgruppe gehorten 5 BP zu dieser
Gruppe. Insgesamt zeigte sich zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses in der
Baselineuntersuchung eine héhere Belastung der BP in der Interventionsgruppe (Mean 16,5,
SD 10,7) als in der Kontrollgruppe (Mean 12,4, SD 9,5). Statistisch signifikante Unterschiede
zwischen Intervention und Kontrollgruppe in den Differenzen T4- TO ergaben sich nicht.

(5) SF12

Die Werte fur die kérperliche Belastung des SF12 waren im Vergleich zur Normalbevolkerung
in der Interventionsgruppe mit 44,1 Punkten (SD 12,6) erniedrigt und blieben im Verlauf der
Studie stabil schlecht. Diese im Vergleich zur Normalbevdlkerung erniedrigten Werte des SF12
entsprechen den Beobachtungen, wie sie in Bezug auf Angehorige neurologisch erkrankter
Patient*innen in der Literatur beschrieben sind (Wirtz et al., 2018b). In der Kontrollgruppe
zeigte sich mit 53,5 Punkten (SD 12,6) eine weniger hohe korperliche Belastung der BP als in
der Interventionsgruppe. Dieser Wert deckt sich mit der Normalbevélkerung (Wirtz et al.,
2018). Dieses Phanomen zeigte sich auch in der psychischen Summenskala, die in der
Interventionsgruppe mit einem Mean von 40,9 Punkten (SD 15,9) eine hohe Belastung
aufzeigte, wahrend auch hier in der Kontrollgruppe die Belastung mit 48,7 Punkten (SD 11,6)
niedriger und dhnlich der Normalbevoélkerung (Wirtz et al., 2018a, 2018b) war. Die Werte der
psychischen Summenskala der Interventionsgruppe besserten sich im Studienverlauf leicht,
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so dass sich allenfalls ein positiver Trend abzeichnete, statistisch signifikante Unterschiede
ergeben sich nicht.

Tabelle 12: Ergebnisse der Baseline TO und der modifizierten Intention-to-treat-Analyse (mITT) zu den

Hauptzielvariablen.

Zielvariable TO (Inter- TO | TO (gesamt) TO Differenz Differenz Differenz
vention) | (Kontrolle) | N=41, Mean p- T4-TO T4-T0 T4 -TO
N=18, Mean N= 23, (SD); | Wert (Inter- | (Kontrolle) (Inter-
(SD); | Mean (SD); Median, vention) [95%-K]], | vention vs.
Median, Median, [25/75 % - [95%-KI], p-Wert | Kontrolle),
[25/75 % - [25/75 % - Percentile] p-Wert [95%-Kl],
Percentile] | Percentile] p-Wert
Mean SF-12 | 44,1(12,6); | 53,5(10,2); | 49,4 (12,1); | 0,015 0,238 0,853 0,630
(Kérperlich) 47,6 31,8; | 56,3[50,2; | 54,1[45,1; * [-2,146; [-4,569; [-4,326;
8,568] 5,516] 7,116]

56,5] 58,3] 57,5]
Mean SF-12 | 40,9 (15,9); | 48,7 (11,6); | 45,3 (14,1); | 0,109 0,748 0,274 0,789
(Psychisch) 43,4[29,7; | 53,2[40,3; | 50,8[38,6; [-5,617; [-2,798; [-8,276;
7,800] 9,807] 6300)

53,4] 56,9] 56,4]
Mean ZBI-12 | 16,5(10,7); | 12,4(9,5); | 14,2 (10,8); | 0,212 0,11 -1,58 -1,47
Score 18[6;26] | 10[4;24] 12 [5;24] [-2,64; [-2,22; [5,16;
2,42); 1,06}; 2,23];
0,929 0,239 0,433

ZBI-12: Zarit Burden Interview short form, TO= Basisassessment, T4= nach 12 Monaten; KI= Konfidenzintervall

* signifikant

Aspekte der Gesundheitsékonomie
(6) Auswertung des Kostetagebuches
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen

Zusammenfassend zeigte sich, dass in der Interventionsgruppe mehr ambulante Kontakte zu
Fachéarzt*innen als in der Kontrollgruppe (durchschnittlich 19,6 Kontakte/Patient*in vs. 15,7
Kontakte/Patient*in im Studienverlauf stattfanden. Auch wurde von etwas mehr
Aufenthaltstage im Krankenhaus berichtet (22,9 vs. 14,4 Tage). Diese Zahlen spiegelten sich
auch in der Inanspruchnahme von therapeutischen Leistungen (mit einem Schwerpunkt auf
Physiotherapie) und von diagnostischen Leistungen wieder. Des weiteren wurden in der
Interventionsgruppe mehr Hilfsmittel beantragt, auch erhielten sie Zugang zu einer hdheren
Anzahl von Medikamenten. Berechnet man aus diesen Angaben die Kosten aus der
Perspektive der Kostentrager, ist es nicht verwunderlich, dass die Interventionsgruppe mit
einem Mittelwert von €35.108,24 pro Patient*in sich teurer darstellt als die Kontrollgruppe
mit einem Mittelwert von €27.744,06 pro Patient*in. Interessant ist eine geringere berichtete
Summe der Zuzahlungen der Personen selber in der Interventionsgruppe trotz einer héheren
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen.

Eine detailliertere Darstellung erhalten Sie In der Anlage 11 , Ergebnisse”.
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Zeitaufwand und Kosten des CCM: (s. auch Punkt 2.2. zu studienspezifischen Kosten)

Berechnet wurde die dokumentierte Arbeitszeit der telefonischen Visiten durch das CCM, der
Visitenzeit vor Ort und die Fahrtzeiten zu den Studienteilnehmenden. Diesen Zeiten wurden
10% Arbeitszeit fiir fachferne Aufgaben (z.B. Weiterbildungen, Teambesprechungen,
Supervisionen) und ca. 30% Care Management addiert. Somit sind zur Versorgung von 40
pwsMS und deren BP (sofern diese teilnahmen) 1,41 VK CCM.

Eine detailliertere Darstellung erhalten Sie In der Anlage 11 , Ergebnisse”.
Individuelle Arbeit des Care und Case Management im Rahmen der Intervention
Auswertung in Bezug auf die Patient*innen

Auffallig war die hohe Adharenz der PwsMS zur Intervention und den darin stattfindenden
Visiten, eine ausgepragte Individualitdit der Zielsetzungen mit einem Schwerpunkt auf
versorgungstechnische Fragestellungen und Unterstlitzung der Organisation des taglichen
Lebens, welche zu einem hohen Anteil erreicht werden konnten (77,2%). Fir die 38
Patient*innen, die in die Auswertung eingeschlossen wurden, zeigten sich im Durchschnitt
Verbesserungen in 6,3 Bereichen. Eine signifikante Bedarfsreduktion (p< 0,05) zeigte sich vor
allem in den Bereichen ,Korperliche Gesundheit”, ,Autarkie” und ,soziale Situation und
Teilhabe”. Dies untermauert die Hypothese des suizidpraventiven Charakters auf diese
Patient*innenpopulation Der Anteil an Suizidgedanken in der Ausgangsvisite des CCM
Prozesses betrug 20,6%, was den Werten der Literatur entspricht (Strupp et al., 2016). Zum
Interventionsende konnte diese Zahl auf 8,8% der Patient*innen gesenkt werden.

Auswertung der Bezugspersonen

Die 18 in die CCM Intervention eingeschlossenen BP zeigten insgesamt eine gemischte
Bereitschaft zur aktiven Teilnahme an den CCM Visiten. 8 BP haben an 11-13 von 13 Visiten
teilgenommen, 6 an 6-9 Visiten und 4 BP haben an 1-5 Visiten teilgenommen, somit haben die
Daten in Bezug auf die BP nur eine geringe Aussagekraft.

Auswertung des Care Managements

Je MaBnahme und Ziel wurde durch das CCM jeweils ein/e Kooperationspartner*in vermerkt
(n= 1025). Diese verteilten sich auf 39 Disziplinen, die haufigsten waren Sanitatshauser,
ambulante Physiotherapie, Neurolog*innen und weitere Facharzt*innen

Eine detailliertere Darstellung erhalten Sie In der Anlage 11 , Ergebnisse”.
Ergebnisse des qualitativen Studienteils

Die Tiefeninterviews wurden nach erfolgreichem Abschluss der CCM Intervention geflihrt mit:
PwsMS (n=13; Subgruppe 1=4, Subgruppe 2a=5, Subgruppe 2b=4), BP (n=12) und professionell
Versorgenden (n=10; MS-Nurse (3), Neurolog*in (2), Allgemeinmediziner*in mit
Zusatzausbildung in Palliativmedizin (1), Arzt*in mit Weiterbildung in Palliativmedizin und
Schmerztherapie (1), Wohnberatung (1), Ambulante Pflegedienstleitung (1),
Teilhabeberatung (1)), die Kontakt mit dem CCM im Rahmen der CCM Intervention hatten.
Die thematisch inhaltsanalytische Auswertung nach Kuckartz zeigt folgende Ergebnisse zu den
Ubernommenen Funktionen durch das CCM (siehe Tabelle 13 und 14):
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Tabelle 13: Kategoriensystem der qualitativen Tiefeninterviews

Code PwsMS |BP Versor- | Gesamt
gende
Gatekeeper Funktion 59 75 26 160
CCM als kontinuierliche Kontaktperson 41 33 18 92
Beratung/Information zu wesentlichen individuellen |18 42 8 68
Themen
Broker Funktion 44 63 43 150
Kontakte herstellen 22 24 18 64
Unterstltzung in Behdorden-, Kranken- und | 10 22 7 39

Sozialversicherungsangelegenheiten

Optimierte Pflege und Wohnumgebung 12 17 18 47
Advocacy Funktion 103 115 43 261
Mehrdimensionale, umfassende, | 43 70 15 128

versicherungsiibergreifende Systemunterstitzung

Wiedererlangung, Erhaltung und Férderung der Autonomie | 25 11 3 39
Das personliche Wohlbefinden starken 17 8 2 27
Zeitliche Entlastung 18 26 23 67
Ausblick auf das CCM in der Regelversorgung 84 81 116 281
Kommunikation 9 7 2 18
Kommunikations Setting 29 10 5 44
Verbesserungsvorschlage 10 13 21 44
Auswirkungen der Beendigung des CCM 10 9 3 22
Potential des CCM 11 27 20 58
Limitationen 7 8 13 28
Einschlusskriterien CCM/ weitere Patient*innengruppen, |6 7 38 51

die vom CCM profitieren kdnnten

Finanzierung/ Gesundheits- und Sozialversicherungskosten | 2 0 14 16

Codes Gesamt 290 334 228 852

Interviews gesamt 13 12 10 35
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Gatekeeper-Funktion: Das CCM fungierte als kontinuierliche Ansprechperson, bot zuverlassige
Unterstitzung und erleichterte den Zugang zu medizinischen und sozialen Diensten.

Broker-Funktion: Es stellte tragende Verbindungen zwischen PwsMS/ BP mit Gesundheits- und
Sozialdiensten her, unterstiitzte bei birokratischen Aufgaben und verbesserte die
Lebensbedingungen der Betroffenen.

Advocacy-Funktion: Das CCM bot umfassende, systemiibergreifende Unterstlitzung, forderte
Autonomie und Selbstwirksamkeit und entlastet BP und Versorgende.

PwsMS und BP schatzen die vertrauensvolle und professionelle Betreuung, die eine splirbare
Entlastung in administrativen, sozialen und gesundheitlichen Angelegenheiten bot.
Professionell Versorgende erlebten durch das CCM vor allem zeitliche Entlastung, da
organisatorische Aufgaben (bernommen wurden, die sie ansonsten selbst lGbernehmen
mussten und die Uber ihren medizinischen Tatigkeitsbereich hinausgehen Auf diese Weise
blieb Ihnen fir ihre eigentlichen Kerntatigkeiten mehr Zeit zur Verfligung.

Teilnehmende betonten das Potenzial des CCMs zum einen fiir die hier untersuchten PwsMS
und deren BP und auch fiir andere Patient*innengruppen mit chronischen und komplexen
Erkrankungen. Sie wiinschten sich eine Integration des CCM in die Regelversorgung, um eine
nachhaltige Verbesserung der Versorgungsqualitdt zu gewahrleisten und selbst mehr Zeit fiir
ihre Aufgabenbereiche zu haben.

Die studienbedingte zeitliche Begrenzung der CCM Intervention auf 12 Monate wurde als
problematisch erachtet. Nach deren Ende berichteten PwsMS und BP Ulber Schwierigkeiten,
neue Problemstellungen aus eigener Kraft eigenstiandig bewaltigen zu kdnnen. Strukturelle
und systemische Barrieren sowie begrenzte birokratische Hirden waren fir sie groRe
Hindernisse.

Tabelle 14: Ankerzitate des Kategoriensystems

Code Subcode Ankerzitat
Gatekeeper
Funktion
CCM als "Ja, ich konnte- ich hatte’s Gefiihl, ich konnte
kontinuierliche meine Sorgen und meine Fragen und meine
Kontaktperson Bedenken, aber auch meine Winsche mit
jemand Neutrales teilen, der moglichst wenig
bewertet"

(Patient*in 39, Pos. 91)

Beratung/Information "[...] sie hat beraten bei, bei was- was méglich

zu wesentlichen ist flir Anschaffungen oder auch so
individuellen Themen birokratisch, was da moglich ist. Also ja, in
allem."
Ergebnisbericht 56 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



KOKOS-MS (01VSF19029)

Broker Funktion

Kontakte herstellen

Unterstitzung in
Behorden-, Kranken-
und
Sozialversicherungsan
gelegenheiten

Optimierte Pflege und
Wohnumgebung

Advocacy
Funktion

Mehrdimensionale,
umfassende,
versicherungs-
Ubergreifende
Systemunterstitzung

Wiedererlangung,
Erhaltung und

(Patient*in 14, Pos. 5)

"Also <NAME CM> hat mir direkt einen
barrierefreien Frauenarzt besorgt zum Beispiel.
Und ich hab direkt nen Therapeuten gefunden,
was auch toll ist. Das ware ohne die Hilfe so
nicht gegangen, glaube ich, ne, weil so einfach
ist das alles nicht, ne."

(Patient*in 25, Pos. 9)

"Sie hat uns mal beim Rentenantrag geholfen,
wo wir nicht weiterkamen."

(Bezugsperson 45, Pos. 7)

"[...] das hat dazu gefiihrt, dass der Patient
relativ schnell zu dem Ziel gebracht wurde, ne,
also dass- also jetzt jetzt in dem Fall bei uns halt
zu dieser Diagnostik und dass ich schon glaube,
dass es erstens dadurch schneller ging und man
schneller dann auch die Therapieentscheidung
aufgrund der Diagnostik treffen konnte. Also es
wurde was beschleunigt und vielleicht auch
Wartezeit verkirzt und Stress vermieden fir
den Patienten, der sonst halt irgendwie
mehrere Stellen hatte anfragen missen und
vielleicht auch gar nicht zum Ziel gekommen
ware und je nach Patient dann vielleicht auch
aufgegeben hatte."

(Versorgende*r 08, Pos. 51)

"Also im Prinzip war es flir mich oder fiir uns als
auch und also fiir mich und meine Partnerin und
mich jetzt halt, dass es ne kontinuierliche
Unterstlitzung halt war, die auch so nen
gewissen Faden gegeben hat"

(Bezugsperson 15, Pos.11)

" Ja ich weil} zumindest jetzt, wie ich mir helfen
kann. Was ich machen kann, wenn es wieder so
schlimm ist und es war halt vorher nicht und
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Ausblick auf das

CCM in der
Regel-
versorgung

Férderung der
Autonomie
Das personliche

Wohlbefinden starken

Zeitliche Entlastung

Kommunikation

Kommunikations-
setting

Verbesserungsvor-
schlage

mein Arzt hatte auch keine- irgendwie keine
Ideen mehr, auBer mirimmer Cortison zu geben
und weil} nicht, alle sechs Wochen finf Gramm
Cortison, weild ich nicht ob das auf die Dauer so
gut ist. (lacht) Und von daher ist das schon echt
gut, dass ich jetzt eine Alternative habe.”

(Patient*in 14, Pos.19)

"[...] diese Entlastung durch <NAME CM> zu
sagen, das hat auch die Lebensqualitat
gehoben. Ne, ist ja ganz logisch."

(Bezugsperson 45, Pos. 72)

"Aber man hat das Gefiihl, dass man
aufgehoben war bei einem oder bei jemandem
aufgehoben. Das entlastet einen, das hat meine
Frau entlastet und besonders mich, ja."

(Bezugsperson 45, Pos. 184)

»Also die Kommunikation war immer, ja, nett,
hilfsbereit, also ich habe das als eine schone
Kommunikation empfunden.”

(Patient*in 34, Pos.91)

"Also mir haben dann irgendwann die
Telefonate total- fand ich ausreichend, weil je
ndaher man die Person kennt, weils man wirklich,
wie der andere funktioniert oder- und
umgekehrt. Aber ich fand’s immer schon, ich
find’s auch wichtig, einmal im Monat sich zu
sehen. Am Anfang besonders, aber ich find’s ei-
gentlich find die Lésung mit drei Wochen
telefonisch, einmal im Monat Hausbesuch,
finde ich sehr richtig."

(Patient*in 39, Pos.121)

"Ja und auch, vielleicht auch gerade bei
Patienten, die wirklich schwer betroffen sind
und, ja. Gut, und eben, ja, viel vielschichtigere
Hilfe auch brauchen, ja, dann so’n Feedback
ware nicht- ware in der Tat nicht schlecht."
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Auswirkungen der
Beendigung des CCM

Potential des CCM

Limitationen

Einschlusskriterien

ccm/ weitere
Patient*innen-
gruppen, die vom
CcCM profitieren
konnten

Finanzierung/
Gesundheits- und
Sozialversicherungs-

(Versorgende*r 10, Pos.28)

"wenn es irgendwelche andere Sachen
anliegen, aber wie gesagt, da fehlt halt dann
einer wo man sagen kann ,Mensch da rufe ich
einfach mal an, vielleicht hat der eine Idee halt,

“"

ne.
(Patient*in 22, Pos.60)

"Ja das war auch eine super Arbeit von der
<NAME CM> und das war wirklich, ja, auch
menschlich, sowohl menschlich auch als
fachlich sehr angenehm und das hatte wirklich
viel gebracht, also das ist schon wirklich toll
gewesen, ja. Das hatte wir zwei Jahre friher
gebraucht (lacht)" (Patient*in 22, Pos.30)

"was nicht geklappt hat, ja, aber da kann sie
nichts fur, war die Ergotherapie. Da haben sich
beide Damen so viel Mihe gegeben, hat aber
leider nicht geklappt, weil es gibt kein
Personal."

(Bezugsperson 77, Pos. 25)

"Und man muss wahrscheinlich genau
auswdahlen, welcher ist der Prototyp des
Patienten, der das bendtigt, ne, weil es gibt
wiederum auch Angehorige oder Patienten
selber, die sich schon aus Eigeninitiative sehr
gut informieren und da sehr gut sich selber
unterstitzen." (Versorgende*r 08, Pos. 47)

"Ich glaube, ab- also fir ein bestimmtes Klientel
der Patienten kdnnte ich mir sogar vorstellen,
dass teilweise Kosten dadurch auch besser

kosten verteilt werden kdnnen, beziehungsweise, wie
soll man sagen, besser eingesetzt werden

konnen." (Versorgende*r 08, Pos. 47)

BP betonten insbesondere die Kompetenz des CCM bei der Bereitstellung konkreter
Hilfestellungen und Informationen zur Pflege sowie zu grundlegenden Aspekten der MS,
einschliellich administrativer, behoérdlicher und versicherungsbezogener Fragen. PwsMS
hingegen schéatzten vor allem die reflektierende und beratende Funktion des CCM sowie die
empathische soziale Unterstlitzung, die individuell auf ihre Bediirfnisse abgestimmt war.
Besonders hervorgehoben wurde die kontinuierliche Vertrauenspartnerschaft, die
sektorenunabhdngig verfligbar war. Dieses konsistente Unterstitzungsangebot wurde in
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vorherigen Studien als zentraler Bestandteil der Versorgung von PwsMS identifiziert
(Galushko et al., 2014; Golla et al., 2012; Golla et al., 2015)

Die Ergebnisse unterstreichen die Bedeutung des CCM als sektorenibergreifenden und
langfristigen Ansatz zur Unterstiitzung von PwsMS, ihren BP und auch zur Entlastung der
professionell Versorgenden.

Handlungsempfehlungen aus dem Expert*innenworkshop

An dem am Ende des Projektes stattgefundenen Expert*innenworkshops nahmen 47
Expert*innen teil. Die genaue Zusammensetzung war wie folgt: Versorgende (n=9), DMSG
(n=3), Patient*innenvertreterin  (n=1), Patient*in (n=1), Bezugsperson (n=1),
Gesundheitsékonomie (n=2), Versorgungsforschung (n=1), DGP (n=3), DGN (n=1), DGCC (n=1),
Medizinische Statistik (n=2), GKV (n=2), DRV (n=2), KOKOS Studiengruppe (n=11),
Mitarbeitende des Zentrum fir Palliativmedizin (n=5), Humanwissenschaftliche Fakultat
(n=2). Sie waren sich einig, dass das CCM als neutrale, kontinuierlich verflighare und
sektorentbergreifend handelnde Ansprechperson mit seiner multidimensionalen
Betrachtung und den individuell angepassten MaBnahmen eine relevante Entlastung fir alle
Beteiligten (PwsMS, BP, professionell Versorgende) darstellt und durch die Glattung
intersektoraler Schnittstellen im fragmentierten Sozial- und Gesundheitssystem hohes
Potenzial flr die Regelversorgung aufweist (s. Tabelle 15).

Tabelle 15: Handlungsempfehlungen im Sinne des Expert*innenworkshops

Themenfeld Handlungsempfehlung Stakeholder
Grundsatzliche 1. Das CCM fungiert als interessiertes, DGCC
Arbeitsprozesse des verstehendes, objektives Gegenliber.

CCMs fur 2. Das CCM unterstiitzt die Patient*innen GKV
hochkomplexe mit komplexen Bedarfen sozialanwaltlich, | DGCC
Patient*innengruppen da sie selbst die organisatorischen und

kommunikativen Hochstleistungen, die im
fragmentierten Sozial- und
Gesundheitssystem erforderlich sind,
nicht selbst erbringen kénnen.
3. Das CCM arbeitet sektoren- und
versicherungssystemibergreifend.
a. Ein wesentlicher Schwerpunkt DGP
liegt in der Vernetzung innerhalb | Versorgende
des Gesundheitssystems, da es
hier allein zahlreiche
intersektorale Ubergénge zu
Uberwinden gilt.
b. Das CCM nimmt Komorbiditaten Versorgende
und die daraus resultierenden DGP
Bedarfe ergdanzend in den Blick, da
diese den Krankheitsverlauf
zusatzlich zur fiihrenden Diagnose
mitbestimmen.
c. Das CCM begleitet den GKV
Behandlungspfad kontinuierlich DRV
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Maogliche regionale
Ansiedelungsorte des

CCMs (eine
bundeseinheitliche
Regelung wurde als
schwierig eingestuft)

Zielgruppe des CCMs

Uberfiihrung in die
Regelversorgung

Ergebnisbericht

w

= vk

von Beginn an oder zumindest ab
Eintritt erster korperlicher
Behinderungen, um bei weiteren
Krankheitsprogressionsphasen
ohne Verzug bedarfsgerecht
handeln zu kénnen und um die
Erwerbstatigkeit moglichst lange
erhalten zu kénnen.
Das CCM verfolgt entsprechend der
individuellen Bedarfe einen
mehrdimensionalen Ansatz.
Das CCM arbeitet nach Moglichkeit
ressourcenstarkend (empowerment) mit
dem Ziel, die Autonomie der Betroffenen
zu starken oder zu erhalten.
Das CCM wird auf das Hauptkrankheitsbild
und dessen wesentlichen Spezifika hin
geschult oder steht zumindest auch hierzu
in engmaschigem, regelmaligem
Austausch mit den behandelnden
Arzt*innen.
Das CCM zieht digitale Strukturen,
beispielswese fir die Gestaltung von
Kontakten oder Ubermittlungen von
Informationen in die Arbeit ein.

GrolRe allgemeinmedizinische
Arzt*innenpraxen

GroRe neurologische Arzt*innenpraxen
MS-Ambulanzen in
Kliniken/Krankenh&dusern

DMSG, Selbsthilfegruppen, Hilfetelefone
Pflegestltzpunkte

Gesundheitskioske

Die hier untersuchte Patient*innengruppe
(schwer betroffene MS Patient*innen) ist
genau passend flr das hier angewandte
CCM-Model. Eine frihere Integration
wahrend des Erkrankungsverlaufs ist
zudem zu erwagen.

Es bestehen Analogien zu anderen
chronisch-neurologisch Erkrankten, so
dass eine Ausweitung der Zielgruppe auf
weitere chronisch neurologische
Erkrankungen moglich und sinnvoll
erscheint.

Es bestehen Parallelen zu weiteren, GBA

geforderten ,Lotsenprogrammen®
(beispielsweise in Bezug auf geriatrische
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Versorgende

DGCC
Patientin
Bezugsperson
Patientin
Bezugsperson

Versorgende
GKV

Versorgende

GKV
Versorgungsforsch-
ung

DGCC

DGCC, DMSG
DMSG,
Versorgende, GKV
DMSG
Versorgende
Versorgende

DRV

GKV

DGCC

Patientin
Bezugsperson
DMSG

DGP
Versorgende

GKV
Versorgungs-
forschung
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Wirkungsnachweis

CCM= Care und Case Management; (,,Sozialanwaltlich” arbeitendes CCM ist im Sinne des Begriffs ,Advocacy” in

oder onkologische Patient*innen), die
ebenfalls positive Effekte oder
wegweisende Tendenzen pro
,Lotsen”/CCM aufweisen. Diese Evidenz
muss zusammengetragen werden, so dass
flr die Politik ein Handlungsbedarf
offensichtlich wird und Gber diese eine
Uberfiihrung in die Regelversorgung
gelingen kann.
In den Finanzierungssystemen sollten
entsprechend der offensichtlichen
Bedarfe auch sozialmedizinische und
sozialrechtliche Beratungen abgebildet
werden, da diese sich wiederum auf die
gesundheitlichen Aspekte auswirken
kénnen.
Der gesellschaftliche Auftrag liegt in einer
adaquaten Versorgung auch
Patient*innen mit komplexen Bedarfen;
hierbei diirfen nicht allein allgemein
Ubliche gesundheitsékonomische Aspekte
eine Rolle spielen.
Uber eine iiberregionale konfirmatorische
klinische Studie unter Berticksichtigung
der bisherigen Erkenntnisse fiir das
Studiendesign
Uber die iiberregionale Untersuchung als
neue Versorgungsform unter
Bericksichtigung
a. der herausgearbeiteten
Arbeitsprozesse des CCMs fur
hochkomplexe
Patient*innengruppen
b. von Versicherungssystem
Ubergreifenden Sekundardaten
c. von Zufriedenheitsmessungen
nicht nur auf Seiten der
Erkrankten, sondern vertieft auch
der Bezugspersonen und
professionell Versorgenden

Versorgende

GKV, DRV
Gesundheitsokono-
mie

Versorgende
Gesundheitsokono-
mie

Gesundheitsdkono-
mie, GKV, Patientin
Versorgende

GKV, DGCC,
Versorgungs-
forschung

Gesundheitsokono-
mie

Versorgende

der Sozialen Arbeit zu verstehen), DGCC= Deutsche Gesellschaft fiir Care- und Case Management, DGP=

Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin, GKV= Gesetzliche Krankenversicherung, DRV= Deutsche

Rentenversicherung, DMSG= Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft

Kulturelle Adaptation und Validierung des IPOS Neuro-S8

Funf klinische Mitarbeitende und vier Patient*innen nahmen an den Interviews fir Phase 1
teil. Diese Interviews wurden zwischen Mai und August 2020 durchgefiihrt. Zwei weitere
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Patient*innen wurden angesprochen, lehnten jedoch die Teilnahme ab. Das
Expert*innengremium fiir die Phase 4 bestand aus vier Arzt*innen, drei Pflegekriften,
einer/m Forscher*in und den drei Ubersetzer*innen aus den Phasen 2 und 3. Von den zwdlf
Patient*innen, die fir kognitive Interviews in Phase 5 angefragt wurden, mussten drei
aufgrund physischer Verschlechterungen zum Zeitpunkt des Interviews ausgeschlossen
werden. EIf geeignete klinische Mitarbeitende wurden identifiziert und stimmten der
Teilnahme zu. Diese Interviews (Phase 5) wurden zwischen Oktober und November 2020
abgeschlossen.

Phase 1: Konzeptuelle Definition

Das Ziel dieser Phase war es, Schliisselkonzepte zu definieren und zu diskutieren, die jedem
ltem zugrunde liegen. Allgemein bestand ein hoher Konsens zwischen den Konzepten, wie sie
von klinischen Mitarbeitenden (n=5) und Patient*innen (n=4) definiert wurden. Klinische
Mitarbeitende &duBerten (bergeordnete Konzepte, wahrend Patient*innen aus ihrer
subjektiven Betroffenheit heraus sprachen. Bei der Frage nach dem zugrunde liegenden
Konzept von Schmerz differenzierten sowohl klinische Mitarbeitende als auch Patient*innen
zwischen physischem und psychischem Schmerz.

Phase 2: Vorwiirtsiibersetzung

Kleinere sprachliche wund inhaltliche Unterschiede wurden zwischen den beiden
Vorwartstibersetzungen fir die Items "Erbrechen", "Mundprobleme", "Spasmen" und
"Schlafstdrungen" festgestellt. Da eine Ubersetzerin &rztliche Erfahrung hatte und wusste,
welche Begriffe flir Patient*innen am besten verstandlich sind, wurden ihre Vorschlage fir die
Items "Erbrechen" ["vomiting"] und "Schlafstérungen" ["difficulty in sleeping"] in die
Endfassung ibernommen.

Phase 3: Riickwdrtsiibersetzung

Die  Zwischenversion der vorherigen Vorwartsibersetzung wurde fir die
Rickwartstibersetzung verwendet. Allerdings gab es einige Abweichungen zwischen der
Rickwartslibersetzung und dem Originalinstrument. Besonders die Anweisungen und Likert-
Antwortoptionen der zweiten Frage sowie vier ltems ("Ubelkeit", "Verstopfung", "Spasmen"
und "Schlafstérungen") wichen ab. Diese Unterschiede wurden mit dem Mediator besprochen

und protokolliert, um sie im Expertengremium weiter zu diskutieren.
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Phase 4: Expert*innenbewertung

Die (Ubersetzten Zwischenversionen wurden dann in einer Online-Sitzung des
Expertengremiums (n=11) diskutiert. Dabei wurden besonders die Anweisungen und Likert-
Antwortoptionen der zweiten Frage sowie zwei bereits wahrend der Ubersetzungsphasen als
problematisch identifizierte Items thematisiert.

Phase 5: Kognitive Nachbesprechungen

Die vorlaufige Version, die nach der Expertenbewertung erstellt wurde, wurde in der
qualitativen Vortestphase unter Verwendung von kognitiven Nachbesprechungen oder
Interviews getestet. Patient*innen (n=9) und klinische Mitarbeitende (n=11) empfanden das
Instrument als verstandlich und gut strukturiert. Die Zeit zum Ausfiillen des Fragebogens
wurde als akzeptabel bewertet (Median: Patient*innen: 3:11 Minuten, Pflegepersonal: 1:22
Minuten).

Phase 6: Korrekturlesen

Die Endfassung und alle zusammengefassten Dokumentationen wurden vom POS-
Entwicklungsteam gepriift und genehmigt.

Ausfiihrungen in Bezug auf die Validierung des IPOS Neuro-S8 entnehmen Sie bitte den
Anlagen.

Validierung des IPOS Neuro-S8

Zunachst wurde analysiert, ob die acht Fragen des Instruments gemeinsam ein einheitliches
Belastungskonzept abbilden. Die explorative Faktorenanalyse verwendete die Maximum-
Likelihood-Methode mit Varimax-Rotation, die fir Stichproben von 5 bis 10 Probanden pro
Item geeignet ist (Nguyen und Waller, 2022). Diese bestatigte die erwartete eindimensionale
Struktur — das bedeutet, alle Fragen zielen auf einen gemeinsamen Kernbereich ab. Die
sogenannte interne Konsistenz, wurde mit Cronbach’s Alpha = 0,77 berechnet. Werte tber
0,70 gelten als gut, was fiir eine verldssliche Messung spricht.

Die Ubereinstimmung der Ergebnisse der Test-Retest-Reliabilitit war hoch
(Intraklassenkorrelation, ICC = 0,80), was zeigt, dass der IPOS-Neuro S8 auch bei wiederholter
Anwendung unter vergleichbaren Bedingungen verlassliche Ergebnisse liefert.

Die konvergente Validitat zeigte in Zusammenschau mit dem HOPE+ Fragebogen eine
moderate bis hohe Korrelation (r=0,62), die diskrimante Validitat in Bezug auf die kdrperliche
und nicht kérperliche Subskala des HALEMS war ebenfalls zufriedenstellend und zeigte einen
erwarteten Unterschied der Fragebbdgen an (r = 0,41 fiir korperliche, r = 0,60 fir
nichtkorperliche Subskala).

Die MID wurde im Rahmen einer Regressionsanalyse mit 2,58 Punkten auf der Skala bestimmt.

Zudem wurde Uberpriift, ob besonders viele sehr niedrige oder sehr hohe Werte auftreten,
was auf eine eingeschrankte Differenzierungsfahigkeit hinweisen konnte. Dies war jedoch
nicht der Fall — es wurden keine Boden- oder Deckeneffekte beobachtet. Der IPOS-Neuro S8
kann somit Belastungen in ihrer ganzen Bandbreite differenziert abbilden.
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Der IPOS Neuro-S8 konnte erfolgreich validiert werden, um palliativmedizinische Bedarfe bei
PwsMS zu erfragen und zu messen. Eine Validierung fiir weitere chronisch- neurologische
Erkrankungsbilder erscheint somit sinnvoll und erfolgsversprechend (Dillen et al., 2025).

Auswertung der MRT Daten

Von den insgesamt 80 PwsMS lagen bei 58 % (n=46) aktuelle MRT-Daten vor (nicht alter als 2
Jahre im Vergleich zur Ausgangsmessung). In der MRT fand sich eine hohe T2-Lasionslast in
der weiBen Substanz mit einer hohen interindividuellen Variabilitat. (durchschnittlich 60
Lasionen, SD 32). Das durchschnittliche relative Lasionsvolumen im Hinblick auf das
Gesamtvolumen der weiBen und grauen Substanz betrug 2% (SD 2). Konfluierende T2-
Lasionen der weiRen Substanz wurden bei 48 % (n=24) beobachtet. Alter, Lebensqualitat und
palliative Symptomlast zu Studienbeginn standen nicht in Zusammenhang mit der Anzahl der
T2-Lasionen der weillen Substanz. Die Inter-Reviewer-Reliabilitdt war hoch, der LPA und die
manuelle Lasionszahlung wiesen jedoch deutliche Unterschiede auf.

5 Diskussion der Projektergebnisse

Mit der KOKOS-MS-Studie, einer explorativen Phase Il klinisch randomisierten Studie im Sinne
einer Versorgungsforschungsmachbarkeitsstudie konnten wir zeigen, dass PwsMS von der 12-
monatigen Unterstlitzung des sektoriibergreifenden, sozialanwaltlich arbeitenden CCMs
profitierten und eine solche Studie auch mit dieser schwer erkrankten, komplexen
Patient*innengruppe durchfiihrbar ist. Hervorzuheben ist das hohe Interesse an der Studie,
vor allem seitens der PwsMS: Es gab mehr Anfragen, als dass Patient*innen in die Studie
aufgenommen werden konnten. Die Rekrutierung lief protokollkonform, was fir klinische
Studien mit schwer betroffenen Patient*innen (EDSS im Mittel 6,7) eine Besonderheit
darstellt. Selbst in der Kontrollgruppe brachen nur wenige Studienteilnehmer*innen die
Studie ab: Sie schatzten die Wertschatzung durch das aufsuchende Studienpersonal fiir die
Ergebnismessungen, da sie hierdurch Interesse an lhrem Ergehen versplirten, etwas, das sie
sonst kaum erfahren, und sie betonten im Verlauf immer wieder die aus ihrer Sicht
bestehende Notwendigkeit, unterstiitzende Strukturen wie ein CCM im Gesundheitssystem
zu schaffen und zu etablieren mit der Hoffnung, im Verlauf selbst davon profitieren zu konnen.
Das Auffinden dieser PwsMS gelang durch den kombinierten Rekrutierungsansatz, wobei die
peer group der MS Betroffenen eine wesentliche Rolle spielte und wir viele Anfragen aus
Eigeninitiative, haufig Gber regionale DMSG Vernetzungsangebote, erhielten. Dies waren vor
allem Patient*innen der Subgruppe 2, welche aufgrund von fehlenden oder deutlich
eingeschrankten medikamentdsen Therapieoptionen oder/und zunehmender Immobilitat im
Gesundheitssystem kaum/oder nicht mehr in Erscheinung treten. Oft werden sie in der
Hauslichkeit versorgt, haben ein unzureichendes oder MindestmaRR an pflegerischen
Hilfsmitteln und erfahren wenig therapeutische oder arztliche Versorgung, da aufsuchende
Leistungen meist nicht auskdmmlich zu bekommen sind.

Auch wenn der primare Endpunkt, die Verbesserung der QoL gemessen im HALEMS gesamt
im Gruppenvergleich zum Zeitpunkt T4, keinen signifikanten Gruppenunterschied zeigte,
besserten sich in den PROMS sowohl der subjektiv eingeschatzte Gesundheitszustand, die
psychische Belastung (erhoben mit dem HADS) als auch die palliativmedizinischen Bedarfe der
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PwsMS (erhoben mit dem IPOS Neuro-S8 mit den Items F3-F9 des IPOS) als sekundére
Endpunkte signifikant oder , borderline” signifikant.

Ein Studienziel war es, herauszufinden, welche Ergebnismessungen fir diese
Studienpopulation bei dieser Art der Intervention am geeignetsten ist. Die Erhéhung der
gesundheitsbezogenen Qol ist aus palliativmedizinischer Sicht ein anzustrebendes Ziel. QoL
wurde in palliativmedizinischen Studien bislang haufig als primarer Endpunkt angewendet
(Temel et al., 2010, Zimmermann et al., 2014), so dass wir uns in dieser Studie auch hierfiir
entschieden hatten, wohl wissend, dass der explorative Studiencharakter gerade auch dazu
diente, zu prifen, welche Messparameter sich fiir diese Art von Studienpopulation und diese
Art von komplexer Intervention als am geeignetsten erweisen wiirde. Als QoL Messinstrument
wahlten wir einen MS-spezifischen deutschsprachigen QoL Fragebogen, HALEMS (Aquivalent
zum englischsprachigen HAQUAMS), (Gold et al., 2001), welcher funf Teilbereiche abdeckt
(Mudigkeit/Denken, Beweglichkeit untere und obere Extremitdt, Kommunikation und
Stimmung). Gerade die MS-assoziierten motorischen und funktionalen Aspekte lieSen sich
aufgrund der Krankheitsprogredienz der MS mit irreversiblem neurologischen
Strukturschadens kaum durch die CCM-Intervention beeinflussen. Dies spiegelt sich in den
Ergebnissen der Auswertung des HALEMs gesamt und der korperlichen Items des CCM
Manuals wieder. Die subjektive Einschatzung des Gesundheitszustandes (Frage 1 des
HALEMS) — so zeigen unsere Ergebnisse- ist flir unsere untersuchten Patient*innen
wesentlich. Diese subjektive Einschdatzung entspricht einer palliativmedizinischen Sichtweise.
Diese Beurteilung flieBt in den Gesamtscore des HALEMS nicht ein, so dass ein fir uns
wesentlicher Beurteilungsaspekt sich im ,HALEMS gesamt” nicht niederschlagt. Neben dieser
subjektiven Gesundheitszustandseinschatzung zeigen unsere Ergebnisse, dass fir die
Beurteilung der Lebenssituation der PwsMS im Rahmen der multimodalen CCM Intervention
vor allem diejenigen PROMS als besonders aussagekraftig und geeignet erscheinen, die sich
auf palliative Symptomlast, psychische, soziale, praktische und informationsspezifische
Problemstellungen beziehen (IPOS/IPOS Neuro S8, HADS). Das multidimensionale Konzept des
CCMs kommt einem palliativmedizinischen Ansatz sehr nahe und kann im Sinne einer ,early
integration” (frihzeitigen Integration von Palliativmedizin additiv zur
krankheitsmodifizierenden Therapie) bei einer schwerwiegenden Diagnose verstanden
werden. Es spricht die nach Kluger et al. (2023) genannten 5 Dimensionen des erweiterten
ytotal pain“ Konzept von Cicely Saunders fir neuropalliativmedizinische Patient*innen an. Die
Dimensionen umfassen die Auswirkungen neurologischer Erkrankungen auf die Betroffenen
selbst, einschlieRlich des Verlusts von Identitdt, funktionaler Unabhdngigkeit und der
Bedrohung der eigenen Spiritualitdt. Dies unterstreicht, wie neurologische Erkrankungen die
Kernaspekte der Personlichkeit betreffen konnen. Somit sollte eine multidimensionale
Behandlung auf physischer, psychischer, sozialer, spiritueller und auch praktischer Ebene
erfolgen, wobei die praktische Ebene von Kluger neu hinzugefligt wurde (Kluger et al., 2023).
Alle diese Dimensionen werden in der CCM Intervention iber das CCM Manual adressiert und
deren Auswirkungen werden -so stellt es sich in unserer Studie heraus- besonders gut durch
Messinstrumente erfasst, die psychische und palliativmedizinische Aspekte beachten
(PROMS: HADS, IPOS/IPOS Neuro-S8). Kiinftige Studien zu schwer betroffenen neurologischen
Patient*innen sollten als Ergebnismessungen einen Schwerpunkt diese Aspekte legen. Wenn
auch die korperlichen Aspekte wenig beeinflussbar sind, so doch die Mdoglichkeit, mit diesen
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Veranderungen (psychisch) umzugehen bzw. durch eine Intervention wie das hier getestete
CCM eine Entlastung zu erfahren.

Wir beobachteten, dass allein das den PwsMS entgegengebrachte Interesse mit persénlich
stattfindenden Begegnungen und einen hohen Grad an personlicher Zuwendung (die
Ergebnismessungen dauerten 60- 120 min) wahrend der Ergebnismessungen von diesen als
positiv bewertet wurde, dies insbesondere auch in der von Einsamkeit gepragten Covid-19
Pandemie, die in die Interventionszeit der Studie fiel. Letzteres kdnnte neben der
GruppengroRe (n=80) bei explorativem Studiendesign mit dazu geflihrt haben, dass die
positiven Trends der Gruppenunterschiede nur in Teilen statistisch signifikant ausfielen. Auch
die Kontrollgruppe fiihlte sich durch die regelmaRig stattfindenden Treffen geho6rt und
gewertschatzt. Z.T. berichteten PwsMS auch von Vorteilen, die sich durch die Restriktionen
wahrend der Pandemie fir sie ergaben: So konnten BP durch Starkung digitaler Strukturen im
home office bei ihren erkrankten Angehodrigen bleiben. Diese Entwicklung bedeutete
gleichzeitig fiir die BP jedoch eine noch hdhere Belastung als es ohnehin schon der Fall war,
da sie nun von zu Hause aus neben der Arbeit eine intensivere Versorgung ihrer erkrankten
Angehdrigen durchfihrten; zu bedenken ist hier, dass wadhrend der Covid-19-Pandemie
gerade hauslich notwendiges pflegerisches Personal kaum zu finden war (PreuR et al., 2023).
Auch viele soziale Aktivitaten verlagerten sich z.T. in die digitale Welt, so dass zumindest in
Teilen soziale Teilhabe auch bei korperlicher Immobilitdat ermoglicht wurde. Dies
zusammengenommen mogen Griinde daflir sein, warum die psychische Belastung, gemessen
mit dem HADS, zumindest fur die Patient*innen nicht mit der Inzidenz der SARS-CoV-2
Inzidenz korrelierte. Die BP zeigten eine insgesamt hohe Belastung. Die Gruppe der BP muss
in zuklinftigen Studien stdrkere Berlicksichtigung finden, da sie bei dieser Art von
Patient*innen eine herausragende Rolle spielen und eine nicht zu unterschatzende
gesellschaftliche Stitze darstellen und drohen, selbst physisch, gerade aber psychisch zu
erkranken und emotional zu erschépfen. Die insgesamt geringe Teilnahme der BP an den
verschiedenen Visiten und Ergebnismessungen erklaren wir in Zusammenschau mit dem
gualitativen Studienanteil (Miller et al., 2024) insbesondere dadurch, dass die BP primar die
PwsMS im Fokus sahen und sie gleichzeitig durch die Unterstiitzung eine Mdéglichkeit fanden,
in der fir sie gewonnen Zeit ihren personlichen Bedirfnissen nachzugehen im Sinne einer
indirekten zumindest voriibergehenden Ressourcenstarkung.

Auffallig ist, dass sich die meisten Werte der Ergebnismessung nach Beendigung der
Intervention wieder den Ausgangswerten annaherten. Dies unterstreicht die Notwendigkeit
einer langfristigen, kontinuierlichen Unterstitzung mit regelmaliger Re-
Evaluationsmoglichkeit sowie die hohe Vulnerabilitat unserer Studienpopulation. Eine
Entpflichtung des CCMs findet normalerweise nicht geplant nach 12 Monaten statt -dies war
lediglich dem Studiendesign geschuldet- sondern erst dann, wenn die Betroffenen dies
gemeinsam mit dem CCM festlegen. Hinzu kommt vermutlich auch, dass es nach Ende des
CCMs zunachst zu einer gewissen ,,Entzugssymptomatik” und somit zu einer Verschlechterung
kommt. In Folgestudien ist eine patient*innendefinierte Entpflichtung sowie eine langere
Nachbeobachtung (bis zu 12 Monaten) sinnvoll, um die patientendefinierte Lange der CCM
Intervention und die Nachhaltigkeit gezielter untersuchen zu kénnen.

In Ergdnzung zu den Ergebnissen aus den PROMS konnten wir durch die quantitativen Daten
erhoben (ber das CCM Manual wahrend der Interventionsgestaltung in der
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Interventionsgruppe sowie durch die qualitativen Daten der Tiefeninterviews schlieBen, dass
das CCM in der Interventionsgruppe insbesondere das Bedirfnis der PwsMS nach einer
zuverlassigen und kontinuierlichen Ansprechperson stillte, die sie durch die Komplexitat von
Vorschriften, Behérden und das uniberschaubare Versicherungssystem leitete. PwsMS als
auch ihre BP schatzten die professionelle und objektive Perspektive des CCMs und nahmen
dieses als Quelle der Entlastung, Unterstiitzung und verbesserten Versorgung wahr. Ahnliches
wird in der Literatur auch von anderen Patient*innengruppen berichtet (Joo & Liu, 2018; Kalb
etal., 2019). Die Komplexitat des Gesundheits- und Sozialsystems, innerhalb derer sich schwer
Betroffene zu organisieren haben und was sie regelmafig an ihre Grenzen bringt, ist durch die
Abbildung der Kooperationspartner*innen des Care Managements sehr gut nachzuvollziehen
(s. Anlage 11, Ergebnisse). Die Gesundheitskompetenz bei 54 % der deutschen Bevdlkerung
ist als unzureichend einzuschatzen, und die Fragmentierung im Gesundheits- und
Sozialsystem ist hoch (Pfaff & Schulte, 2012; Pfaff et al. 2009; Schaeffer et al., 2017); der CCM-
Ansatz tragt dazu bei, diese zu verbessern und die Desintegration fiir PwsMS und ihre BP zu
reduzieren, indem er eine sektoreniibergreifende Navigationshilfe bietet. Durch die sehr hohe
individualisierte Zielerreichungsrate von im Durchschnitt Zielen aus mehr als 6
unterschiedlichen Bereichen wird die Vielfdltigkeit der wirkungsvollen Arbeit des CCMs
deutlich. Passend zur Bedarfsreduktion insbesondere in den Bereichen ,Autarkie” und
»soziale Situation und Teilhabe“ reduzierten sich in der Interventionsgruppe Suizidgedanken,
die in dieser Patient*innenpopulation -wie wir es von PwsMS wissen- erhoht waren.
Insbesondere die qualitativen Daten erganzten in vertiefter Form den entlastenden Aspekt
des CCMs: PwsMS und BP gewannen mehr (zeitliche) Ressourcen fiir alle Lebensdimensionen
auBerhalb der Krankheit und deren Management, einschlieRlich eigener Interessen und der
Wiederherstellung biografischer Kontinuitat. Eine Forderung des sozialen Rollenverstandnis
auBerhalb der Erkrankung flihrte zur gestarkten Partizipation mit mehr gesellschaftlicher
Teilhabe. Eine innerliche Festigung erhdhte ihre Resilienz. Diese Starkung ermdglichte es den
PwsMS, einen Lebenssinn jenseits ihrer Krankheit zu finden, Autonomie wiederzuerlangen
(z.B. durch die Erstellung einer Patient*innenverfligung oder Schaffung einer besseren
Mobilitdt durch Hilfsmittel) und an der Gesellschaft teilzuhaben, was das Gefihl, eine
Belastung flir andere zu sein, verringerte. Dieses Gefiihl wird von PwsMS oft als beschamend
empfunden. Ein Lebenssinn jenseits der Krankheit trdgt auch dazu bei, dass BP ihre
Angehdrigen nicht primar als Patient*innen wahrnehmen, sondern als Individuen aufRerhalb
der Krankheit, was Beziehungen wie die zwischen Partner*innen, Geschwistern oder Kindern
starkt und emotionale Bindungen fordert. Diese Faktoren sind auch im Kontext der
Suizidpravention sehr relevant (Blanke et al., 2017; Erlangsen et al., 2020; Feinstein & Pavisian,
2017; Fischer et al., 2008; Gauthier et al., 2015; Kalb et al., 2019; Kuhn et al., 2012; Marrie et
al.,, 2017; Monforte-Royo et al., 2011; Spence et al., 2017; Strupp et al., 2016). Einer der
bedeutsamsten Faktoren fiir die Suizidpravention bei gefahrdeten Populationen ist, die
erforderlichen Versorgungsstrukturen zuganglich zu machen. Dies genau erfolgte durch die
CCM Intervention. Der Zugang zu erforderlichen Informationen, das Angehen praktischer
Probleme und der Zugang zu erforderlichen Leistungen wurden verbessert (siehe Fragen F8
und F9 des IPOS), was sich auch in der gesundheitsékonomischen Analyse durch eine héhere
Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen zeigt. In der Zusammenschau der benannten
und hier diskutierten Ergebnisse dieses mixed method designs bestehend aus PROMS
(IPOS/IPOS Neuro S8, HADS), individualisierter CCM Intervention (multidimensionale
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individualisierte Bedarfsreduktion) und qualitativer Daten (vertiefende Erkenntnisse auf
Seiten der PwsMS, BP, professionell Versorgender und Expert*innen) hypothetisieren wir als
ein wesentliches Ergebnis dieser explorativen Machbarkeitsstudie, dass das hier untersuchte
CCM suizidpraventive Wirkungen haben kann. Zur vertieften Evidenz werden
konfirmatorische Studien notwendig sein, was im Sinne des angekiindigten
Suizidpraventionsgesetzes sein diirfte (Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der nationalen
Suizidpravention, 2024).

Die Tendenz hin zu einer starkeren Leistungsinanspruchnahme der Interventionsgruppe
erklart sich vermutlich dadurch, dass das CCM den PwsMS half, Zugang zu tatsachlich
bendtigten Leistungen zu erhalten und sie gleichzeitig befahigte, selbstbestimmter und aktiver
durch das Gesundheitswesen zu navigieren (empowerment). Das CCM wirkte also einer
bestehenden Unterversorgung dieser vulnerablen Patient*innengruppe entgegen, was
ausdricklich zu begriBen ist. Zudem ist dies vor dem Hintergrund einer verbesserten
multidimensionalen Versorgung- und Symptomkontrolle einer bislang unterversorgten
Patient*innenpopulation zu betrachten. Die zeitliche und emotionale Entlastung von BP und
professionell Versorgenden birgt darlber hinaus ein Kosteneinsparungspotenzial in sich
(weniger Krankmeldungen und Erschopfungszustande auf Seiten der BP, professionell
Versorgende haben mehr Zeit fir ihre eigentlichen beruflichen Aufgabenbereiche).

Bei der Interpretation der gesundheitsékonomischen Ergebnisse muss beachtet werden, dass
Kosten auf der Grundlage des studienspezifischen Kostentagebuches berechnet wurden, d.h.
die Grundlage sind von den PwsMS und/ oder deren BP selbst gemachte Angaben, aus denen
sich nicht exakt die tatsachlichen Kosten berechnen lief3en. In Folgestudien sollten die Kosten
erganzend Uber Abrechnungsdaten der GKV berechnet werden. Auch und vor allem die
Berichtsqualitat der Kosten durch Medikamente und Arzneien wiirde von einem solchen
Ansatz profitieren, vor allem da in unserer Studie die Immuntherapeutika im Kostentagebuch
fir eine Kosten- Konsequenzen- Analyse nicht detailliert genug abrufbar waren. Dies lag
daran, dass die Medikamentenliste sich primar auf die tagliche Medikamenteneinnahme
bezog, so dass die in hoheren zeitlichen Abstanden verabreichten Immuntherapeutika nicht
adaquat erfasst worden waren.

Ein wichtiger Aspekt, der in der Betrachtung um die Ergebnisse unserer Studie bericksichtigt
werden sollte, ist die Frage nach der Rolle gesundheitsokonomischer Bewertungsansatze in
der Versorgung schwer kranker Menschen. Im deutschen Gesundheitswesen werden
Allokationsentscheidungen fir diese (aber auch andere Gruppen) primar nicht auf der
Grundlage von Kosten getroffen. Dies spiegelt die gesellschaftliche Auffassung wider, dass die
Versorgung von Menschen mit in erster Linie nicht konomischen Prinzipien unterliegen darf.
Insbesondere in der Versorgung schwer Erkrankter inklusive der Palliativversorgung, die
darauf abzielt, ein wiirdevolles Leben auch in schwerer Erkrankung zu ermdoglichen, bedarf es
einer besonders sensiblen und ethischen Abwagung zwischen Nutzen und Kosten. Als
Gesellschaft stehen wir vor der Herausforderung, den Einsatz von finanziellen und zeitlichen
Ressourcen zu verteilen und festzulegen. Dabei sollte auch die Frage im Vordergrund stehen,
wie wir in unserem Gesundheits- und Sozialsystem ein wirdiges Leben auch in schwerer
Erkrankung flr die Patient*innen selbst und auch fir deren An- und Zugehoriger ermaoglichen
konnen auch unter Berlicksichtigung der Kapazitdt der professionell Versorgenden. Die
vorliegende Studie leistet einen Beitrag zu diesem Diskurs.
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Bedeutsam ist die in der Studie durchgefihrte kulturelle Adaptierung und Validierung des
international anerkannten IPOS Neuro-S8 fiir den deutschsprachigen Raum, der in Erganzung
zum IPOS als umgrenztes, gut verstandliches Messinstrument klinisch und wissenschaftlich
helfen wird, die Bedirfnisse neuropalliativer Patient*innen zusammen mit dem IPOS gezielt
zu erfassen und vergleichbar zu machen. Zu beachten ist, dass die Validierung sich
entsprechend unserer Studienpopulation nur auf PwsMS bezieht. Auch wenn diese Gruppe
sicherlich als gute Beispielgruppe fiir chronisch neurologisch Erkrankte angesehen werden
kann, steht eine Validierung fiir weitere chronisch neurologische Erkrankungsentitaten aus.
Die Fragen F3-F9 sind bereits validierte Fragen des IPOS, welche wir zur genaueren
Einschatzung der palliativmedizinischen Bedarfe zusatzlich erhoben haben, hierauf bezieht
sich die Validierung allerdings nicht. In Bezug auf die StichprobengréRe (n=80) fiir die
Validierung des IPOS Neuro-S8 verwendeten wir als Orientierungswert 5-10
Studienteilnehmende pro Item. Die Test- Retest- Reliabilitdit wurde mit einer geringeren
Anzahl (n=30) durchgefiihrt. Fir eine hohere Genauigkeit der Stabilitdtsschdatzung wére an
dieser Stelle eine groRere Fallzahl wiinschenswert gewesen.

6 Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Es wird deutlich, dass das CCM in unserer Studienpopulation multidimensional Bedarfe
reduzieren kann, vor allem in palliativen, psychischen, sozialen, emotionalen und
alltagspraktischen Bereichen; zudem gibt es Hinweise auf einen suizidpraventiven Charakter
des CCMs. Gleichzeitig zeigt sich, dass BP seltener an der Intervention teilnehmen und im
Gegensatz zur Allgemeinbevélkerung sehr belastet sind und innerhalb einer solchen Studie
einen gezielteren, fir sie spezifischen Ansatz benoétigen. Dem CCM gelang es im Rahmen des
Care Managements ein Portfolio Versorgender zu erstellen und innerhalb des
Regierungsbezirk Kolns erste Vernetzungsarbeit zu leisten. Die Schaffung groRerer Netzwerke
mit Arbeitsgruppen und Netzwerkkooperationen wird bei der Betreuung einer gréReren
Patient*innenpopulation moglich sein.

Die BP sind ein wesentlicher Bestandteil der Versorgung von PwsMS. Es wurde in der KOKOS-
MS Studie deutlich, dass ihren hohen Belastungen nur eingeschrankt Rechnung getragen
werden konnte. In zuklinftigen Studien muissen im Sinne der ,unit of care” die BP von PwsMS
mit ihren Anliegen, Sorgen in verzweifelten Situationen noch starker in den Blick genommen
werden. Mit der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) sind wir derzeit im
Austausch fiir einen Antrag mit dem Ziel der Erforschung von Sterbewiinschen und
Lebenswille bei BP von PwsMS ein. In diesem Vorhaben soll ein Fragebogen zur Erfassung von
Sterbewunsch und Lebenswille bei BPs von PwsMS entwickelt werden; solch ein Instrument
gibt es bislang noch nicht. Durch unsere Studie haben wir den Eindruck gewonnen, dass dieser
Ansatz ein Schritt sein konnte, um ihren Noten vertieft Aufmerksamkeit zu zollen.

Um einen Transfer in die Regelversorgung zu bewaltigen, gehen wir nach den Erfahrungen der
KOKOS-MS Studie davon aus, dass Care und Case Manager*innen an spezialisierte MS-
Ambulanzen/ groRe Schwerpunktpraxen und regionale an Standorten der Selbsthilfe (DMSG)
angegliedert werden sollten, letzteres, um auch diejenigen zu erreichen, die nicht mehr in der
facharztlichen Betreuung auftauchen und auch ein Angebot fiir belastete BP vornehmen zu
kénnen. In Deutschland leben mittlerweile mehr als 200.000 MS Patient*innen, die Zahl hat
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sich in den letzten 40 Jahren (damals ging man von einer Anzahl von 120.000 aus) deutlich
erhoht, was die Relevanz dieser Thematik zeigt. Es gibt von der DMSG 16 Landesverbande und
deutschlandweit ca. 160 zertifizierte MS- Zentren. Fir eine deutschlandweite
Implementierung wiare es sinnvoll, an diesen Strukturen jeweils mindestens ein/e CCM zu
etablieren. Dies wiirde bedeuten, dass mindestens 176 VKs angestellt werden miussten. Das
Angebot sollte niederschwellig, aufsuchend und ergdanzend digital sein. Nach unserer
Modellberechnung kénnten so 40 PwsMS und deren BP (sofern letztere in dem Umfang wie
in unserer Studie teilnehmen) mit ca 1,4 VKs versorgt werden, ein Case load, der
konfirmatorisch zu priifen ist. So kdnnten > 5000 MS-Betroffene/ Jahr versorgt werden, was
bei ca. 17.000 MS-Patient*innen mit einem EDSS >6 von >83.000 (20%) der im MS-Register
aufgenommenen Patient*innen (2023) ca. 12,5% der PwsMS, die deutschlandweit als schwer
betroffen einzuschatzen ist. Zum regelmafRigen Austausch und Qualitdtsmanagement sollten
Uberregionale Austausch- und Abstimmungsprozesse stattfinden.

Ermutigt durch den Expert*innenworkshop im Rahmen der KOKOS-MS Studie mit den dort
und auch dariiberhinausgehenden zahlreichen positive Rickmeldungen von Betroffenen,
professionell Versorgenden, Fachgesellschaften und Versicherungsvertretenden streben wir
ein weiterentwickeltes Forschungsvorhaben an, dass auf den Erkenntnissen von KOKOS-MS
aufbauen soll. Wir sind dabei, ein Folgeprojekt entsprechend des MRC frameworks in der
nachsten Entwicklungsstufe zu beantragen gemal} § 92a Absatz 1 Satz 8 erste Alternative SGB
V zur Weiterentwicklung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung, vom G-BA
Innovationsfonds.

Es soll die Hypothese Uberprift werden, ob sich durch die Einflihrung eines
weiterentwickelten CCMs als neue Versorgungsform psychische Bedarfe - einschlieflich
suizidpraventiver Anteile — palliativmedizinische Bedarfe und erlebte Belastungen reduzieren
lassen, ob Lebensqualitatsaspekte, insbesondere die Einschatzung des Gesundheitszustandes
vor einem Jahr sich verbessern lasst, ob eine gezieltere und umfanglichere Nutzung der
bestehenden Gesundheits- und Sozialstrukturen mit langfristiger Reduktion der gesundheits-
und sozialbezogenen Bedarfe bei gleichzeitiger Erhohung der Gesundheitskompetenz auf
Seiten der Patient*innen ermoglicht werden kann. Die Rolle der BP und die Auswirkungen des
CCMs auf sie soll zudem ausdricklich genauer vertiefend erforscht werden. Ihr Wohlergehen
hat sowohl fir sie selbst, als auch fir die Erkrankten und die Gesellschaft, auch finanziell
erhebliche Auswirkungen. Ebenso soll das Potenzial dieser Versorgungsform fiir bereits im
System arbeitende professionell Versorgenden genauer untersucht werden. Routinedaten der
Kostentrager sowohl fir PwsMS als auch deren PBs sollen in die Evaluation einbezogen
werden. Die Erhebungen fir BP und PwsMS sollen getrennt voneinander durchgefiihrt
werden, um den Bias der sozialen Erwinschtheit zu minimieren. Es haben sich bereits
landesweit zahlreiche Partner*innen akquirieren lassen, da sie in genau in dieser
Versorgungsform eine hohe Notwendigkeit und Chance fiir die Betroffenen sehen.

Der IPOS Neuro-S8 ist in Ergdnzung zum IPOS online abrufbar und als validiertes Instrument
nutzbar (Dillen et al., 2023). Eine Validierung flir weitere chronisch neurologische
Erkrankungen ist anzustreben.
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7 Erfolgte bzw. geplante Veroéffentlichungen

Folgende Publikationen wurden bereits veréffentlicht oder befinden sich im Prozess:
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Folgende Kongressbeitrage sind aus dem KOKOS-MS Projekt heraus entstanden:

Tabelle 17: Kongressbeitrége, die aus der KOKOS-MS Studie entstanden sind
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P 12.080, Development and
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Managements die psychische

caregivers
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baseline characteristics and | Hellmich, Anne Miller, Kim
P086/1872
association of quality of life with T2 | Dillen, Raymond Voltz,
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Warnke, (KOKOS-MS
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20.10.2023
Sklerose
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09. April 2024
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Hellmich, A Miiller, Y Goereci,
F Hebben, W Miiller, K Dillen,
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Monatstbersicht
Die Monatsiibersicht soll einen Uberblick iiber die Struktur des Studien CCM geben.

Begrifflichkeiten: Erst-Assessment, Merlaufs-Assessment, Kurz-Assessment, Abschluss-Assessment _

Woche Monat | Inhalte Wissenschaft
I I Baseline Erhebung .
1 1 Personendaten / Erst-Assessment / Malknahmenplanung / Versorgungsplan / Kooperationsplanung
2 1 Telefonkontakt und Monitoring
3 1 Telefonkontakt und Monitoring
4 1 Telefonkontakt und Monitoring
5 2 Kurz-Assessment/ Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)

6 2 Telefonkontakt und Monitoring

7 2 Telefonkontakt und Monitoring

8 2 Telefonkontakt und Monitoring

9 3 Verlaufs-Assessment / Evaluation Partizipation / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
10 3 Telefonkontakt und Monitoring

11 3 Telefonkontakt und Monitoring

12 3 Telefonkontakt und Monitoring

. I Folge-Erhebung .
14 4 Kurz-Assessment / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)

15 4 Telefonkontakt und Monitoring

16 4 Telefonkontakt und Monitoring

17 4 Telefonkontakt und Monitoring

18 5 Kurz-Assessment / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)

19 5 Telefonkontakt und Monitoring

20 5 Telefonkontakt und Monitoring

21 5 Telefonkontakt und Monitoring

22 6 Verlaufs-Assessment / Evaluation Partizipation / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
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Woche Monat | Inhalte Wissenschaft
23 6 Telefonkontakt und Monitoring
24 6 Telefonkontakt und Monitoring
25 6 Telefonkontakt und Monitoring
. I Folge Erhebung .
27 7 Kurz-Assessment / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
28 7 Telefonkontakt und Monitoring
29 7 Telefonkontakt und Monitoring
30 7 Telefonkontakt und Monitoring
31 8 Verlaufs-Assessment / Evaluation Partizipation / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
32 8 Telefonkontakt und Monitoring
33 8 Telefonkontakt und Monitoring
34 8 Telefonkontakt und Monitoring
35 9 Kurz-Assessment / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
36 9 Telefonkontakt und Monitoring
37 9 Telefonkontakt und Monitoring
38 9 Telefonkontakt und Monitoring
. I Folge Erhebung .
40 10 Kurz-Assessment / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
41 10 Telefonkontakt und Monitoring
42 10 Telefonkontakt und Monitoring
43 10 Telefonkontakt und Monitoring
44 11 Verlaufs-Assessment / Evaluation Partizipation / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
45 11 Telefonkontakt und Monitoring
46 11 Telefonkontakt und Monitoring
47 11 Telefonkontakt und Monitoring
48 12 Kurz-Assessment / Prozesssteuerung (Monitoring / Aktualisierung Versorgungsplan)
49 12 Telefonkontakt und Monitoring
50 12 Telefonkontakt und Monitoring
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Woche Monat | Inhalte Wissenschaft

51 12 Telefonkontakt und Monitoring

52 . 12 . Abschluss-Assessment / Evaluation Partizipation / Entpflichtung — _ .

WICHTIG: Das Endgesprdich (inkl. alle Teile des Kapitels 5) ist méglichst immer zum Abschluss des CCM-Prozesses durchzufiihren, auch wenn das CCM vorzeitig
beendet werden sollte. Ebenso sollte der Wissenschaftler méglichst eine Enddatenerhebung machen, wenn die Studie vorzeitig beendet wird.
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Personendaten/Erstassessment/MaRnahmenplanung/Versorgungsplan/Kooperationsplanung/Telefonkontakte

/Monitoring

1.1 Personendaten
1.1.1 Patient*in

Datum: | | | Dauer: Patient*innen-Code:
Name: Alter: Geschlecht: [ weiblich | O méannlich | O divers:
Adresse:

Patientengruppe:

[J Subgruppe 1: MS mit Indikation & Behandlung fir

Stationdre Einrichtung? L ja | O nein

Immuntherapeutikum der Eskalationsstufe

[ Subgruppe 2: MS mit priméar oder sekundar progredienter MS

Telefon: O mit immuntherapeutischen Behandlungsoptionen
E-Mail: 1 ohne immuntherapeutischen Behandlungsoptionen
EDSS-Wert: Grad der Behinderung:
Muttersprache: L
Behandlung: [ stationadr | O ambulant | O anderes:
Berufstatigkeit: [1ja | LI nein  Wochenarbeitstage: Mo | ODi [OMi | ODo |OFr | OSa |OSo Wochenstunden:
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Einverstandniserklarung erfolgt durch: [ Patient*in

O Vorsorgebevollmachtigte/r oder gesetzlicher Betreuer*in

Name Bevollméchtigte/r / Betreuer*in:

Adresse:

Telefon / E-Mail:

Muttersprache:

Anmerkungen zu 1.1
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1.1.2 Bezugsperson

Datum: | | | | Dauer: Bezugspersonen-Code:
Name: Alter: Geschlecht: [ weiblich | O mannlich | O divers:
Adresse: Gesetzliche Betreuungsperson: [ ja | I nein
Gemeinsamer Haushalt: [ ja | O nein
Telefon: I Partner*in 1 Geschwister
E-Mail: O Kind O] Freund*in
[ Elternteil (1 keine mitversorgende Bezugsperson
Muttersprache: [ Sonstige:
Berufstatigkeit: [1ja | O nein  Wochenarbeitstage: OMo | ODi |OMi | ODo |OFr | OSa |OSo Wochenstunden:

Einbindung in die Versorgung: Bitte notieren Sie hier in welcher Art und Weise die Bezugsperson in die Versorgung der/des Patient*in eingebunden ist.
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1.1.3 Krisen- und Notfallkontakte
Tragen Sie hier bitte ein, welche (schnell einsetzbaren) Mafinahmen und Kontakte (mit Telefonnummer) in Krisen- oder Notfallsituationen vorgesehen sind.

Krisen- oder Notfallsituation MaRnahme Kontakt

Anmerkungen zu 1.3:

10



1.2. Erst-Assessment

1.2.1 Behandlung aktuell

Datum: | __
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Stationare Behandlung

Ambulante Behandlung

O Krankenhaus: Neurologie

[ Hausarztliche Versorgung

O Psychotherapie

[ Krankenhaus: Palliativstation

[ Neurologie

[ ambulante Pflege

[ Krankenhaus: andere Station

O Internist*in

O Palliativpflege / -beratung

[ Rehaklinik

O Urolog*in

[0 MS Nurse

[ Hospiz O Palliativarzt*in O ehrenamtlicher Dienst/Hospizdienst
O Psychiatrie O Psychiater*in [ ambulante Reha
[ Sonstige: [ andere facharztliche Versorgung O Physiotherapie

L] SAPV

O Logopadie

[ MS Spezialambulanz

U Ergotherapie

[ Sonstige:

11
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1.2.2 Medikation

Datum: | __ Dauer:

1.2.2.1 Regelmedikation und Bedarfsmedikation

Regelmedikation:

Medikament/Wirkstoff Applikations- | Dosierung Dosierungsschema Indikation Verordner*in
form

12
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Bedarfsmedikation:
Medikament/Wirkstoff Applikations- | Dosierung Dosierungsschema Indikation Verordner*in
form

1.2.2.2 Immuntherapeutikum

Bitte entsprechendes Ergéinzungsblatt ,,Immuntherapeutikum® (siehe Anhang) einfiigen.

13
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1.2.3 Assessment

Datum: | Dauer:

1.2.3.1 Patient*in
Bitte hier die Einschétzung aus Sicht des/der Patient*in eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir Detailierung

genutzt werden. Die verwendeten Kiirzel sind in der Legende hinterlegt.
Die Einschdtzung soll nach nachfolgenden Kriterien erfolgen. Falls keine Einschdtzung maoglich ist, ist der Code ,,99” =unbekannt einzutragen.

Schweregrad des Problems

0 = kein: Die Situation wird aus Sicht des/der Patient*in als unproblematisch bzw. als nicht belastend erlebt.

1=mdfig: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht des/der Patient*in m mitunter als problematisch und als leicht belastend erlebt werden.
2 =erheblich:  Die Situation verursacht Einschrénkungen, die aus Sicht des/der Patient*in hdufig als problematisch und als deutlich belastend erlebt werden.

3 =hoch: Die Situation verursacht Einschrinkungen, die aus Sicht des/der Patient*in iiberwiegend als problematisch und als stark belastend erlebt werden.

4.=sehr hoch: Die Situation verursacht Einschréinkungen, die aus Sicht des/der Patient*in durchgéngig als problematisch und als extrem belastend erlebt werden.

Ressourcen

0 = keine: Es werden aus Sicht des/der Patient*in keine Fihigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen.

1 =knappe: Es werden aus Sicht des/der Patient*in einzelne Fihigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die ggf. noch

erschlossen werden mtissen, die zur Problemlésung beitragen kénnen.

2 = ausreichend: Es werden aus Sicht des/der Patient*in grundsdtzlich Fiahigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemldsung beitragen kénnen und die wahrscheinlich erschlossen werden kénnen.

3 =gut: Es werden aus Sicht des/der Patient*in viele Fédhigkeiten, Stérken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur Problemlésung
beitragen kénnen und die —sofern noch nicht geschehen- mit hoher Wahrscheinlichkeit erschlossen werden kénnen.
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4 =sehrgut:  Es werden aus Sicht des/der Patient*in sehr viele Fihigkeiten, Stirken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die konkret zur
Problemlésung beitragen kénnen und rasch genutzt werden kénnen.

Bedarf: Die Einschétzung des Bedarfs erfolgt durch die/den Case Manager*in. Er ergibt sich aus der Gegeniiberstellung und Abwdgung von Problem und
Ressourcen, ohne sich aus diesen Werten mathematisch bestimmen zu lassen. Diese Einschdtzung kann auch in der Nachbereitung des Assessments erfolgen.

0 = kein Bedarf: Es liegt kein Bedarf nach Intervention vor, da kein Problem identifiziert wird, oder das Problem kann durch vorhandene Ressourcen
bewdltigt werden.

1 = Beobachtungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, das weitestgehend durch vorhandene Ressourcen bewidiltigt werden kann. Es sollte regelmdfSig auf Veréinderung
der Situation tberpriift werden, da ggf. Unterstiitzung von aufsen teilweise sinnvoll oder erforderlich werden kann.

2 = Handlungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdiltigung zusétzlich Ressourcen (neu) erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufsen ist
notwendig.

3 = Interventionsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung grundsdtzlich Ressourcen erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufsen ist
notwendig, da sonst ein hohes Risiko fiir eine Verschlimmerung der Situation besteht.

4 = Krisenintervention: Es muss sofort eine Intervention erfolgen, um eine Eskalation der Situation zu verhindern oder darauf zu reagieren. Das
Assessment muss an diesem Punkt unterbrochen werden und kann erst nach der Stabilisierung der Situation fortgesetzt werden.
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THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein‘, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

2Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = ,kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Korperliche Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BKK 01 der MS (korperlich)

BKK 02 anderen kdrperlichen
Erkrankungen

BKK 03 Medikamenten

Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGK 01 Spastik, Lahmungen,
Taubheitsgefuhl,
Missempfindungen (0.3.)

BGK 02 Schmerzen

BGK 03 Koordination, Feinmotorik
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Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGK 04 Schluck-, Sprach-,
Sprechstdrungen

BGK 05 Sehen (auch Doppelbilder
0.3.)...

BGK 06 Horen, Riechen,
Schmecken

BGK 07 Progress der Erkrankung
(MS)

BGK 08 Atembeschwerden

BGK 09 Haut (auch Wunden)

BGK 10 Urogenitaltrakt
(Harnverhalt, Inkontinenz,
Menstruation,
Erektionsstorungen)

BGK 11 Magen-Darm-Trakt
(Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation,
Stuhlinkontinenz)

BGK 12 anderer internistische
Erkrankungen (Herz-Kreislauf,
Diabetes, Hypertonie,
Fettstoffwechsel)

BGK 13 Gewicht

BGK 14 Zugang zu Routine
Gesundheitsscreenings
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Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BGK 15 Umgang mit
Immuntherapeutika

BGK 16 Umgang mit anderen
Medikamenten

Psychische Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BPK 01 psychischen Situation

Psychische Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BGP 01 Umgang mit Stress-
/situationen

BGP 02 Konzentration

BGP 03 Kognition

BGP 04 Desorientiertheit

BGP 05 Personlichkeits-
/Wesensveranderung

BGP 06 Fatigue

BGP 07 Depression
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Psychische Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGP 08 depressive Verstimmung

BGP 09 Suizidgedanken

BGP 10 Angst/innere Unruhe

BGP 11 Angst/Panikattacken

BGP 12 Trauer

BGP 13 Geflihle ausdriicken
konnen

BGP 14 Bruch in der Biographie

BGP 15 Autonomie

BGP 16 Rauchen

BGP 17 Alkohol- und
Drogenkonsum
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THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein‘, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

2Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = ,kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Autarkie Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BAP 01 Selbstversorgung Pflege

BAP 02 Selbstversorgung Haushalt
und Organisation

BAP 03 Medizinisch, pflegerisch,
therapeutische Versorgung

BAP 04 Mobilitat

BAP 05 Wohnen

BAP 06 Arbeit und Beschaftigung
(z.B. Ehrenamt)

BAP 07 finanzielle und
sozialrechtliche Situation
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Selbstversorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSV 01 Zufriedenheit mit der
aulleren Erscheinung

BSV 02 Oberkoérper waschen

BSV 03 Unterkdrper waschen

BSV 04 Inkontinenzversorgung

BSV 05 Duschen/Baden

BSV 06 Zahnpflege

BSV 07 Haar-/Nagelpflege

BSV 08 Kleidung inkl. Schuhe
anziehen

BSV 09 Wohnung putzen

BSV 10 selbstidndig essen

BSV 11 selbstandig trinken

BSV 12 Essen zubereiten

BSV 13 Einkaufen
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Selbstversorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSV 14 Vorbereitung von
Medikamenten

BSV 15 Beschaffung von
Medikamenten

BSV 16 eigene Organisation der
Tagesstruktur

BSV 17 Koordination von
Terminen

Medizinische, pflegerische und therapeutische Versorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMP 01 hausérztliche Versorgung

BMP 02 neurologische Versorgung

BMP 03 andere facharztliche
Versorgung

BMP 04 Pflegedienst

BMP 05 Physiotherapie

BMP 06 Ergotherapie

BMP 07 Logopadie

BMP 08 Psychotherapie
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Medizinische, pflegerische und therapeutische Versorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMP 09 Informationen UGber MS
(Verlauf, Therapie,
Selbsthilfeangebote)

Mobilitat Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMO 01 Gehen innerhalb der
Wohnung

BMO 02 Gehen aulRerhalb der
Wohnung

BMO 03 Treppen steigen

BMO 04 Sicher stehen

BMO 05 Zugang zu individuellen
Transportmitteln (Auto, Fahrrad,
Roller, Motorrad)

BMO 06 Gebrauch von
individuellen Transportmitteln

BMO 07 Zugang zu offentlichen
Verkehrsmitteln

BMO 08 Gebrauch von
offentlichen Verkehrsmitteln
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Wohnen Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BWO 01 Wohnort

BWO 02 Art der Wohnung / Haus
/ Appartement / Zimmer

BWO 03 Zugang zu Wohnung /
Haus usw.

BWO 04 Barrierefreiheit Wohn-
und Schlafraume

BWO 05 Barrierefreiheit Bad

BWO 06 Barrierefreiheit Kiiche
und andere Rdumlichkeiten

BWO 07 Barrierefreiheit Balkon /
Terrasse / Garten

Arbeit und Beschaftigung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BAB 01 Berufsfahigkeit

BAB 02 Arbeitsfahigkeit

BAB 03 Arbeitszeit

BAB 04 Gestaltung des
Arbeitsplatzes
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Arbeit und Beschaftigung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BAB 05 sinnstiftende Tatigkeit(en)
(z.B. Ehrenamt)

Finanzielle und sozialrechtliche Situation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BFS 01 finanzielle Absicherung des
Lebensunterhalts

BFS 02 finanzielle Absicherung der
Pflege

BFS 03 Finanzierung von
Wohnungsanpassung

BFS 04 Finanzierung von
Hilfsmitteln

BFS 05 Sozialversicherungstragern
(z.B. Krankenkasse)

BFS 06 Schulden

BFS 07 Alterssicherung

BFS 08 rechtliche Belange selbst
vertreten zu kdnnen

BFS 09 Anerkennung von (Schwer-
)Behinderung

BFS 10 andere sozialrechtliche
Bedarfe (z. B: Sorgerecht)
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Bereich Soziale Situation und Teilhabe

'Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein’, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.
“Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’
bedeutet; 99 = ,unbekannt”.

Soziale Situation und Teilhabe Patient*in (kurz)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BSP 01 familidren und
freundschaftliche Einbindung

BSP 02 Rolle als z B. Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BSP 03 Hobbys/Interessen
nachgehen

BSP 04
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BSP 05 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung

Kommunikation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BKO 01 Nutzung von
Computer/Tablett/Smartphone
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Kommunikation Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BKO 02 Nutzung von
Handy/Telefon

BKO 03 Zugang zu
Informationsmedien (Internet,
Fernsehen, Zeitung)

BKO 04 Schreiben, Lesen, Zuhoren

Soziale Einbindung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSE 01 sich zugehorig fihlen

BSE 02 Sorge um
Familie/Zugehorige

BSE 03 Freundschaften pflegen

BSE 04 Teilnahme an Ereignissen
in Familie/Freundeskreis

BSE 05 Elternteil, Sohn, Tochter,
Freund*in sein

BSE 06 Partner*in sein

BSE 07 Liebes- und Sexualleben

BSE 08 Familienplanung, Zugang
zu Verhltungsmitteln
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Gesellschaftliche und politische Teilhabe Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BGP 01 Teilnahme an
Nachbarschafts-/Vereinsleben

BGP 02 Zugang zu
Bildungsangeboten (z.B. VHS)

BGP 03 politischer Beteiligung
(Wahlrecht, Demonstrationen)

Freizeitgestaltung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BFG 01 Ausreichend Freizeit

BFG 02 Hobbys/Interessen
nachgehen

BFG 03 Sport zu treiben

BFG 04 Nutzung kultureller
Angebote (Kino, Theater,
Konzerte)

BFG 05 Urlaub zu machen

28



8% | UNIKLINIK
= |KOLN

Care & Case Management Manual — KOKOS-MS

Kommunikation, Koordination und Sicherheit flir Menschen mit Multipler Sklerose

Religion und Spiritualitdt Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BRS 01 Moglichkeit
Religion/Spiritualitat auszuleben

BRS 02 Kontakt zu
spiritueller/seelsorgerischer
Begleitung

BRS 03 Kontakt zur eigenen
Spiritualitat/Religion finden

Anmerkungen:

29




UNIKLINIK Care & Case Management Manual — KOKOS-MS

KOLN Kommunikation, Koordination und Sicherheit flir Menschen mit Multipler Sklerose

1.2.3.2 Bezugsperson

Datum: | | | | Dauer:

Bitte hier die Einschétzung aus Sicht der Bezugsperson eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir Detailierung
genutzt werden. Die verwendeten Kiirzel sind in der Legende hinterlegt.

Die Einschdtzung soll nach nachfolgenden Kriterien erfolgen. Falls keine Einschétzung méglich ist, ist der Code ,99” =unbekannt einzutragen.

Schweregrad des Problems

0 = kein: Die Situation wird aus Sicht der Bezugsperson als unproblematisch bzw. als nicht belastend erlebt.

1=mdfig: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson mitunter als problematisch und als leicht belastend erlebt werden.

2 =erheblich:  Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson héufig als problematisch und als deutlich belastend erlebt werden.

3 =hoch: Die Situation verursacht Einschrinkungen, die aus Sicht der Bezugsperson (berwiegend als problematisch und als stark belastend erlebt werden.

4.=sehr hoch: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson durchgéngig als problematisch und als extrem belastend erlebt werden.

Ressourcen

0 = keine: Es werden aus Sicht der Bezugsperson keine Fihigkeiten, Stérken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen.

1 =knappe: Es werden aus Sicht der Bezugsperson einzelne Féhigkeiten, Stérken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die ggf. noch

erschlossen werden mtussen, die zur Problemlésung beitragen kénnen.
2 = ausreichend: Es werden aus Sicht der Bezugsperson grundsdtzlich Fihigkeiten, Stédrken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen und die wahrscheinlich erschlossen werden kénnen.

3 =gut: Es werden aus Sicht der Bezugsperson viele Fihigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur Problemlésung
beitragen kénnen und die —sofern noch nicht geschehen- mit hoher Wahrscheinlichkeit erschlossen werden kénnen.

4 =sehrgut:  Es werden aus Sicht der Bezugsperson sehr viele Féihigkeiten, Stérken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die konkret zur
Problemlésung beitragen kénnen und rasch genutzt werden kénnen.
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Bedarf: Die Einschétzung des Bedarfs erfolgt durch die/den Case Manager*in. Er ergibt sich aus der Gegeniiberstellung und Abwégung von Problem und
Ressourcen, ohne sich aus diesen Werten mathematisch bestimmen zu lassen. Diese Einschétzung kann auch in der Nachbereitung des Assessments erfolgen.

0 = kein Bedarf: Es liegt kein Bedarf nach Intervention vor, da kein Problem identifiziert wird oder das Problem kann durch vorhandene Ressourcen
bewiiltigt werden.

1 = Beobachtungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, das weitestgehend durch vorhandene Ressourcen bewdiltigt werden kann. Es sollte regelmdfsig auf Verédnderung
der Situation lberpriift werden, da ggf. Unterstiitzung von aufsen teilweise sinnvoll oder erforderlich werden kann.

2 = Handlungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung zuscétzlich Ressourcen (neu) erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig.

3 = Interventionsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung grundsdtzlich Ressourcen erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig, da sonst ein hohes Risiko fiir eine Verschlimmerung der Situation besteht.

4 = Krisenintervention: Es muss sofort eine Intervention erfolgen, um eine Eskalation der Situation zu verhindern oder darauf zu reagieren. Das
Assessment muss an diesem Punkt unterbrochen werden und kann erst nach der Stabilisierung der Situation fortgesetzt werden.
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"Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,miRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = ,kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Korperliche Gesundheit Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BKB 01 korperlichen
Erkrankungen

BKB 02 korperliche Belastung
durch Pflege/Versorgung

Psychische Gesundheit Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf®

Ziel

Bemerkung

BPB 01 seelische Belastung als
Angehorige

BPB 02 psychische Erkrankungen

Autarkie Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BBS 01 Haushaltsfiihrung
(Einkaufen, Putzen 0.4.)

BBS 02 Organisation (z.B. von
Terminen)

BBS 03 Mobilitat
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Autarkie Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung
BBS 04 Wohnen

BBS 05 Arbeit

BBS 06 finanzielle Absicherung

Soziale Einbindung und Teilhabe Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BBE 01 familidren Einbindung

BBE 02 Freundschaften zu pflegen

BBE 03 Rolle als z.B. Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BBE 04 Hobbys/Interessen
nachgehen

BBE 05
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BBE 06 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung
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Anmerkungen:
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1.3. MaBBnahmenplanung/Versorgungsplan/Kooperationsplanung

1.3.1 MalBnahmenplanung

Datum: | Dauer:

Tragen Sie hier bitte unter Verwendung der Manual-Codes (siehe Legende’) ein, welche Mafinahmen Sie zur Erreichung der Patient*innen-Ziele vorschlagen
mdochten und halten Sie nach, ob dem Vorschlag zugestimmt wurde oder der Vorschlag abgelehnt wurde. Sollte der Platz in der Tabelle nicht ausreichen, kann das
Ergdnzungsblatt ,,Mafsnahmenplanung” (siehe Anhang) eingepflegt werden.

Lhier bitte die vorgeschlagene Mafinahme konkretisieren.

Vorschlag MaRBnahme Patient*innen-Entscheidung
Ziel = Bemerkung
Code Ubersetzung® Datum | Zustimmung | unentschieden | Ablehnung

O | O
O |

O | O
O | O
O | O
O | O
O | O
O O O
O | O
O | O
O | O
O O O
O | O
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Vorschlag MaRRnahme

Patient*innen-Entscheidung

Ziel - 0 - : Bemerkung
Code Ubersetzung Datum | Zustimmung | unentschieden | Ablehnung
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
O O O
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1.3.2 Versorgungsplan

1. Plan: Datum: | | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:
Uberarbeitet: Datum:| | | | Dauer:

Tragen Sie hier bitte unter VVerwendung der Manual-Codes (siehe Dokument ,KOKOS-MS CCM Manual Legende’) ein, welche MafSnahmen Sie zur Erreichung der
Patient*innen-Ziele geplant haben und halten Sie nach, ob die Ziele erreicht oder nicht erreicht wurden. Die Uberarbeitung des Plans soll im Rahmen des
regelmdpfigen Verlaufs-Assessments stattfinden. Sollte der Platz in der Tabelle nicht ausreichen, kann das Ergdnzungsblatt ,Versorgungsplan’ (siehe Anhang)
eingepflegt werden.
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Die Zielerreichung ist aus der Sicht der/dem Patient*in einzuschdtzen und wie folgt zu beurteilen:

O = nicht erreicht: Das Ziel ist in keiner Weise erreicht worden bzw. wirkt genauso weit entfernt wie zum Zeitpunkt der Zielformulierung
1 =kaum erreicht: Das Ziel ist etwas ndher gerlickt als zum Zeitpunkt der Zielformulierung.

2 = teilweise erreicht:  Das Ziel ist deutlich ndher geriickt als zum Zeitpunkt der Zielformulierung.

3 =erreicht: Die aktuelle Situation entspricht der Zielformulierung.

4 =mehr als erreicht:  Die aktuelle Situation ist als besser als die Zielformulierung.

Ipje Zielerreichung bitte nach nachfolgender Skala dokumentieren: O= nicht erreicht, 1= kaum erreicht, 2= teilweise erreicht, 3= erreicht, 4= mehr als erreicht.

MaRnahmen Kooperations | Zielerreichung!
Code Termin Ort partner*inen

Nr. | Bereich Ziel Bemerkung
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MaRnahmen Kooperations | Zielerreichung!
Code Termin Ort partner*inen

Nr. | Bereich Ziel Bemerkung
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1.3.3 Kooperationsplanung
Datum: |

Datum: | __

Datum: | | |

Tragen Sie hier bitte unter Verwendung der Manual-Codes (siehe Dokument ,KOKOS-MS CCM Manual Legende’) ein, mit welchen Kooperationspartner*innen Sie

Dauer: Datum: |__ _ |__ |
Dauer: Datum: |__ _ | _ | __
Dauer: Datum: | | | | Dauer:

Care & Case Management Manual — KOKOS-MS

Kommunikation, Koordination und Sicherheit flir Menschen mit Multipler Sklerose

| Dauer:

__| Dauer:

im Sinne der Versorgungsplanung Kontakt aufgenommen haben. Sollte der Platz in der Tabelle nicht ausreichen, kann das Ergénzungsblatt ,Kooperationsplanung’

(siehe Anhang) eingepflegt werden.

Kooperationspartner*in

Konkrete Person

Datum

Auftrag / Information

Bemerkung
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1.4 Telefonkontakte und Monitoring
Dokumentation der wichentlichen telefonischen Kontakte. Bitte Inhalte, Themen und Zufriedenheit der/des Patient*in erfassen.

1.4.1 Erster Telefonkontakt und Monitoring

Datum: Dauer (in Minuten): gefthrt mit: I Patient*in [0 Bezugsperson [ beiden
Themen (nach Bereichen des Kurz-Assessments in Stichpunkten): CCM- Leistungen:
[ Bereich korperliche Gesundheit I Information

[ Training/Anleitung

[ Beratung
[ Bereich psychische Gesundheit [ Koordination

I Linking
O (Termin)Planung

[ Bereich Autarkie O Monitoring

[ Sonstiges (Texteintrag):

[ Bereich soziale Einbindung und Teilhabe

[ sonstiges:
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'Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Zufriedenheit mit den CCM-Mafinahmen anzugeben, wobei 0 = ,sehr unzufrieden’, 1 = ,unzufrieden’, 2 = ,weder zufrieden, noch unzufrieden’, 3 =
,zufrieden’ und 4 = ,sehr zufrieden’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

MaRnahme eingeleitet fortgeflhrt beendet Zufriedenheit? Bemerkung
1. O O d
2. O O d
3 a O O
4 | O d
5 | O O
6 | O O
7 a O O
8 a d O
9 O d O
10. O [l U
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1.4.2 Zweiter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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1.4.3 Dritter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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2. Monat 2: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan)/Telefonkontakte

2.1 Kurz-Assessment

Im Kurz-Assessment wird eine erneute Einschdtzung und Bedarfskldrung anhand der (ibergeordneten Bereiche bei der/dem Patient*in und der Bezugsperson
durchgefiihrt um einen Verlauf zu erkennen und eine eventuell notwendige Nachsteuerung einzuleiten. Dazu wird auch der der Versorgungsplan (siehe Kapitel
3) liberarbeitet.

| Dauer:

Kurz-Assessment Monat: Datum: |

Kurz-Assessment durchgefihrt O ja | O nein

Beteiligte Personen:

Falls ,nein”, Grund:
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2.1.1 Patient*in

Bitte hier die Einschétzung des/der Patient*in eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel (siehe Legende) zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir
Detailierung genutzt werden.

Datum: | Dauer:

THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei O = ,kein’, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.
Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprdgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’
bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Korperliche Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BKK 01 der MS (korperlich)

BKK 02 anderen korperlichen
Erkrankungen

BKK 03 Medikamenten
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Psychische Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BPK 01 psychischen Situation

Autarkie Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BAP 01 Selbstversorgung Pflege

BAP 02 Selbstversorgung Haushalt
und Organisation

BAP 03 Medizinisch, pflegerisch,
therapeutische Versorgung

BAP 04 Mobilitat

BAP 05 Wohnen

BAP 06 Arbeit und Beschaftigung
(z.B. Ehrenamt)

BAP 07 finanzielle und
sozialrechtliche Situation

Soziale Situation und Teilhabe Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf®

Ziel

Bemerkung

BSP 01 familidaren und
freundschaftliche Einbindung
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Soziale Situation und Teilhabe Patient*in (kurz)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BSP 02 Rolle als z:B. Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BSP 03 Hobbys/Interessen
nachgehen

BSP 04
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BSP 05 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung

Anmerkungen:
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2.1.2 Bezugsperson

Hier bitte die eigenen Bedarfe der Bezugsperson mit ihr erfassen. Die Ziele sind als Kiirzel (siehe Legende) zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann zur
Detaillierung genutzt werden.

Datum: | __ Dauer:

'Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein’, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.
“Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’
bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

‘

Korperliche Gesundheit Bezugsperson

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BKB 01 korperlichen
Erkrankungen

BKB 02 korperliche Belastung
durch Pflege/Versorgung

Psychische Gesundheit Bezugsperson

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BPB 01 seelische Belastung als
Angehorige

BPB 02 psychische Erkrankungen
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Autarkie Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung
BBS 01 Haushaltsfiihrung

(Einkaufen, Putzen 0.4.)

BBS 02 Organisation (z.B. von

Terminen)

BBS 03 Mobilitat

BBS 04 Wohnen

BBS 05 Arbeit

BBS 06 finanzielle Absicherung

Soziale Einbindung und Teilhabe Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BBE 01 familidren Einbindung

BBE 02 Freundschaften zu pflegen

BBE 03 Rolle als z. B. Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BBE 04 Hobbys/Interessen
nachgehen
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Soziale Einbindung und Teilhabe Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung
BBE 05
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BBE 06 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung

Anmerkungen:
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2.2 Monitoring
Hier bitte den aktuellen Stand der Mafsnahmenplanung und Durchfiihrung dokumentieren. Falls der Platz nicht ausreicht kann ein das Ergéinzungsblatt
,Monitoring” (siehe Anhang) eingefiigt werden.

THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Zufriedenheit mit den CCM-Mafinahmen anzugeben, wobei 0 = ,sehr unzufrieden’, 1 = ,unzufrieden’, 2 = ,weder zufrieden, noch unzufrieden’, 3 =
,zufrieden’ und 4 = ,sehr zufrieden’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Malnahme eingeleitet fortgeflihrt beendet Zufriedenheit? Bemerkung

1. O O O
2. | O (]
3 O O O
4 a (] O
5 a O O
6 a O O
7 O O O
8 O O O
9.

10. O O O
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Anmerkungen:
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2.3 Telefonkontakte und Monitoring
Dokumentation der wéchentlichen telefonischen Kontakte. Bitte Inhalte, Themen und Zufriedenheit der/des Patient*in erfassen.

2.3.1 Erster Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring” (siehe 4.1.2.1) aus dem Anhang einfiigen.
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2.3.2 Zweiter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring” (siehe 4.1.2.1) aus dem Anhang einfiigen.
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2.3.3 Dritter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring” (siehe 4.1.2.1) aus dem Anhang einfiigen.
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3. Monat 3: Verlaufs-Assessment/Evaluation der Partizipation/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung
Versorgungsplan)/Telefonkontakte

Das Verlaufs-Assessment entspricht dem Erst-Assessment. Es werden aufSerdem die Partizipation des/der Patient*in evaluiert und der Versorgungsplan (siehe
Kapitel 3) iiberarbeitet, um ihn an die aktuelle Situation anzupassen.

3.1 Verlaufs-Assessment

Datum: | Dauer:

3.1.1 Regelmedikation und Bedarfsmedikation

Regelmedikation:
Medikament/Wirkstoff Applikations- | Dosierung Dosierungsschema Indikation Verordner*in
form
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Regelmedikation:
Medikament/Wirkstoff Applikations- | Dosierung Dosierungsschema Indikation Verordner*in
form

Bedarfsmedikation:

Medikament/Wirkstoff Applikations- | Dosierung Dosierungsschema Indikation Verordner*in
form
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3.1.2 Patient*in
Bitte hier die Einschétzung aus Sicht des/der Patient*in eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir Detailierung
genutzt werden. Die verwendeten Kiirzel sind in der Legende hinterlegt.

Die Einschdtzung soll nach nachfolgenden Kriterien erfolgen. Falls keine Einschétzung méglich ist, ist der Code ,99“ =unbekannt einzutragen.

Schweregrad des Problems

0 = kein: Die Situation wird aus Sicht des/der Patient*in als unproblematisch bzw. als nicht belastend erlebt.

1=mdfig: Die Situation verursacht Einschrinkungen, die aus Sicht des/der Patient*in m mitunter als problematisch und als leicht belastend erlebt werden.
2 =erheblich:  Die Situation verursacht Einschrénkungen, die aus Sicht des/der Patient*in hdufig als problematisch und als deutlich belastend erlebt werden.

3 = hoch: Die Situation verursacht Einschréinkungen, die aus Sicht des/der Patient*in (iberwiegend als problematisch und als stark belastend erlebt werden.

4.=sehr hoch: Die Situation verursacht Einschrénkungen, die aus Sicht des/der Patient*in durchgdngig als problematisch und als extrem belastend erlebt werden.

Ressourcen

0 = keine: Es werden aus Sicht des/der Patient*in keine Fahigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen.

1 =knappe: Es werden aus Sicht des/der Patient*in einzelne Fdhigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die ggf. noch
erschlossen werden mtissen, die zur Problemlésung beitragen kénnen.

2 = ausreichend: Es werden aus Sicht des/der Patient*in grundsdtzlich Fahigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen und die wahrscheinlich erschlossen werden kénnen.

3 =gut: Es werden aus Sicht des/der Patient*in viele Fihigkeiten, Stdrken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur Problemlésung
beitragen kénnen und die —sofern noch nicht geschehen- mit hoher Wahrscheinlichkeit erschlossen werden kénnen.

4 =sehrgut:  Es werden aus Sicht des/der Patient*in sehr viele Fihigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die konkret zur
Problemlésung beitragen kénnen und rasch genutzt werden kénnen.
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Bedarf: Die Einschétzung des Bedarfs erfolgt durch die/den Case Manager*in. Er ergibt sich aus der Gegeniiberstellung und Abwdgung von Problem und
Ressourcen, ohne sich aus diesen Werten mathematisch bestimmen zu lassen. Diese Einschdtzung kann auch in der Nachbereitung des Assessments erfolgen.

0 = kein Bedarf: Es liegt kein Bedarf nach Intervention vor, da kein Problem identifiziert wird, oder das Problem kann durch vorhandene Ressourcen
bewiiltigt werden.

1 = Beobachtungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, das weitestgehend durch vorhandene Ressourcen bewdiltigt werden kann. Es sollte regelmdfsig auf Verédnderung
der Situation Uberprift werden, da ggf. Unterstiitzung von aufSen teilweise sinnvoll oder erforderlich werden kann.

2 = Handlungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdiltigung zusdtzlich Ressourcen (neu) erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig.

3 = Interventionsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung grundsdtzlich Ressourcen erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig, da sonst ein hohes Risiko fiir eine Verschlimmerung der Situation besteht.

4 = Krisenintervention: Es muss sofort eine Intervention erfolgen, um eine Eskalation der Situation zu verhindern oder darauf zu reagieren. Das
Assessment muss an diesem Punkt unterbrochen werden und kann erst nach der Stabilisierung der Situation fortgesetzt werden.

Bereich Gesundheit

'Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein’, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.
“Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’
bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Korperliche Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BKK 01 der MS (korperlich)
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Korperliche Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BKK 02 anderen kérperlichen
Erkrankungen

BKK 03 Medikamenten

Kérperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGK 01 Spastik, Lihmungen,
Taubheitsgefuhl,
Missempfindungen (0.3.)

BGK 02 Schmerzen

BGK 03 Koordination, Feinmotorik

BGK 04 Schluck-, Sprach-,
Sprechstdrungen

BGK 05 Sehen (auch Doppelbilder
0.4.)...

BGK 06 Horen, Riechen,
Schmecken

BGK 07 Progress der Erkrankung
(MS)

BGK 08 Atembeschwerden

BGK 09 Haut (auch Wunden)
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Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGK 10 Urogenitaltrakt
(Harnverhalt, Inkontinenz,
Menstruation,
Erektionsstorungen)

BGK 11 Magen-Darm-Trakt
(Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation,
Stuhlinkontinenz)

BGK 12 anderer internistische
Erkrankungen (Herz-Kreislauf,
Diabetes, Hypertonie,
Fettstoffwechsel)

BGK 13 Gewicht

BGK 14 Zugang zu Routine
Gesundheitsscreenings

BGK 15 Umgang mit
Immuntherapeutika

BGK 16 Umgang mit anderen
Medikamenten

Psychische Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BPK 01 psychischen Situation
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Psychische Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BGP 01 Umgang mit Stress/-
situationen

BGP 02 Konzentration

BGP 03 Kognition

BGP 04 Desorientiertheit

BGP 05 Personlichkeits-
/Wesensveranderung

BGP 06 Fatigue

BGP 07 Depression

BGP 08 depressive Verstimmung

BGP 09 Suizidgedanken

BGP 10 Angst/innere Unruhe

BGP 11 Angst/Panikattacken

BGP 12 Trauer

BGP 13 Geflihle ausdriicken
konnen

BGP 14 Bruch in der Biographie
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Psychische Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGP 15 Autonomie

BGP 16 Rauchen

BGP 17 Alkohol- und
Drogenkonsum

Bereich Autarkie

THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein’, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

2Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprdgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Autarkie Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BAP 01 Selbstversorgung Pflege

BAP 02 Selbstversorgung Haushalt
und Organisation

BAP 03 Medizinisch, pflegerisch,
therapeutische Versorgung
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Autarkie Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BAP 04 Mobilitat

BAP 05 Wohnen

BAP 06 Arbeit und Beschaftigung
(z B: Ehrenamt)

BAP 07 finanzielle und
sozialrechtliche Situation

Selbstversorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSV 01 Zufriedenheit mit der
duleren Erscheinung

BSV 02 Oberkdrper waschen

BSV 03 Unterkorper waschen

BSV 04 Inkontinenzversorgung

BSV 05 Duschen/Baden

BSV 06 Zahnpflege

BSV 07 Haar-/Nagelpflege
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Selbstversorgung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung
BSV 08 Kleidung inkl. Schuhe

anziehen

BSV 09 Wohnung putzen

BSV 10 selbstandig essen

BSV 11 selbstandig trinken

BSV 12 Essen zubereiten

BSV 13 Einkaufen

BSV 14 Vorbereitung von

Medikamenten

BSV 15 Beschaffung von

Medikamenten

BSV 16 eigene Organisation der

Tagesstruktur

BSV 17 Koordination von

Terminen

Medizinische, pflegerische und therapeutische Versorgung Patient*in

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BMP 01 hausdrztliche Versorgung

BMP 02 neurologische Versorgung
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Medizinische, pflegerische und therapeutische Versorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMP 03 andere facharztliche
Versorgung

BMP 04 Pflegedienst

BMP 05 Physiotherapie

BMP 06 Ergotherapie

BMP 07 Logopadie

BMP 08 Psychotherapie

BMP 09 Informationen Uber MS
(Verlauf, Therapie,
Selbsthilfeangebote)

Mobilitat Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMO 01 Gehen innerhalb der
Wohnung

BMO 02 Gehen aulRerhalb der
Wohnung

BMO 03 Treppen steigen

BMO 04 Sicher stehen
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Mobilitat Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMO 05 Zugang zu individuellen
Transportmitteln (Auto, Fahrrad,
Roller, Motorrad)

BMO 06 Gebrauch von
individuellen Transportmitteln

BMO 07 Zugang zu 6ffentlichen
Verkehrsmitteln

BMO 08 Gebrauch von
offentlichen Verkehrsmitteln

Wohnen Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BWO 01 Wohnort

BWO 02 Art der Wohnung / Haus
/ Appartement / Zimmer

BWO 03 Zugang zu Wohnung /
Haus usw.

BWO 04 Barrierefreiheit Wohn-
und Schlafraume

BWO 05 Barrierefreiheit Bad

BWO 06 Barrierefreiheit Kiiche
und andere Radumlichkeiten
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Wohnen Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BWO 07 Barrierefreiheit Balkon /
Terrasse / Garten

Arbeit und Beschaftigung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BAB 01 Berufsfahigkeit

BAB 02 Arbeitsfahigkeit

BAB 03 Arbeitszeit

BAB 04 Gestaltung des
Arbeitsplatzes

BAB 05 sinnstiftende Tatigkeit(en)
(z. B. Ehrenamt)

Finanzielle und sozialrechtliche Situation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BFS 01 finanzielle Absicherung des
Lebensunterhalts

BFS 02 finanzielle Absicherung der
Pflege

BFS 03 Finanzierung von
Wohnungsanpassung
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Finanzielle und sozialrechtliche Situation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BFS 04 Finanzierung von
Hilfsmitteln

BFS 05 Sozialversicherungstragern
(z.B. Krankenkasse)

BFS 06 Schulden

BFS 07 Alterssicherung

BFS 08 rechtliche Belange selbst
vertreten zu kdnnen

BFS 09 Anerkennung von (Schwer-
)Behinderung

BFS 10 andere sozialrechtliche
Bedarfe (z. B: Sorgerecht)
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"Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,miRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention”

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Soziale Situation und Teilhabe Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSP 01 familidren und
freundschaftliche Einbindung

BSP 02 Rolle als z. B Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BSP 03 Hobbys/Interessen
nachgehen

BSP 04
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BSP 05 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung
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Kommunikation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BKO 01 Nutzung von
Computer/Tablett/Smartphone

BKO 02 Nutzung von
Handy/Telefon

BKO 03 Zugang zu
Informationsmedien (Internet,
Fernsehen, Zeitung)

BKO 04 Schreiben, Lesen, Zuhoéren

Soziale Einbindung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BSE 01 sich zugehorig fihlen

BSE 02 Sorge um
Familie/Zugehorige

BSE 03 Freundschaften pflegen

BSE 04 Teilnahme an Ereignissen
in Familie/Freundeskreis

BSE 05 Elternteil, Sohn, Tochter,
Freund*in sein

BSE 06 Partner¥*in sein

BSE 07 Liebes- und Sexualleben
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Soziale Einbindung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BSE 08 Familienplanung, Zugang
zu Verhitungsmitteln

Gesellschaftliche und politische Teilhabe Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BGP 01 Teilnahme an
Nachbarschafts-/Vereinsleben

BGP 02 Zugang zu
Bildungsangeboten (z.B. VHS)

BGP 03 politischer Beteiligung
(Wahlrecht, Demonstrationen)

Freizeitgestaltung Patient*in

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BFG 01 Ausreichend Freizeit

BFG 02 Hobbys/Interessen
nachgehen

BFG 03 Sport zu treiben

BFG 04 Nutzung kultureller
Angebote (Kino, Theater,
Konzerte)

BFG 05 Urlaub zu machen
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Religion und Spiritualitdt Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf®

Ziel

Bemerkung

BRS 01 Moglichkeit
Religion/Spiritualitat auszuleben

BRS 02 Kontakt zu
spiritueller/seelsorgerischer
Begleitung

BRS 03 Kontakt zur eigenen
Spiritualitat/Religion finden

Anmerkungen:
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3.1.3. Bezugsperson

Datum: | | | | Dauer:

Bitte hier die Einschdtzung aus Sicht der Bezugsperson eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir Detailierung
genutzt werden. Die verwendeten Kiirzel sind in der Legende hinterlegt.

Die Einschdtzung soll nach nachfolgenden Kriterien erfolgen. Falls keine Einschdtzung maéglich ist, ist der Code ,,99” =unbekannt einzutragen.

Schwereqrad des Problems

0 = kein: Die Situation wird aus Sicht der Bezugsperson als unproblematisch bzw. als nicht belastend erlebt.

1=mdfig: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson mitunter als problematisch und als leicht belastend erlebt werden.

2 =erheblich:  Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson héufig als problematisch und als deutlich belastend erlebt werden.

3 =hoch: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson iberwiegend als problematisch und als stark belastend erlebt werden.

4.=sehr hoch: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson durchgéngig als problematisch und als extrem belastend erlebt werden.

Ressourcen

0 = keine: Es werden aus Sicht der Bezugsperson keine Féhigkeiten, Stérken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemldsung beitragen kénnen.

1 =knappe: Es werden aus Sicht der Bezugsperson einzelne Fihigkeiten, Stdrken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die ggf. noch

erschlossen werden mtissen, die zur Problemlésung beitragen kénnen.
2 = ausreichend: Es werden aus Sicht der Bezugsperson grundsdtzlich Fihigkeiten, Stédrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemldsung beitragen kénnen und die wahrscheinlich erschlossen werden kénnen.

3 =gut: Es werden aus Sicht der Bezugsperson viele Fihigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur Problemlésung
beitragen kénnen und die —sofern noch nicht geschehen- mit hoher Wahrscheinlichkeit erschlossen werden kénnen.
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4 =sehrgut:  Es werden aus Sicht der Bezugsperson sehr viele Fihigkeiten, Stirken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die konkret zur
Problemlésung beitragen kénnen und rasch genutzt werden kénnen.

Bedarf: Die Einschétzung des Bedarfs erfolgt durch die/den Case Manager*in. Er ergibt sich aus der Gegeniiberstellung und Abwdgung von Problem und
Ressourcen, ohne sich aus diesen Werten mathematisch bestimmen zu lassen. Diese Einschétzung kann auch in der Nachbereitung des Assessments erfolgen.

0 = kein Bedarf: Es liegt kein Bedarf nach Intervention vor, da kein Problem identifiziert wird oder das Problem kann durch vorhandene Ressourcen
bewiiltigt werden.

1 = Beobachtungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, das weitestgehend durch vorhandene Ressourcen bewdiltigt werden kann. Es sollte regelmdfsig auf Verédnderung
der Situation Gberpriift werden, da ggf. Unterstiitzung von aufien teilweise sinnvoll oder erforderlich werden kann.

2 = Handlungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung zuscétzlich Ressourcen (neu) erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig.

3 = Interventionsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung grundsdtzlich Ressourcen erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig, da sonst ein hohes Risiko fiir eine Verschlimmerung der Situation besteht.

4 = Krisenintervention: Es muss sofort eine Intervention erfolgen, um eine Eskalation der Situation zu verhindern oder darauf zu reagieren. Das
Assessment muss an diesem Punkt unterbrochen werden und kann erst nach der Stabilisierung der Situation fortgesetzt werden.
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THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein‘, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

2Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = ,kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Korperliche Gesundheit Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BKB 01 korperlichen
Erkrankungen

BKB 02 korperliche Belastung
durch Pflege/Versorgung

Psychische Gesundheit Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BPB 01 seelische Belastung als
Angehorige

BPB 02 psychische Erkrankungen

Autarkie Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf®

Ziel

Bemerkung

BBS 01 Haushaltsfiihrung
(Einkaufen, Putzen 0.4.)

BBS 02 Organisation (z.B. von
Terminen)
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Autarkie Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BBS 03 Mobilitat

BBS 04 Wohnen

BBS 05 Arbeit

BBS 06 finanzielle Absicherung

Soziale Einbindung und Teilhabe Bezugsperson

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BBE 01 familidren Einbindung

BBE 02 Freundschaften zu pflegen

BBE 03 Rolle als z.B. Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BBE 04 Hobbys/Interessen
nachgehen

BBE 05
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BBE 06 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung
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Anmerkungen:
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3.2 Evaluation der Partizipation
Bitte den/die Patient*in einschdtzen lassen in wieweit seine/ihre Beteiligung verwirklicht wird.

In wieweit trifft die Aussage zu? 0 =sehr wenig | 1 =wenig | 2 = mittel | 3 =viel | 4 = sehr viel Bemerkungen

Meine Wiinsche werden

Oo|O1|02|03|04
umgesetzt.

Ich suche die Dienstleiser*innen

Oo|O1|02|03|04
aus.

Ich habe mich bei der Umsetzung

der MaRnahmen entlastet gefihlt. boftijoz2iosfoa

Ich suche die MalBnahmen aus. o112 10d3 104

Ich bestimme mit. dojOo1|102|03|04

Meine Werte und Vorstellungen

werden berucksichtigt. pojr|bz2ids3|04

Das MaR an Unterstltzung, das ich

. Oo|d1|102|103|104
erhalte, ist angemessen.

Ich gestalte mein Leben

selbstbestimmt. golrjd21os|d4

Ich fihle mich entlastet. go|Ox1|Oz210s3 |0
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3.3 Monitoring
Hier bitte den aktuellen Stand der MafSnahmenplanung und Durchfiihrung dokumentieren. Falls der Platz nicht ausreicht kann das Ergdnzungsblatt
,Monitoring” (siehe Anhang) eingefiigt werden.

THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Zufriedenheit mit den CCM-Mafinahmen anzugeben, wobei 0 = ,sehr unzufrieden’, 1 = ,unzufrieden’, 2 = ,weder zufrieden, noch unzufrieden’, 3 =
,zufrieden’ und 4 = ,sehr zufrieden’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Malnahme eingeleitet fortgeflihrt beendet Zufriedenheit? Bemerkung
1. O O O
2. | O (]
3 O O O
4 a (] O
5 a O O
6 a O O
7 O O O
8 O O O
9 O (| O
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3.4 Telefonkontakte und Monitoring
Dokumentation der wichentlichen telefonischen Kontakte. Bitte Inhalte, Themen und Zufriedenheit der/des Patient*in erfassen.

3.4.1 Erster Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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3.4.2 Zweiter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring” (siehe 4.1.2.1) aus dem Anhang einfiigen.
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3.4.3 Dritter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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4. Monat 4: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan)/Telefonkontakte

Hier bitte das Kurz-Assessment und die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring einfiigen (Siehe Kapitel 2.1)

Bitte auf die Uberarbeitung des Versorgungsplans (siehe Kapitel 1.3.2) achten!
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5. Monat 5: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan)/Telefonkontakte

Hier bitte das Kurz-Assessment und die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ einfiigen (Siehe Kapitel 2)

Bitte auf die Uberarbeitung des Versorgungsplans (siehe Kapitel 1.3.2) achten!
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6. Monat 6: Verlaufs-Assessment/Evaluation der Partizipation/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung

Versorgungsplan)/Telefonkontakte
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7 Monat 7: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan) /Telefonkontakte

Hier bitte das Kurz-Assessment und die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ einfligen (Siehe Kapitel 2)

Bitte auf die Uberarbeitung des Versorgungsplans (siehe Kapitel 1.3.2) achten!
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8. Monat 8: Verlaufs-Assessment/Evaluation der Partizipation/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung
Versorgungsplan) /Telefonkontakte
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9. Monat 9: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan)/Telefonkontakte

Hier bitte das Kurz-Assessment und die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring” einfiigen (Siehe Kapitel 2)

Bitte auf die Uberarbeitung des Versorgungsplans (siehe Kapitel 1.3.2) achten!
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10. Monat 10: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan)
/Telefonkontakte

Hier bitte das Kurz-Assessment und die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ einfiigen (Siehe Kapitel 2)

Bitte auf die Uberarbeitung des Versorgungsplans (siehe Kapitel 1.3.2) achten!
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11. Monat 11: Verlaufs-Assessment/Evaluation der Partizipation/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung

Versorgungsplan) /Telefonkontakte
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12 Monat 12: Kurz-Assessment/Prozesssteuerung (Monitoring, Aktualisierung Versorgungsplan)
/Telefonkontakte/Abschluss-Assessment/Evaluation Partizipation/Entpflichtung

12.1 Kurz-Assessment
Hier bitte das Kurz-Assessment (Siehe Kapitel 2.1) einftigen.

Bitte auf die Uberarbeitung des Versorgungsplans (siehe Kapitel 1.3.2) achten!
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12.2 Monitoring
Hier bitte den aktuellen Stand der Mafsnahmenplanung und Durchfiihrung dokumentieren. Falls der Platz nicht ausreicht kann ein das Ergénzungsblatt
,Monitoring” (siehe Anhang) eingefiigt werden.

'Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Zufriedenheit mit den CCM-Mafinahmen anzugeben, wobei 0 = ,sehr unzufrieden’, 1 = ,unzufrieden’, 2 = ,weder zufrieden, noch unzufrieden’, 3 =
,zufrieden’ und 4 = ,sehr zufrieden’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Malnahme eingeleitet fortgeflihrt beendet Zufriedenheit? Bemerkung
1. O O O
2. | O (]
3 O O O
4 a (] O
5 a O O
6 a O O
7 O O O
8 O O O
9 O (| O
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12.3 Telefonkontakte und Monitoring
12.3.1 Erster Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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12.3.2 Zweiter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring” (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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12.3.3 Dritter Telefonkontakt und Monitoring

Hier bitte die Seiten , Telefonkontakt und Monitoring“ (siehe 1.4.1) aus dem Anhang einfiigen.
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12.4.1 Abschluss-Assessment
Die verwendeten Kiirzel sind in der der Legende hinterlegt.

12.4.1.1 Patient*in

Datum: | __ Dauer:

Bitte hier die Einschdtzung aus Sicht des/der Patient*in eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir Detailierung
genutzt werden. Die verwendeten Kiirzel sind in der Legende hinterlegt.

Die Einschdtzung soll nach nachfolgenden Kriterien erfolgen. Falls keine Einschétzung méglich ist, ist der Code ,,99” =unbekannt einzutragen.

Schweregrad des Problems

0 = kein: Die Situation wird aus Sicht des/der Patient*in als unproblematisch bzw. als nicht belastend erlebt.

1=mdfig: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht des/der Patient*in m mitunter als problematisch und als leicht belastend erlebt werden.
2 =erheblich:  Die Situation verursacht Einschrédnkungen, die aus Sicht des/der Patient*in hédufig als problematisch und als deutlich belastend erlebt werden.

3 =hoch: Die Situation verursacht Einschrédnkungen, die aus Sicht des/der Patient*in iiberwiegend als problematisch und als stark belastend erlebt werden.

4.=sehr hoch: Die Situation verursacht Einschrénkungen, die aus Sicht des/der Patient*in durchgdngig als problematisch und als extrem belastend erlebt werden.

Ressourcen

0 = keine: Es werden aus Sicht des/der Patient*in keine Fahigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen.

1 =knappe: Es werden aus Sicht des/der Patient*in einzelne Fdhigkeiten, Stédrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die ggf. noch
erschlossen werden mtssen, die zur Problemlésung beitragen kénnen.

2 = ausreichend: Es werden aus Sicht des/der Patient*in grundsdtzlich Fdhigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemldsung beitragen kénnen und die wahrscheinlich erschlossen werden kénnen.

3 =gut: Es werden aus Sicht des/der Patient*in viele Fihigkeiten, Stirken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur Problemlésung
beitragen kénnen und die —sofern noch nicht geschehen- mit hoher Wahrscheinlichkeit erschlossen werden kénnen.
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4 =sehrgut:  Es werden aus Sicht des/der Patient*in sehr viele Fihigkeiten, Stirken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die konkret zur
Problemlésung beitragen kénnen und rasch genutzt werden kénnen.

Bedarf: Die Einschétzung des Bedarfs erfolgt durch die/den Case Manager*in. Er ergibt sich aus der Gegeniiberstellung und Abwdgung von Problem und
Ressourcen, ohne sich aus diesen Werten mathematisch bestimmen zu lassen. Diese Einschdtzung kann auch in der Nachbereitung des Assessments erfolgen.

0 = kein Bedarf: Es liegt kein Bedarf nach Intervention vor, da kein Problem identifiziert wird, oder das Problem kann durch vorhandene Ressourcen
bewdltigt werden.

1 = Beobachtungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, das weitestgehend durch vorhandene Ressourcen bewidiltigt werden kann. Es sollte regelmdfSig auf Veréinderung
der Situation tberpriift werden, da ggf. Unterstiitzung von aufsen teilweise sinnvoll oder erforderlich werden kann.

2 = Handlungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdiltigung zusétzlich Ressourcen (neu) erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufsen ist
notwendig.

3 = Interventionsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung grundsdtzlich Ressourcen erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufsen ist
notwendig, da sonst ein hohes Risiko fiir eine Verschlimmerung der Situation besteht.

4 = Krisenintervention: Es muss sofort eine Intervention erfolgen, um eine Eskalation der Situation zu verhindern oder darauf zu reagieren. Das
Assessment muss an diesem Punkt unterbrochen werden und kann erst nach der Stabilisierung der Situation fortgesetzt werden.
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"Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,miRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention”

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Korperliche Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf®

Ziel

Bemerkung

BKK 01 der MS (korperlich)

BKK 02 anderen korperlichen
Erkrankungen

BKK 03 Medikamenten

Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGK 01 Spastik, Lahmungen,
Taubheitsgefuhl,
Missempfindungen (0.4.)

BGK 02 Schmerzen

BGK 03 Koordination, Feinmotorik
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Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BGK 04 Schluck-, Sprach-,
Sprechstdrungen

BGK 05 Sehen (auch Doppelbilder
0.3.)...

BGK 06 Horen, Riechen,
Schmecken

BGK 07 Progress der Erkrankung
(MS)

BGK 08 Atembeschwerden

BGK 09 Haut (auch Wunden)

BGK 10 Urogenitaltrakt
(Harnverhalt, Inkontinenz,
Menstruation,
Erektionsstorungen)

BGK 11 Magen-Darm-Trakt
(Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation,
Stuhlinkontinenz)

BGK 12 anderer internistische
Erkrankungen (Herz-Kreislauf,
Diabetes, Hypertonie,
Fettstoffwechsel)

BGK 13 Gewicht

BGK 14 Zugang zu Routine
Gesundheitsscreenings
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Korperliche Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BGK 15 Umgang mit
Immuntherapeutika

BGK 16 Umgang mit anderen
Medikamenten

Psychische Gesundheit Patient*in (kurz)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BPK 01 psychischen Situation

Psychische Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BGP 01 Umgang mit Stress/-
situationen

BGP 02 Konzentration

BGP 03 Kognition

BGP 04 Desorientiertheit

BGP 05 Personlichkeits-
/Wesensveranderung

BGP 06 Fatigue

BGP 07 Depression
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Psychische Gesundheit Patient*in (lang)

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BGP 08 depressive Verstimmung

BGP 09 Suizidgedanken

BGP 10 Angst/innere Unruhe

BGP 11 Angst/Panikattacken

BGP 12 Trauer

BGP 13 Geflihle ausdriicken
konnen

BGP 14 Bruch in der Biographie

BGP 15 Autonomie

BGP 16 Rauchen

BGP 17 Alkohol- und
Drogenkonsum
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"Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,miRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention”

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Selbstversorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSV 01 Zufriedenheit mit der
duBeren Erscheinung

BSV 02 Oberkorper waschen

BSV 03 Unterkdrper waschen

BSV 04 Inkontinenzversorgung

BSV 05 Duschen/Baden

BSV 06 Zahnpflege

BSV 07 Haar-/Nagelpflege
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Selbstversorgung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung
BSV 08 Kleidung inkl. Schuhe

anziehen

BSV 09 Wohnung putzen

BSV 10 selbstandig essen

BSV 11 selbstandig trinken

BSV 12 Essen zubereiten

BSV 13 Einkaufen

BSV 14 Vorbereitung von

Medikamenten

BSV 15 Beschaffung von

Medikamenten

BSV 16 eigene Organisation der

Tagesstruktur

BSV 17 Koordination von

Terminen

Medizinische, pflegerische und therapeutische Versorgung Patient*in

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BMP 01 hausdrztliche Versorgung

BMP 02 neurologische Versorgung
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Medizinische, pflegerische und therapeutische Versorgung Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMP 03 andere facharztliche
Versorgung

BMP 04 Pflegedienst

BMP 05 Physiotherapie

BMP 06 Ergotherapie

BMP 07 Logopadie

BMP 08 Psychotherapie

BMP 09 Informationen Uber MS
(Verlauf, Therapie,
Selbsthilfeangebote)

Mobilitat Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMO 01 Gehen innerhalb der
Wohnung

BMO 02 Gehen aulRerhalb der
Wohnung

BMO 03 Treppen steigen

BMO 04 Sicher stehen
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Mobilitat Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BMO 05 Zugang zu individuellen
Transportmitteln (Auto, Fahrrad,
Roller, Motorrad)

BMO 06 Gebrauch von
individuellen Transportmitteln

BMO 07 Zugang zu 6ffentlichen
Verkehrsmitteln

BMO 08 Gebrauch von
offentlichen Verkehrsmitteln

Wohnen Patient*in

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BWO 01 Wohnort

BWO 02 Art der Wohnung / Haus
/ Appartement / Zimmer

BWO 03 Zugang zu Wohnung /
Haus usw.

BWO 04 Barrierefreiheit Wohn-
und Schlafraume

BWO 05 Barrierefreiheit Bad

BWO 06 Barrierefreiheit Kiiche
und andere Radumlichkeiten
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Wohnen Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BWO 07 Barrierefreiheit Balkon /
Terrasse / Garten

Arbeit und Beschaftigung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BAB 01 Berufsfahigkeit

BAB 02 Arbeitsfahigkeit

BAB 03 Arbeitszeit

BAB 04 Gestaltung des
Arbeitsplatzes

BAB 05 sinnstiftende Tatigkeit(en)
(z.B. Ehrenamt)

Finanzielle und sozialrechtliche Situation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BFS 01 finanzielle Absicherung des
Lebensunterhalts

BFS 02 finanzielle Absicherung der
Pflege

BFS 03 Finanzierung von
Wohnungsanpassung
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Finanzielle und sozialrechtliche Situation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BFS 04 Finanzierung von
Hilfsmitteln

BFS 05 Sozialversicherungstragern
(z.B. Krankenkasse)

BFS 06 Schulden

BFS 07 Alterssicherung

BFS 08 rechtliche Belange selbst
vertreten zu kdnnen

BFS 09 Anerkennung von (Schwer-
)Behinderung

BFS 10 andere sozialrechtliche
Bedarfe (z. B: Sorgerecht)
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"Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,miRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprédgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = ,knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = ,kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention”

bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Soziale Situation und Teilhabe Patient*in (kurz)

Inhalt

Problem?

Ressource?

Bedarf?

Ziel

Bemerkung

BSP 01 familidren und
freundschaftliche Einbindung

BSP 02 Rolle als z. B Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BSP 03 Hobbys/Interessen
nachgehen

BSP 04
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BSP 05 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung
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Kommunikation Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BKO 01 Nutzung von
Computer/Tablett/Smartphone

BKO 02 Nutzung von
Handy/Telefon

BKO 03 Zugang zu
Informationsmedien (Internet,
Fernsehen, Zeitung)

BKO 04 Schreiben, Lesen, Zuhoéren

Soziale Einbindung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BSE 01 sich zugehorig fihlen

BSE 02 Sorge um
Familie/Zugehorige

BSE 03 Freundschaften pflegen

BSE 04 Teilnahme an Ereignissen
in Familie/Freundeskreis

BSE 05 Elternteil, Sohn, Tochter,
Freund*in sein

BSE 06 Partner¥*in sein

BSE 07 Liebes- und Sexualleben
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Soziale Einbindung Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BSE 08 Familienplanung, Zugang
zu Verhitungsmitteln

Gesellschaftliche und politische Teilhabe Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BGP 01 Teilnahme an
Nachbarschafts-/Vereinsleben

BGP 02 Zugang zu
Bildungsangeboten (z.B. VHS)

BGP 03 politischer Beteiligung
(Wahlrecht, Demonstrationen)

Freizeitgestaltung Patient*in

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BFG 01 Ausreichend Freizeit

BFG 02 Hobbys/Interessen
nachgehen

BFG 03 Sport zu treiben

BFG 04 Nutzung kultureller
Angebote (Kino, Theater,
Konzerte)

BFG 05 Urlaub zu machen
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Religion und Spiritualitdt Patient*in

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BRS 01 Moglichkeit
Religion/Spiritualitat auszuleben

BRS 02 Kontakt zu
spiritueller/seelsorgerischer
Begleitung

BRS 03 Kontakt zur eigenen
Spiritualitat/Religion finden

Anmerkungen:
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12.4.1.2 Bezugsperson

Dauer:

Datum: | __

Bitte hier die Einschétzung aus Sicht der Bezugsperson eintragen. Seine/lhre Ziele sind mit Kiirzel zu vermerken. Die Bemerkungsspalte kann fiir Detailierung
genutzt werden. Die verwendeten Kiirzel sind in der Legende hinterlegt.

Die Einschdtzung soll nach nachfolgenden Kriterien erfolgen. Falls keine Einschétzung méglich ist, ist der Code ,,99” =unbekannt einzutragen.

Schweregrad des Problems

0 = kein: Die Situation wird aus Sicht der Bezugsperson als unproblematisch bzw. als nicht belastend erlebt.

1=mdfig: Die Situation verursacht Einschrdnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson mitunter als problematisch und als leicht belastend erlebt werden.

2 =erheblich: Die Situation verursacht Einschrédnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson héufig als problematisch und als deutlich belastend erlebt werden.

3 =hoch: Die Situation verursacht Einschrédnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson liberwiegend als problematisch und als stark belastend erlebt werden.

4.=sehr hoch: Die Situation verursacht Einschridnkungen, die aus Sicht der Bezugsperson durchgdngig als problematisch und als extrem belastend erlebt werden.

Ressourcen

0 = keine: Es werden aus Sicht der Bezugsperson keine Féhigkeiten, Stérken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen.

1 =knappe: Es werden aus Sicht der Bezugsperson einzelne Féhigkeiten, Stérken oder Mdglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die ggf. noch

erschlossen werden miissen, die zur Problemlésung beitragen kénnen.
2 = qusreichend: Es werden aus Sicht der Bezugsperson grundsdtzlich Féhigkeiten, Stéirken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur
Problemlésung beitragen kénnen und die wahrscheinlich erschlossen werden kénnen.

3 =gut: Es werden aus Sicht der Bezugsperson viele Féihigkeiten, Stdrken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die zur Problemlésung
beitragen kénnen und die —sofern noch nicht geschehen- mit hoher Wahrscheinlichkeit erschlossen werden kénnen.

4 =sehrgut:  Es werden aus Sicht der Bezugsperson sehr viele Fihigkeiten, Stéirken oder Méglichkeiten bei sich und/oder der Umwelt erkannt, die konkret zur
Problemlésung beitragen kénnen und rasch genutzt werden kénnen.
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Bedarf: Die Einschétzung des Bedarfs erfolgt durch die/den Case Manager*in. Er ergibt sich aus der Gegeniiberstellung und Abwégung von Problem und
Ressourcen, ohne sich aus diesen Werten mathematisch bestimmen zu lassen. Diese Einschétzung kann auch in der Nachbereitung des Assessments erfolgen.

0 = kein Bedarf: Es liegt kein Bedarf nach Intervention vor, da kein Problem identifiziert wird oder das Problem kann durch vorhandene Ressourcen
bewiiltigt werden.

1 = Beobachtungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, das weitestgehend durch vorhandene Ressourcen bewdiltigt werden kann. Es sollte regelmdfsig auf Verédnderung
der Situation lberpriift werden, da ggf. Unterstiitzung von aufsen teilweise sinnvoll oder erforderlich werden kann.

2 = Handlungsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung zuscétzlich Ressourcen (neu) erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig.

3 = Interventionsbedarf: Es liegt ein Problem vor, zu dessen Bewdltigung grundsdtzlich Ressourcen erschlossen werden miissen. Eine Intervention von aufSen ist
notwendig, da sonst ein hohes Risiko fiir eine Verschlimmerung der Situation besteht.

4 = Krisenintervention: Es muss sofort eine Intervention erfolgen, um eine Eskalation der Situation zu verhindern oder darauf zu reagieren. Das
Assessment muss an diesem Punkt unterbrochen werden und kann erst nach der Stabilisierung der Situation fortgesetzt werden.

THier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Schweregrad des Problems anzugeben, wobei 0 = ,kein’, 1 =,maRig’, 2 = ,erheblich’, 3 = ,hoch’ und 4 = ,sehr hoch’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.
2Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um die Ausprdgung der Ressource anzugeben, wobei 0 = kein’, 1 = knapp’, 2 = ,ausreichend’, 3 = ,gut’ und 4 = ,sehr gut’ bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

3Hier einen Wert von 0 bis 4 eintragen um den Bedarf anzugeben, wobei 0 = ,kein Bedarf’, 1 = ,Beobachtungsbedarf’, 2 = ,Handlungsbedarf’, 3 = ,Interventionsbedarf’ und 4 = ,Krisenintervention’
bedeutet; 99 = ,unbekannt’.

Kérperliche Gesundheit Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BKB 01 korperlichen
Erkrankungen
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Korperliche Gesundheit Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BKB 02 korperliche Belastung
durch Pflege/Versorgung

Psychische Gesundheit Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BPB 01 seelische Belastung als
Angehorige

BPB 02 psychische Erkrankungen

Autarkie Bezugsperson

Inhalt Problem! | Ressource? Bedarf® Ziel Bemerkung

BBS 01 Haushaltsfihrung
(Einkaufen, Putzen 0.4.)

BBS 02 Organisation (z.B. von
Terminen)

BBS 03 Mobilitat

BBS 04 Wohnen

BBS 05 Arbeit

BBS 06 finanzielle Absicherung
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Soziale Einbindung und Teilhabe Bezugsperson

Inhalt Problem® | Ressource? Bedarf? Ziel Bemerkung

BBE 01 familidren Einbindung

BBE 02 Freundschaften zu pflegen

BBE 03 Rolle als z B. Partner*in,
Kind, Elternteil, Freund*in

BBE 04 Hobbys/Interessen
nachgehen

BBE 05
kulturelle/gesellschaftliche/politis
che Teilhabe

BBE 06 spirituelle/seelsorgerische
Begleitung

Anmerkungen:
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12.5 Evaluation der Partizipation
Bitte den/die Patient*in einschdtzen lassen in wieweit seine/ihre Beteiligung verwirklicht wird.

In wieweit trifft die Aussage zu? 0 = sehr wenig | 1 =wenig | 2 = mittel | 3 = viel | 4 = sehr viel Bemerkungen

Meine Wiinsche werden

Oo|O1|02|03 |04
umgesetzt.

Ich suche die Dienstleiser*innen

Oo|O1|02|03 |04
aus.

Ich habe mich bei der Umsetzung

der MalRnahmen entlastet gefihlt. doftijoziosfoa

Ich suche die MalRnahmen aus. dojO1102|03|104

Ich bestimme mit. o112 10d3 104

Meine Werte und Vorstellungen

werden beriicksichtigt. gofbrioz2(os|oa

Das Mal an Unterstitzung, das ich

. Oo|d1 102103104
erhalte, ist angemessen.

Ich gestalte mein Leben

selbstbestimmt. I O Iy v N R

Ich fihle mich entlastet. o1 1oz |03 |10
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Anmerkungen
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12.6 Grunde fur Abweichung von Zielerreichung

Tragen Sie hier bitte anhand der in 3.3 aufgefiihrten Nummerierung der Ziele ein, was zu Abweichungen vom jeweiligen Ziel gefiihrt hat, falls dies der Fall war.
Mehrfachnennungen sind méglich. Machen Sie nur Eintragungen fiir nicht erreichte Ziele. (Auf erreichte Ziele wird unter 5.2 eingegangen.) Sollte der Platz in der
Tabelle nicht ausreichen, kann das Ergéinzungsblatt ,Abweichung Zielerreichung” (siehe Anhang) eingepflegt werden.

Zielcode:

Gesundheitszustand verandert / reduziert O O O O O [ [ [ [ [
einzelne MalBnahme nicht gut erbracht O O O O O O O O O O
Kooperationsprobleme mit Partnern O O O O O O O O Il O
Finanzierungsprobleme O O O O O O O O Il O
einzelne Mallnahme nicht verfligbar O O O O O O O O O O
einzelne Malknahme nicht angenommen O O O O O O O O O O
Beratung / Care & Case Management abgebrochen O O O O O O O O O O
CCM Kompetenzen reichten nicht aus O O O O O O O O O O
Sonstiges (Texteintrag)

keine Angabe O O O O O O O O O O

Anmerkungen:

120




Care & Case Management Manual — KOKOS-MS

Kommunikation, Koordination und Sicherheit flir Menschen mit Multipler Sklerose

12.7 Entpflichtung
Dem/Der Patient*in und der Bezugsperson wird bewusstgemacht, dass das Studien CCM mit Ablauf der 12 Monate beendet ist, auch wenn moglicherweise
nicht alle Ziele erreicht wurden. Um eine nachhaltige Unterstiitzung zu gewahrleisten wird in 12.7.1 eine Liste der bleibenden Kooperationspartner*innen

aufgestellt.

12.7.1 Bleibende Kooperationspartner*innen
Hier bitte die fiir den/die Patient*in und Bezugsperson nach Beendigung des StudienCCMs bleibenden Kooperationspartner*innen eintragen. Eine Kopie der Liste

wird dem/der Patient*in und der Bezugsperson ausgehdndigt.

Kooperationspartner*in Konkrete Person Kontaktmoglichkeit Auftrag / Information Bemerkung
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Kooperationspartner*in

Konkrete Person

Kontaktmoglichkeit

Auftrag / Information

Bemerkung
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Code
ZIE 00
ZIEO1
ZIE 02
ZIE 03
ZIEO4
ZIE 05
ZIE 06
ZIE 07
ZIE 08
ZIE 09
ZIE 10
ZIE11
ZIE 12
ZIE 13
ZIE 14
ZIE 15
ZIE 16
ZIE 17
ZIE 18
ZIE 19
ZIE 20
ZIE 21
ZIE 22
ZIE 23
ZIE 24
ZIE 25
ZIE 26
ZIE 27
ZE 28
ZIE 29
ZIE 30
ZIE 31
ZIE 32
ZIE 33
ZIE 34
ZIE 35
ZIE 36

Ziele

Individuelles Zlel

Gewicht halten

Zunehmen

Abnehmen

Regulierter Konsum

Abstinenz

Symptomatik verstehen

Symptomatik reduzieren

Symptomfreiheit

Optimale Versorgung gewahrleisten

Zugang ermoglichen

Fahigkeit erhalten

Fahigkeit verbessern

Fahigkeit wiederherstellen

Fahigkeit unterstiitzen

Aufgabe abgeben / libergeben / nehmen lassen
Organisation unterstitzen

Organisation delegieren

Organisation Gbernehmen

Information zugdnglich machen

Information erteilen

vorhandenes Hilfsmittel nutzbar machen

neues Hilfsmittel anschaffen und nutzbar machen
Wohnraum bedirfnisgerecht gestalten
Finanziberblick schaffen

Entschuldung

Stabilisierung der finanziellen Situation

Wille als Patient*in kann geduRert werden.
Wille als Patient*in wird umgesetzt

Klarung der rechtlichen Vertretung

Klarung rechtlicher Belange

vorhandenes Gerét (z.B. Tablett, Smartphone) nutzbar machen
neues Gerat (z.B. Tablett, Smartphone) anschaffen und nutzbar machen
vorhandene Sozialkontakte erhalten
vorhandene Sozialkontakte vertiefen

neue Sozialkotakte finden

alte Sozialkontakte wiederherstellen



Erstes Drop Down Menii: MaRnahmen Allgemein,Organisation, Soziale Situation, Wohnen
C.1 MaBnahmen Allgemein (MAA)

Code

MAA 00 Sonstige allgemeine MaRnahme
MAA 01 Entlastendes Gesprach

MAA 02 Beratung

MAA 03 Begleitung

MAA 04 Krisengesprach

MAA 05 Information

MAA 06 Informationen einholen

MAA 07 Seelsorge

C.2 MalRnahmen Organisation (MAO)

Code

MAO 00 Sonstige Organisatorische MaRnahme

MAO 01 Terminvereinbarung

MAO 02 Terminverschiebung

MAO 03 Terminabsage

MAO 04 Herstellung eines Kontaktes

MAO 05 Weiterleitung von Informationen an Kooperationspartner*innen
MAO 06 Ausfiillen von Formularen

MAO 07 Unterstiitzung beim Ausflllen von Antragsformularen

C.7 MalRnahmen Sozialrecht, Finanzen, Arbeit (MSF)

Code

MSF 00 Sonstige MaRnahme Sozialrecht, Finanzen, Arbeit
MSF 01 Erstellen einer Patientenverfligung

MSF 02 Erstellen einer Vorsorgevollmacht

MSF 03 Beantragung einer gesetzlichen Betreuung

MSF 04 Erstellen eines Testaments

MSF 05 Klarung der Kosteniibernahme

MSF 06 Beantragung eines Schwerbehindertenausweises
MSF 07 Finanzibersicht erstellen

MSF 08 Rentenantrag stellen

MSF 09 Sozialleistungsantrag stellen

MSF 10 Kontaktaufnahme zu Krankenversicherung

MSF 11 Kontaktaufnahme zu Pflegeversicherung

MSF 12 Kontaktaufnahme zu anderen Sozialleistungstragern
MSF 13 Rechtliche Beratung

MSF 14 Kontakt zu Arbeitgeber*in aufnehmen

MSF 15 Hinzuziehen von Arbeitnehmer*innenvertretung / Schwerbehindertenbeauftragte*r
MSF 16 Reduktion der Arbeitszeit

MSF 17 Ehrenamtliche Tatigkeit

MSF 18 Wechsel der Arbeitsstelle

C.8 MaRnahmen soziale Situation und Teilhabe (MST)

Code
MST 00 Sonstige MaRnahmen soziale Situation und Teilhabe
MST 01 Familienberatung

MST 02 Paarberatung



MST 03 Familientherapie

MST 04 Paartherapie

MST 05 Trauerbegleitung

MST 06 Information zu 6rtlichen Vereinen

MST 07 Unterstlitzung bei der Suche nach Selbsthilfegruppen
MST 08 Seelsorge

MST 09 Kontaktaufnahme zu Familie

MST 10 Organisation von Familien/Freundestreffen

MST 11 Beschaffung von Computer, Smartphone, tablet

MST 12 Anpassung von elektronischen Kommunikationsmitteln
MST 13 Unterstilitzung bei der Organisation von Urlaubsreise

C.6 MalRnahmen Mobilitat und Wohnen (MMW)

Code

MMW 00 Sonstige MaRnahme Mobilitdt und Wohnen

MMW 01 Beschaffung von individuellen Verkehrsmittel

MMW 02 Umbau von individuellen Verkehrsmitteln

MMWO 3 Rollstuhltraining

MMW 04 Information tber barrierefreie 6ffentliche Verkehrsmittel in Umgebung
MMW 05 Kontakt zu OPNV-Unternehmen

MMW 06 Unterstlitzung bei der Wohnungssuche

MMW 07 Wohnungssuche

MMW 08 Unterstlitzung bei der Suche nach Pflegeeinrichtung/Hospiz
MMW 09 Umzugsorganisation

Zweites Drop Down Menii: Gesundheit, Hilfsmittel und Pflege
C.3 MalRnahmen Gesundheit (MAG)

Code

MAG 00 Sonstige MaRnahme Gesundheit

MAG 01 Diagnostische Klarung: neurologisch

MAG 02 Diagnostische Klarung: internistisch

MAG 03 Diagnostische Klarung: urologisch

MAG 04 Diagnostische Klarung: gynakologisch

MAG 05 Diagnostische Klarung: psychiatrisch

MAG 06 Diagnostische Klarung: sonstige Fachrichtung
MAG 07 Palliativmedizinische Behandlung

MAG 08 Anregung einer interdisziplindren Fallbesprechung
MAG 09 Schmerztherapie

MAG 10 Abklarung der medikamentdsen Behandlung

MAG 11 Beratung zum Umgang mit Immuntherapeutika
MAG 12 Anleitung zum Umgang mit Immuntherapeutika
MAG 13 Beratung zum Umgang mit sonstigen Medikamenten
MAG 14 Anleitung zum Umgang mit sonstigen Medikamenten
MAG 15 Physiotherapie

MAG 16 Ergotherapie

MAG 17 Logopdadie

MAG 18 Psychotherapie

MAG 19 Erlernen von Entspannungstechniken

MAG 20 Ernahrungsberatung

MAG 21 Sport treiben



MAG 22 Unterstlitzung bei der Suche nach einer geeigneten Sportart

MAG 23 Konsum beobachten / Gberwachen

MAG 24 Organisation eines Pflegedienstes zur Behandlungspflege
MAG 25 Organisation eines Palliativpflegedienstes

MAG 26 Organisation eines SAPV-Teams

C.4 MalRnahmen Pflege und Selbstversorgung (MPS)

Code

MPS 00 Sonstige MaRnahme Pflege und Selbstversorgung
MPS 01 Ubernahme der Kérperpflege (teilweise)

MPS 02 Ubernahme der Kérperpflege (ganz)

MPS 03 Friseurbesuch

MPS 04 FulRpflege

MPS 05 Ubernahme der Wohnungsreinigung (ganz)

MPS 06 Ubernahme der Wohnungsreinigung (teilweise)
MPS 07 Zubereitung der Mahlzeiten

MPS 08 Einkaufen der Lebensmittel

C.5 Manahmen Hilfsmittel / Wohnungsanpassung (MHW)
Code

MHV 00 Sonstige MaRnahmen Hilfsmittel/Wohnungsanpassung
MHW 01 Pflegebett

MHW 02 Wechseldruckmatratze

MHW 03 Weichlagerungsmatratze

MHW 04 Lifter

MHW 05 Toiletten-/Duschstuhl

MHW 06 Bettpfanne/Urinflasche

MHW 07 Signalknopf /-matte

MHW 08 Essenshilfe (spezielles Geschirr usw.)
MHW 09 Umbau Toilette, andere Toilette

MHW 10 Toilettensitzerhohung

MHW 11 Armstitzen neben Toilette

MHW 12 Bidet-Einbau

MHW 13 Haltegriffe an der Wand

MHW 14 Hilfsmittel flr Korperhygiene

MHW 15 Rollstuhl

MHW 16 Individuell angepasster E-Rollstuhl
MHW 17 Rollator

MHW 18 Gehstlitzen

MHW 19 Orthese (z.B. Peroneusschiene)

MHW 20 Umbau des Badezimmers (barrierefrei)
MHW 21 Spezielle Badewanne

MHW 22 Fahrbarer Lifter oder Lifter in der Wanne
MHW 23 Andere Ein- und Ausstiegshilfen

MHW 24 Haltegriffe

MHW 25 Duschklappsitz, Duschstuhl

MHW 26 Herd (z. B. hohenverstellbar)

MHW 27 Kichenschranke

MHW 28 Tisch, Stihle

MHW 29 Anrichte, Spiilbereich



Anlage 2: Studienflyer

Wer kann mitmachen?

Patienten mit:

> hochaktiver MS unter Behandlung mit einem Im-
muntherapeutikum der Eskalationsstufe

» chronisch progredienter MS

sowie deren Bezugspersonen.

Das Vorliegen der genauen Einschlusskriterien flr die
Studie wird ein Studienarzt Gberprufen.

Um welche MalBnahmen
handelt es sich?

In dieser Studie erhalten Sie entweder die Regelver-
sorgung, so wie Sie es bisher kennen (Kontrollgrup-
pe), oder es wird Sie zusatzlich zur Regelversorgung
ein ,Fallmanager” kontinuierlich Uber 12 Monate 1 x
im Monat bei lhnen vor Ort fur ca. 0,5-2 Stunden und
dazwischen jede Woche telefonisch unterstitzen (In-
terventionsgruppe). Der ,Fallmanager® dient hierbei
als kontinuierlicher, koordinierender Ansprechpartner,
der Sie in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelan-
gen begleitet. Die Zuteilung in die Studiengruppe er-
folgt per Zufall.

Unabhangig davon, in welcher Studiengruppe Sie und
Ihre Bezugsperson versorgt werden, wird ein Mitglied
des Studienteams alle drei Monate eine 1-1,5 stundi-
ge Fragebogenerhebung bei Ihnen vor Ort durchfuh-
ren, in der beispielsweise nach ihrer Lebensqualitat,
ihren Bedurfnisse und Beschwerden gefragt wird.
Zusatzlich sind 12 Monate nach Einschluss des ersten
Patienten einmalige persénliche Interviews mit jeweils
9-12 Patienten und 9-12 Bezugspersonen aus der In-
terventionsgruppe geplant. Ein Einzelinterview wird
ungefahr 30-60 Minuten dauern.

Zentrum fur Palliativmedizin & Klinik und

Poliklinik fir Neurologie

a » Kontakt

Ansprechpartnerinnen:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin, Uniklinik Kéln
Kerpener Str. 62, 50937 Koln

Tel.: 0221-478-xxxx

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Dr. Yasemin Goreci

Klinik und Poliklinik ftr Neurologie, Uniklinik KéIn
Kerpener Str. 62, 50937 Koln

Tel.: 0221-478-xxxx

E-Mail: yasemin.goereci@uk-koeln.de

Studienleitung:

PD Dr. Heidrun Golla

Zentrum fur Palliativmedizin, Uniklinik Koln
Kerpener Str. 62, 50937 Koln

E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de

Stellvertretende Studienleitung:

PD Dr. Clemens Warnke

Klinik und Poliklinik fur Neurologie, Uniklinik KéIn
Kerpener Str. 62, 50937 Koln

E-Mail: clemens.warnke@uk-koeln.de
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Anlage 2: Studienflyer

Was ist das Ziel der Studie? Wie ist die Studie aufgebaut?

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass

Menschen mit schwerer Multipler Sklerose (MS) und ihre

An-und Zugehorigen (im Folgenden als Bezugsperso- Datenerhebung durch unabhangigen Wissenschaftler/study nurse
nen bezeichnet) oftmals einen kontinuierlichen koordi-

nierenden Ansprechpartner ! vermissen, der gemeinsam

mit ihnen ihre Bedarfe definiert und ordnet, sich fur ihre 3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate
Belange einsetzt und die Steuerung der Prozesskoordi-

nation Gbernimmt. Solche Aufgaben kdnnen durch ei- Kontrollgruppe

nen sogenannten ,Fallmanager” Ubernommen werden. mit Regelversorgung

Seine Tatigkeit wird auch als ,Care und Case Manage-
ment” (CCM) bezeichnet und konnte bereits flr ver-

schiedene Patientengruppen die Prozesssteuerung ver- > Information

einfachen, Lebensqualitat verbessern und Sozial- und » Einverstandniserklarung _ o

Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis Alle Teilnehmenden haben Anspruch auf il

dieser positiven Effekte jedoch fur schwer betroffene ) erste Datenerhedung sesie et GEsUnelrelts- Lne| Soielsiuauen interviews
- ) ] o i ) . alli i i mit einigen

MS Patienten. Ziel dieser Studie ist die Evaluation eines ’ szatl)"gj Zuée”ung cuener Stud'\egn—

solchen CCM-Dienstes bei schwerer MS, der ber einen er beiden bribpen teilnehmern

langeren Zeitraum Patienten und deren Bezugspersonen
(in dieser Studie Gber 12 Monate hinweg) in Gesund-
heits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet, dies
unabhangig davon, ob sich Patienten gerade ambulant
oder stationar in Behandlung befinden (sektorentber-
greifender Ansatz).

Ihre Daten werden verschlisselt (d.h. ohne Namensnennung) gespeichert und wissenschaftlich ausgewertet.
Zugriffsberechtigte Personen sind ausschlieBlich projektinterne Mitarbeiter, die zur Verschwiegenheit verpflichtet sind.

*Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdricklich in geschlechts-
spezifischen Personenbezeichnungen differenziert. Die gewahlte mannliche
Form schlieBt eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.




Anlage 3: Studien Pocket Cards

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik
o fiir Neurologie
KOLN

UNIKLINIK | Zentrum fiir
. Palliativmedizin
KOLN

Einschlusskriterien KOKOS-MS-Studie:

EDSS 4-7

+ KEINE immunmodulatorische
Therapie der Eskalationsstufe

primar oder sekundar chronische
MS

+ Alter > 18 Jahre

MS-Patient

+ Wohnort Regierungsbezirk Kéln

EDSS > 7

+ Aufklarungsfahig, bzw. es
existiert ein gesetzlicher Betreuer/
Vorsorgebevollmachtigter

hochaktiver Verlauf und/oder EDSS 25

(Schubfrequenz, MRT) + immunmodulatorische Therapie
+ Alter > 50 Jahre der Eskalationsstufe

+ nach Mdglichkeit Einschluss einer je hauptverantwortlichen Bezugsperson (Alter = 18 Jahre, aufklarungsfahig in deutscher Sprache)
+ kein Hinweis auf eine bestehende Abhangigkeitserkrankung

+ falls Patient nicht einwilligungsfahig ist, ist das kein Ausschlusskriterium, sofern es einen gesetzlichen Vertreter gibt
(Vorsorgebevollmachtigter/gesetzlicher Betreuer), der der Studienteilnahme anstelle des Patienten zustimmt.



Anlage 3: Studien Pocket Cards

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik
e fir Neurologie
KOLN

UNIKLINIK | Zentrum fir

Palliativmedizin

Wie und wann leite ich einen Patienten weiter:

1. Ein- und Ausschlusskriterien sind erflllt / treffen zu
2. Erste mundliche Information des Patienten Uber die Studie
3. Studienflyer ausgehandigt

4. Kontaktweitergabeformular unterschrieben und an Fax: 0221-478-87018 gefaxt sowie postalisch an das Studienzentrum z.H.
Dr. Dunkl geschickt

5. Falls kein zeitnaher personlicher Kontakt zu Patienten stattfindet, die Uber das Studienregister der DMSG pseudonymisiert dem
jeweiligen Zentrum genannt werden: Pseudonymisierte vorfrankierte Umschlage (Inhalt: Kontaktweitergabeformulare +
Studienflyer) durch Patientennamen und dessen Adresse ersetzen und dem Patienten zuschicken.

Bei Fragen wenden Sie sich gerne an Dr. med. Veronika Dunkl, Tel.: 0221 478 50989, veronika.dunkl@uk-koeln.de, Zentrum fur
Palliativmedizin, Universitatsklinikum Koln, Kerpener Str. 62, 50937 Kdln

Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen differenziert. Die gewéhlte ménnliche Form schlieBt eine addquate weibliche Form gleichberechtigt ein.



Anlage 3: Studien Pocket Cards

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik
o fiir Neurologie
KOLN

UNIKLINIK | Zentrum fiir
. Palliativmedizin
KOLN

Einschlusskriterien KOKOS-MS-Studie:

EDSS 4-7

+ KEINE immunmodulatorische
Therapie der Eskalationsstufe

primar oder sekundar chronische
MS

+ Alter > 18 Jahre

MS-Patient

+ Wohnort Regierungsbezirk Kéln

EDSS > 7

+ Aufklarungsfahig, bzw. es
existiert ein gesetzlicher Betreuer/
Vorsorgebevollmachtigter

hochaktiver Verlauf und/oder EDSS 25

(Schubfrequenz, MRT) + immunmodulatorische Therapie
+ Alter > 50 Jahre der Eskalationsstufe

+ kein Hinweis auf eine bestehende Abhangigkeitserkrankung
+ falls Patient nicht einwilligungsfahig ist, ist das kein Ausschlusskriterium, sofern es einen gesetzlichen Vertreter gibt
(Vorsorgebevollmachtigter/gesetzlicher Betreuer), der der Studienteilnahme anstelle des Patienten zustimmt.



Anlage 3: Studien Pocket Cards

UNIKLINIK | Zentrum fir
. Palliativmedizin
KOLN

UN|K|_|N|K Klinik und Poliklinik

fiir Neurologie

Wie und wann leite ich einen Patienten weiter:
1. Welche Patienten haben einer Kontaktaufnahme zu Studienzwecken zugestimmt?
2. Uberprifung der Ein-und Ausschlusskriterien (s.oben)
3. Erstellung einer Patientenliste pro zuweisendem Partner
4. Kontaktierung der zuweisenden Partner und Ermittlung einer Kontaktperson

5. Bereitlegung der Kontaktweitergabeformulare + Studienflyer in vorfrankierte Umschlage Beschriftung derselben in Form der
jeweiligen Pseudonyme

6. Versendung der geblundelten Umschlage an die jeweilige Kontaktperson im Zentrum

Bei Fragen wenden Sie sich gerne an Dr. med. Veronika Dunkl, Tel.: 0221 478 50989, veronika.dunkl@uk-koeln.de, Zentrum fur
Palliativmedizin, Universitatsklinikum Koln, Kerpener Str. 62, 50937 Kdln

Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen differenziert. Die gewéhlte ménnliche Form schlie3t eine addquate weibliche Form gleichberechtigt ein



Anlage 4: Risikoperzeptionsfragebogen

7-\ UNIKLINIK | zentrum fir

Palliativmedizin

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

fiir Neurologie

| L1 -n

| KOLN KOLN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik Kéln

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Fragebogen zur Immuntherapie und Risikoperzeption fur die Studie ,Kommunikation,
Koordination und Sicherheit fir Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

Clinical Global Impression - Zustandsanderung ‘

1. Im Vergleich zu der Situation vor drei Monaten (bei Folgemessungen: zur letzten Datenerhebung vor drei
Monaten) wie wiirden sie ihre allgemeine Gesundheitssituation (z.B. korperliche Beeintrachtigung, Symptome,
emotionales Erleben) beschreiben?

[ erheblich besser

[ deutlich besser

[ etwas besser

O unverandert

[ etwas schlechter

O deutlich schlechter

O massiv schlechter

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

Fragen zur personlichen Therapieentscheidung fiir ihr aktuelles MS-Medikament

2. Werden Sie aktuell mit einem der folgenden Medikamente behandelt? Und falls ja, seit wann?

[0 Natalizumab (Tysabri®) seit: _ . .
O Fingolimod (Gilenya®) seit: __ . .
O Siponimod (Mayzent®) seit: _ . .
O Ozanimod (Zeposia®) seit: __ . .
O Alemtzumab (Lemtrada®) seit: __ . .
O Ocrelizumab (Ocrevus®) seit: . .
O Rituximab (MabThera®) seit: . .
O Ofatumumab (Arzerra®) seit: . .
O Cladribin (Mavenclad®) seit: . .

O ein anderes, bitte benennen: ...........cccccoeeiiiiiiiiiiiiene,
[0 keines; ggf. bitte Grund benennen: ...............ccveeeeeeeen.
[0 keine Aussage moglich / Patient versteht die Frage nicht

Falls ,keines®, sind Fragen 4, 5, 11, 13b-17 zu streichen.

KOKOS-MS_Risikoperzeption_V02_0 Seite 1 von 6



Anlage 4: Risikoperzeptionsfragebogen

3. Wurden Sie davor mit einem der folgenden Medikamente behandelt? Und falls ja, in welchem Zeitraum und
warum wurde das Medikament abgesetzt?

[0 Natalizumab (Tysabri®) von: . . bis: . . Beendigungsgrund: [ fehlende Wirksamkeit
O Kinderwunsch
O Laborwertveranderung
O mangelnde Compliance
[0 Nebenwirkung
O Patientenwunsch
O PML Risiko
O Schwangerschaft
O Unvertraglichkeit
O anderer Grund: .............

O Fingolimod (Gilenya®) von: . . bis: . . Beendigungsgrund: OO fehlende Wirksamkeit
O Kinderwunsch
O Laborwertveranderung
O mangelnde Compliance
O Nebenwirkung
O Patientenwunsch
O PML Risiko
O Schwangerschaft
O Unvertraglichkeit
O anderer Grund: .............

O Siponimod (Mayzent®) von: .. bis: . . Beendigungsgrund: I fehlende Wirksamkeit
O Kinderwunsch
O Laborwertveranderung
O mangelnde Compliance
O Nebenwirkung
O Patientenwunsch
O PML Risiko
[0 Schwangerschaft
[0 Unvertraglichkeit
O anderer Grund: .............

O Ozanimod (Zeposia®) von: . . bis: . . Beendigungsgrund: 0 fehlende Wirksamkeit
O Kinderwunsch
O Laborwertveranderung
O mangelnde Compliance
O Nebenwirkung
O Patientenwunsch
O PML Risiko
O Schwangerschaft
O Unvertraglichkeit
O anderer Grund: .............

O Alemtzumab (Lemtrada®) von:__._ . bis: _ . . Beendigungsgrund: O fehlende Wirksamkeit
O Kinderwunsch
O Laborwertveranderung
0 mangeinde Compliance
[0 Nebenwirkung
O Patientenwunsch
O PML Risiko
O Schwangerschaft
O Unvertraglichkeit
O anderer Grund: .............
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O Ocrelizumab (Ocrevus®)

O Rituximab (MabThera®)

O Ofatumumab (Arzerra®)

O Cladribin (Mavenclad®)

O ein anderes: .........cccoeeeeeennen.

O nein

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

4. Wie gut flhlen Sie sich Uber das aktuelle Medikament aufgeklart?

KOKOS-MS_Risikoperzeption_V02_0

__.___Beendigungsgrund:

__.__Beendigungsgrund:

__.___Beendigungsgrund:

___.___Beendigungsgrund:

__.___Beendigungsgrund: O fehlende Wirksamkeit

O Kinderwunsch

[0 Laborwertveranderung

[0 mangeinde Compliance
[0 Nebenwirkung

[0 Patientenwunsch

O PML Risiko

O Schwangerschaft

O Unvertraglichkeit

O anderer Grund: .............

O fehlende Wirksamkeit

O Kinderwunsch

O Laborwertveranderung

O mangelnde Compliance
O Nebenwirkung

O Patientenwunsch

O PML Risiko

O Schwangerschaft

O Unvertraglichkeit

O anderer Grund: .............

O fehlende Wirksamkeit

O Kinderwunsch

O Laborwertveranderung

O mangelnde Compliance
O Nebenwirkung

O Patientenwunsch

O PML Risiko

O Schwangerschaft

O Unvertraglichkeit

O anderer Grund: .............

O fehlende Wirksamkeit

O Kinderwunsch

0 Laborwertveranderung

0 mangelnde Compliance
OO Nebenwirkung

O Patientenwunsch

O PML Risiko

O Schwangerschaft

O Unvertraglichkeit

O anderer Grund: .............

O fehlende Wirksamkeit

O Kinderwunsch

O Laborwertveranderung

O mangelnde Compliance
[0 Nebenwirkung

[0 Patientenwunsch

O PML Risiko

O Schwangerschaft

[0 Unvertraglichkeit

O anderer Grund: .............
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O sehr gut

O gut

O eher gut

O eher schlecht

O schlecht

O sehr schlecht

[0 keine Aussage moglich / Patient versteht die Frage nicht

5. Welche Aspekte waren fiir die Auswahl des aktuellen Medikaments wichtig (Mehrfachantworten moglich)?
(nur beantworten, wenn Sie aktuell mit einem der o.g. MS-Medikamente behandelt werden)

0 Andere Medikamente haben nicht geholfen.

O Das aktuelle Medikament ist das wirksamste.

I Ich war in einer ausweglosen Lage

O Es gab keine Alternativen.

O Ich war bereit, etwas zu riskieren.

O Vor Komplikationen habe ich keine Angst.

[0 Das Nebenwirkungsspektrum klang fir mich am Besten.

[0 Es war die Entscheidung meines Arztes.

[ andere, bitte Griinde beNeNNEeN: ........ccoiviiiii e,
O keine Aussage moglich / Patient versteht die Frage nicht

| Autonomiepraferenzen

6. Wenn bei Ihnen eine Entscheidung Uber eine EINE MEDIZINISCHE MASSNAHME GENERELL
(Untersuchung oder Behandlung) ansteht, wer soll entscheiden?

[J Ich méchte allein entscheiden

U Ich méchte letztendlich selbst entscheiden, aber Ricksprache mit dem Arzt halten
I Ich méchte gemeinsam mit dem Arzt entscheiden

U Der Arzt soll letztlich fir mich entscheiden, aber Riicksprache mit mir halten

[1 Der Arzt soll allein entscheiden

O keine Aussage moglich / Patient versteht die Frage nicht

7. Wenn bei Ihnen eine Entscheidung Uber das Fortfihren oder Absetzen eines Medikaments ansteht, wer
soll entscheiden?

L1 Ich mdchte allein entscheiden

1 Ich mdchte letztendlich selbst entscheiden, aber Ricksprache mit dem Arzt halten
[J Ich méchte gemeinsam mit dem Arzt entscheiden

[J Der Arzt soll letztlich flir mich entscheiden, aber Riicksprache mit mir halten

(] Der Arzt soll allein entscheiden

O keine Aussage moglich / Patient versteht die Frage nicht

Autonomiepraferenzen zur Risikowahrnehmung (Bitte auf der Linie ankreuzen) (vgl. Boeije &
Janssens 2004, Heesen et al., 2010)

8.Wie schatzen Sie den Schweregrad ihrer MS Erkrankung ein? (vgl. Heesen et al., 2010)

Gar nicht | | | | | | | | | Extrem
schwer | | schwer

[ keine Aussage maglich / Patient versteht die Frage nicht

9.Wie schatzen Sie die Ernsthaftigkeit ihnrer MS Erkrankung ein? (vgl. Boeije & Janssens 2004)
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Gar nicht | | | | | | | | | | Extrem
ernst | | ernst

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

10. Was wiirde eine Rollstuhlabhangigkeit fir Sie bedeuten? (vgl. Boeije & Janssens 2004)

Gar nicht | | | | | | | | | | | Das
schlimm | | schlimmste,
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 was ich mir
vorstellen
kann

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

| Fragen zur Risikotoleranz (vgl. Heesen et al., 2010)

11. Wie schatzen Sie das Risiko ein, dass durch lhre aktuelle MS-Therapie eine schwere Komplikation
auftritt?

Gar nicht | | | | | | | | | | Extrem
hoch | | hoch

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

[0 keine Aussage maglich / Patient versteht die Frage nicht

12. Vor dem Hintergrund Ihrer__MS-Krankengeschichte und mit Bertcksichtigung Ihres Umgangs mit Risiken
generell: halten Sie ihr PERSONLICHES Risiko fiir eine schwere Komplikation im Vergleich zu anderen
Patienten in der gleichen Situation fur geringer oder héher?

Viel | | | | | | | | | | Viel
geringer | | hoher
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[ keine Aussage maoglich / Patient versteht die Frage nicht
13. Wie schatzen Sie das Risiko ein, dass bei lhnen eine schwere Infektion auftritt?
Gar nicht | | | | | | | | | Extrem
hoch | | hoch
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

13a. Wie schatzen Sie das Risiko ein, dass bei Ihnen eine Corona-Infektion mit schwerem Verlauf auftritt?

Gar nicht | | | | | | | | | | | Extrem
hoch | | hoch

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

[ keine Aussage maoglich / Patient versteht die Frage nicht

KOKOS-MS_Risikoperzeption_V02_0 Seite 5 von 6



Anlage 4: Risikoperzeptionsfragebogen

13b. Wie schatzen Sie das Risiko ein, dass eine schwere Virusinfektion des Gehirns mit dem Namen
progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) bei Ihnen auftritt?

Gar nicht | | | | | | | | | | | Extrem
hoch | | hoch

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

14. Vor dem Hintergrund lhrer MS-Krankengeschichte und mit Berticksichtigung lhres Umgangs mit Risiken
generell: halten Sie ihnr PERSONLICHES Risiko fiir eine PML im Vergleich zu anderen Patienten in der
gleichen Situation fiir geringer oder hdher?

Viel | | | | | | | | | ! | Viel
geringer | | hdher
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

15. Wie schatzen Sie den Nutzen der aktuellen MS spezifischen Therapie ein?

O sehr hoch

O hoch

[ eher hoch

[ eher niedrig

O niedrig

[ sehr niedrig

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht

16. Bei welchem Komplikationsrisiko wiirden Sie die Therapie trotzdem fortfiihren?

Sehr | | | | | | | | | | Sehr

gering | | hoch
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

[ keine Aussage maglich / Patient versteht die Frage nicht

17. Bei welchem Komplikationsrisiko wiirden Sie die Therapie abbrechen?

Sehr | | | | | | | | | | Sehr

gering | | hoch

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O keine Aussage mdglich / Patient versteht die Frage nicht
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Anlage 5: IPOS

Zentrum far
Palliativmedizin

$i | UNIKLINIK
’ | KOLN

Klinik und Poliklinik
fiir Neurologie

, |UNIKLINIK
7 |KOLN

IPOS Neuro-S8 Patienten Version

F1. Welche Beschwerden oder Anliegen haben/hatten Sie in den letzten 3 Tagen?

F2. Im weiteren Verlauf befindet Sie eine Liste an Symptomen, die Sie ggf. haben. Bitte
kreuzen Sie fur jedes Symptom jeweils ein Késtchen an und beurteilen Sie, wie stark Sie
sich durch das Symptom in den letzten 3 Tagen beeintrdchtigt gefuhlt haben.

Gar nicht Em. Mafig Schwer S
wenig schwer

Schmerzen 0

w
IN

Kurzatmigkeit 0

w
IN

Ubelkeit (das Gefiihl,
erbrechen zu mussen) 0

w
IN

Erbrechen

Verstopfung (Darmtragheit)

o
[N
N
w
IN

Symptome im Mund (z.B.
Mundtrockenheit, Apthen)

o
N
w
IN

Spastik (Muskelkrampfe)

o
w
IN

D00 000 onoo
OOD0oO0O 0|00
1 o
OO Do0O 00O
OO 000 onon

Schlafstérungen

o
=

2

w
IN

Mit Hilfe eines
Freundes/einer Mit Hilfe eines
Alleine Freundin oder eines | Mitarbeiters/einer
Angehdrigen/einer Mitarbeiterin

Angehdrigen

F3. Wie haben Sie den L] L] L]

Fragebogen ausgefullt?

Wenn Sie sich tber einen der in diesem Fragebogen angesprochenen Punkte Sorgen machen,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt/Ihrer Arztin oder Ihrem Pflegepersonal.
IPOS NEURO S8 IPOSNEUROS8-V1-DE 26/06/2025
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y \\‘ UNIKLINIK | zentrum fiir

Palliativmedizin

= | KOLN

Studienleitung:

PD Dr. Heidrun Golla
Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik Kéln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-xxxx

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik
= flir Neurologie
KOLN

Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Clemens Warnke

Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KéIn

SOP Immuntherapien fur die Studie ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit fur
Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

| monatlich | vierteljdhrlich | halbjahrlich | jahrlich

Alemtuzumab (unter Therapie und (iber 48 Monate nach der letzten Infusion)

Klinische Untersuchung und
Anamnese durch Neurologen

v

Blutbild mit Diff.-BB

v

Kreatinin

v

TSH

CRP

Urinstatus

ANEN

MRT des Schadels (in der Regel
ohne KM ausreichend)

Gynakolog. Untersuchung (HPV-
Screening)

Cladribin (unter laufender Therapie)

Klinische Untersuchung und
Anamnese durch Neurologen

<

Blutbild mit Diff.-BB

Leberwerte

Kreatinin

CRP

Urinstatus

ANINENENEN

MRT des Schadels (in der Regel
ohne KM ausreichend)

Fingolimod/Siponimod/Ozanimod (unter laufender Therapie)

Klinische Untersuchung und
Anamnese durch Neurologen

<

Blutbild mit Diff.-BB

Leberwerte

Urinstatus

RR-Kontrolle

ANENERNEN

MRT des Schadels (in der Regel
ohne KM ausreichend)

Hautarzt

Augenarzt (Bei Risikopat: Uveitis,
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Diabetes)

Natalizumab (unter laufender Therapie)

Klinische Untersuchung und v
Anamnese durch Neurologen

Blutbild mit Diff.-BB

Leberwerte v

JCV-Status + Index (wenn negativ
und <0,9)

MRT des Schadels (in der Regel
ohne KM ausreichend)

MRT des Schadels bei Hochrisiko fiir
PML (JCV Index >0,9, >2 Jahre
Therapie)

Ocrelizumab/Rituximab/Ofatumumab (unter laufender Therapie)

Klinische Untersuchung und v
Anamnese durch Neurologen
Blutbild mit Diff.-BB v

Immunglobulin G und M

MRT des Schadels (in der Regel
ohne KM ausreichend)




Anlage 7: Kostentagebuch

UN|KL|N||( Zentrum fiir

Palliativmedizin

UN|K|_|N||( Klinik und Poliklinik

fiir Neurologie

KO LN KO LN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KéIn Uniklinik KéIn

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-xxxx

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Kostentagebuch (Baseline) fur die Studie ,Kommunikation, Koordination und
Sicherheit fur Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

Bitte eintragen (falls bekannt):
EDSS-Wert: MS-Verlaufsform:

Schwerbehindertenstatus: O ja Q nein
Wenn ja, seit wann?
Wenn ja, Grad der Behinderung (GdB):

Pflegegrad: O ja Q nein
Wenn ja, welcher: O 1 Q2 Q3 Q4 Q5

AMBULANTE BEHANDLUNGS-/ UNTERSUCHUNGS-/ BERATUNGSTERMINE
(in den letzten drei Monaten)

Werden Arzte / Therapeuten verschiedener Fachrichtungen in Anspruch
genommen?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Datum angeben:

Datum Datum Datum

A) Arzte unterschiedlicher Fachrichtungen

QO Allgemeinmediziner




Anlage 7: Kostentagebuch

Q Internist, ggf.
spezifizieren:
O Gastroenterologe
QO Kardiologe
QO Hamatologe /
O Onkologe

O Neurologe

QO MS-Spezialambulanz

Q Psychiater

QO Urologe

O Frauenarzt

O Augenarzt

Q Orthopade

O Dermatologe

O Schmerzmediziner

O Palliativmediziner

B) Therapeuten

Q Ergotherapeut

O Logopade

Q Physiotherapeut
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O Psychotherapeut

O Heilpraktiker

QO Osteopath

C) Andere medizinische Dienstleistungen (z.B. Augenoptiker)

O

STATIONARE BEHANDLUNGEN (in den letzten drei Monaten)

A) War ein stationarer Aufenthalt erforderlich?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Dauer des Aufenthalts angeben:

Station
O Krankenhaus O Normalstation Q Intensivstation
Grund fiir Intensivstation:

Wenn ja, von bis

I S O Y O O I S O 1Y O O

T T MM JJJJ T T MM JJJJ
Zuzahlung:

von bis

N T N T 1 O I I I S O 1Y O O

T T MM JJJJ T T MM JJ JJ
Zuzahlung:

von bis

I S O 1Y O O I S O 1Y O O

T T MM JJJJ T T MM JJ JJ

Zuzahlung:
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O Rehabilitationseinrichtung

Wenn ja, von bis
N I I N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I Y O O N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I I N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
O Pflegeheim
Wenn ja: O Vollstationare Pflege O Kurzzeitpflege
Wenn ja, von bis
N I O I I N I I I
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I N O N N e
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I I N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ

Zuzahlung:
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Q Ahnliche Unterkunft;

Wenn ja, von bis
N I I N N O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N N I N N I
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

B) War ein Aufenthalt in einer Tagesklinik erforderlich?
Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Dauer des Aufenthalts angeben:

von bis

N N I N I I

TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

von bis

N N I N I O

TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

von bis

N N I I O O O

TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

(DIAGNOSTISCHE) UNTERSUCHUNGEN (in den letzten drei Monaten)
Waren diagnostische Untersuchungen erforderlich?
Q ja Q nein
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Wenn ja, bitte ankreuzen und Datum angeben:

Datum

Datum

Datum

QO EKG

O EEG

QO Rontgenuntersuchung

O Elektrophysiologische
Untersuchung (EMG; NLG)

O Kernspintomographie
(MRT)

O Computertomographie
(CT)

O Lumbalpunktion

QO Ultraschall

O Andere:
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AKTUELLER MEDIKAMENTENPLAN DES PATIENTEN

Beginn der Medikation

Ende der Medikation

Mefjikation Tagesdosis |Applikation| e eits vor| wahrend der Studie (Datum) | siehe vorheriges S oder

(Wirkstoff) [mg] R der Studie (TT/MM/JJIJJ) Assessment** (TT/MM/JJJJ) fortlaufend
1 | Glatirameracetat Q |\ __ Q I B -
o |Interferon-p 1a Q Y Y Q Y a
3 Interferon-f3 1b Q Y Y Q Y R a
4 Alemtuzumab Q Y Q I a
5 Natalizumab Q Y Q I a
6 Fingolimod Q I Q Y Y a
7 Sponimod Q Y Q Y a
8 Ozanimod Q Y Q Y a
9 Ocrelizumab Q Y Q Y a
10 Rituximab Q I Q Y Y a
11 Ofatumumab Q Y Q I a
12 Cladribin 0 Y Q I a
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13

Dimethylfumarat

14

Teriflunomid

15

Mitoxantron

16

Hochdosiskortison

o O] O] O

o O] O] O

o O O O

Andere:

* 1 = p.o. (schlucken)
2 = s.c. (unter die Haut spritzen)
3 =i.v. (Uiber die Vene verabreichen)
4 = i.m. (Uber den Muskel verabreichen)

5 = andere

** falls Datum dort bereits erfasst




Anlage 7: Kostentagebuch

ANDERE MEDIKAMENTE (in den letzten drei Monaten)

Wurden weitere Medikamente (z.B. Blutdruck- oder Fettsenker), beispielsweise

zum Lindern von Symptomen, verordnet oder selbst gekauft?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und spezifizieren:

Grund

Name

Dosis /
Menge

Packungs-

grofe

Eigene
(Zu-)zahlung

O Spastik

O Schmerzen

Q Kognition

Q Urologische
Beschwerden

O Ermuadung /
Erschopfung

Q Schlaflosigkeit

Q Depression

O Andere:
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HILFSMITTEL UND ANPASSUNGEN IM EIGENEN UMFELD

(in den letzten drei Monaten)

Ist die Anschaffung von Hilfsmitteln erforderlich?

Q ja Q nein

Werden Anpassungen der hauslichen Umgebung und / oder der Transportmittel

vorgenommen?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und beschreiben:

Beschreibung

Preis in €

Zuzahlung

QO Gehhilfen

O Sehhilfen

Q Rollstuhl

(manuell)

QO Rollstuhl
(elektrisch)

QO Anpassungen im
Wohnbereich

QO Anpassungen im
Auto

O Anderes:

10
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PFLEGE, HILFELEISTUNGEN UND TRANSPORT (in den letzten drei Monaten)

Sind Pflege oder Hilfeleistungen bei alltaglichen Aktivitaten und Transport

(beispielsweise zu Behandlungseinrichtungen) erforderlich?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und in Anlehnung an die Vorgaben beschreiben:

Erlauterung
(Genaue Beschreibung,
Entfernung in km vom
Angehébrigen zum

Patienten)

Stunden

pro Tag
(fiir Pflege)

Preis in €
(bei professionellem
Service ggf. Zuzahlung

von Kasse)

PFLEGE

QO Hilfe von Familie /

Angehorigen

O Professioneller

Pflegeservice

O Anderes:

TRANSPORTE, UM GESUNDHEITSLEISTUNGEN IN ANSPRUCH NEHMEN ZU
KONNEN (in den letzten drei Monaten)

Entfernung Stunden | Preis in €
in km vom Angehérigen zur
Behandlungseinrichtung

Q Taxi

Q Pflegetaxi

Q Transport durch
Angehorige

O Krankentransport

11
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NOTFALLDIENSTE (in den letzten drei Monaten)
Musste ein Notfalldienst in Anspruch genommen werden?
Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Datum angeben:

Datum Datum

Datum

O Rettungswagen

Q arztlicher Notdienst

O Notfallpraxis

O Notaufnahme im
Krankenhaus

12
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ARBEITSAUSFALLE (in den letzten drei Monaten)

Aktuelle oder (ehemalige) berufliche Tatigkeit(en):

Q angestellt QO selbststandig
Ist der Patient noch arbeitsfahig?

Q ja Q nein

Wenn ja, weiter in Tabelle A); wenn nein, weiter in Tabelle B)

A)
Fuhrt die Erkrankung dazu, dass Arbeitsstunden versaumt werden?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte in der folgenden Tabelle ankreuzen und quantifizieren:

Stunden versaumt | Erlauterung oder genauer Grund

pro Tag

Q Kurzfristig

Q Langfristig
(ab 6 Wochen)

B)

Bitte zutreffenden Status ankreuzen:

1) O Berufsunfahig * Q Erwerbsunfahig **

Seit wann:

2) O Voll berentet QO Erwerbsminderung

Seit wann:

* bisheriger Beruf kann nicht mehr ausgelibt werden
** weder bisheriger Beruf noch anderer Beruf kann ausgelibt werden
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UN|KL|N||( Zentrum fiir

Palliativmedizin

UN|K|_|N||( Klinik und Poliklinik

fiir Neurologie

KO LN KO LN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KéIn Uniklinik KéIn

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik KéIn

Tel.: 0221-478-xxxx

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Kostentagebuch (Follow-up) fur die Studie ,Kommunikation, Koordination und
Sicherheit fir Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

Bitte eintragen (falls bekannt):
EDSS-Wert: MS-Verlaufsform:

Schwerbehindertenstatus: O ja Q nein
Wenn ja, seit wann?
Wenn ja, Grad der Behinderung (GdB):

Pflegegrad: O ja Q nein
Wenn ja, welcher: O 1 Q2 Q3 Q4 Q5

AMBULANTE BEHANDLUNGS-/ UNTERSUCHUNGS-/ BERATUNGSTERMINE
(in den letzten drei Monaten)

Werden Arzte / Therapeuten verschiedener Fachrichtungen in Anspruch
genommen?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Datum angeben:

Datum Datum Datum

A) Arzte unterschiedlicher Fachrichtungen

Q Allgemeinmediziner
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Q Internist, ggf.
spezifizieren:
O Gastroenterologe
QO Kardiologe
QO Hamatologe /
O Onkologe

O Neurologe

QO MS-Spezialambulanz

Q Psychiater

QO Urologe

O Frauenarzt

O Augenarzt

Q Orthopade

O Dermatologe

O Schmerzmediziner

O Palliativmediziner

B) Therapeuten

Q Ergotherapeut

O Logopade

Q Physiotherapeut
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O Psychotherapeut

O Heilpraktiker

QO Osteopath

C) Andere medizinische Dienstleistungen (z.B. Augenoptiker)

O

STATIONARE BEHANDLUNGEN (in den letzten drei Monaten)

A) War ein stationarer Aufenthalt erforderlich?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Dauer des Aufenthalts angeben:

Station
O Krankenhaus O Normalstation Q Intensivstation
Grund fiir Intensivstation:

Wenn ja, von bis

I S O Y O O I S O 1Y O O

T T MM JJJJ T T MM JJJJ
Zuzahlung:

von bis

N T N T 1 O I I I S O 1Y O O

T T MM JJJJ T T MM JJ JJ
Zuzahlung:

von bis

I S O 1Y O O I S O 1Y O O

T T MM JJJJ T T MM JJ JJ

Zuzahlung:
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O Rehabilitationseinrichtung

Wenn ja, von bis
N I I N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I Y O O N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I I N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
O Pflegeheim
Wenn ja: O Vollstationare Pflege O Kurzzeitpflege
Wenn ja, von bis
N I O I I N I I I
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I N O N N e
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N I I N I O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ

Zuzahlung:
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Q Ahnliche Unterkunft;

Wenn ja, von bis
N I I N N O
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:
von bis
N N I N N I
TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

B) War ein Aufenthalt in einer Tagesklinik erforderlich?
Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und Dauer des Aufenthalts angeben:

von bis

N N I N I I

TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

von bis

N N I N I O

TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

von bis

N N I I O O O

TT MM JJJJ TT MM JJJJ
Zuzahlung:

(DIAGNOSTISCHE) UNTERSUCHUNGEN (in den letzten drei Monaten)
Waren diagnostische Untersuchungen erforderlich?
Q ja Q nein
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Wenn ja, bitte ankreuzen und Datum angeben:

Datum

Datum

Datum

QO EKG

O EEG

QO Rontgenuntersuchung

O Elektrophysiologische
Untersuchung (EMG; NLG)

O Kernspintomographie
(MRT)

O Computertomographie
(CT)

O Lumbalpunktion

QO Ultraschall

O Andere:
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AKTUELLER MEDIKAMENTENPLAN DES PATIENTEN

Beginn der Medikation

Ende der Medikation

Mefjikation Tagesdosis |Applikation| e eits vor| wahrend der Studie (Datum) | siehe vorheriges S oder

(Wirkstoff) [mg] R der Studie (TT/MM/JJIJJ) Assessment** (TT/MM/JJJJ) fortlaufend
1 | Glatirameracetat Q | _ Q I B -
o |Interferon-p 1a Q Y Y Q Y a
3 | Interferon-p 1b Q Y Y Q Y R a
4 Alemtuzumab Q Y Q I a
5 Natalizumab Q Y Q I a
6 Fingolimod Q I Q Y Y a
7 Sponimod Q Y Q Y a
8 Ozanimod Q Y Q Y a
9 Ocrelizumab Q Y Q Y a
10 Rituximab Q I Q Y Y a
11 Ofatumumab Q Y Q I a
4o |Cladribin 0 Q Q
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13

Dimethylfumarat

14

Teriflunomid

15

Mitoxantron

16

Hochdosiskortison

o O] O] O

o O] O] O

o O O O

Andere:

* 1 =p.o. (schlucken)
2 = s.c. (unter die Haut spritzen)
3 =i.v. (Uiber die Vene verabreichen)
4 = i.m. (Uber den Muskel verabreichen)

5 = andere

** falls Datum dort bereits erfasst
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ANDERE MEDIKAMENTE (in den letzten drei Monaten)

Wurden weitere Medikamente (z.B. Blutdruck- oder Fettsenker), beispielsweise

zum Lindern von Symptomen, verordnet oder selbst gekauft?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte ankreuzen und spezifizieren:

Grund

Name

Dosis /

Menge

Packungs-

grofe

Eigene

(Zu-)zahlung

O Spastik

O Schmerzen

Q Kognition

Q Urologische
Beschwerden

O Ermuadung /
Erschopfung

Q Schlaflosigkeit

Q Depression

O Andere:
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HILFSMITTEL UND ANPASSUNGEN IM EIGENEN UMFELD

(in den letzten drei Monaten)

Gibt es seit der letzten Erhebung Anderungen beziiglich angeschaffter Hilfsmittel?
Q ja Q nein

Wenn ja, welche?

Beschreibung Preis in € | (Zu-)zahlung

durch Kasse

Gibt es seit der letzten Erhebung Anderungen beziiglich Anpassungen der
hauslichen Umgebung und / oder der Transportmittel?
Q ja Q nein

Wenn ja, welche?

Beschreibung Preis in € | (Zu-)zahlung

durch Kasse
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TRANSPORTE, UM GESUNDHEITSLEISTUNGEN IN ANSPRUCH NEHMEN ZU

KONNEN (in den letzten drei Monaten)

Entfernung Stunden | Preis in €
in km vom Angehérigen zur
Behandlungseinrichtung
Q Taxi
Q Pflegetaxi
Q Transport durch
Angehorige
QO Krankentransport
NOTFALLDIENSTE (in den letzten drei Monaten)
Musste ein Notfalldienst in Anspruch genommen werden?
Q ja Q nein
Wenn ja, bitte ankreuzen und Datum angeben:
Datum Datum Datum

O Rettungswagen

Q arztlicher Notdienst

O Notfallpraxis

O Notaufnahme im
Krankenhaus
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ARBEITSAUSFALLE (in den letzten drei Monaten)

Aktuelle oder (ehemalige) berufliche Tatigkeit(en):

Q angestellt QO selbststandig
Ist der Patient noch arbeitsfahig?

Q ja Q nein

Wenn ja, weiter in Tabelle A); wenn nein, weiter in Tabelle B)

A)
Fuhrt die Erkrankung dazu, dass Arbeitsstunden versaumt werden?

Q ja Q nein

Wenn ja, bitte in der folgenden Tabelle ankreuzen und quantifizieren:

Stunden versaumt | Erlauterung oder genauer Grund

pro Tag

Q Kurzfristig

Q Langfristig
(ab 6 Wochen)

B)

Bitte zutreffenden Status ankreuzen:

1) O Berufsunfahig * O Erwerbsunfahig **

Seit wann:

2) O Voll berentet QO Erwerbsminderung

Seit wann:

* bisheriger Beruf kann nicht mehr ausgelibt werden
** weder bisheriger Beruf noch anderer Beruf kann ausgelibt werden
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Study title:

Study code:
Study design:

Indication:

Investigational intervention:

Comparator:

Sponsor (or representative):

Financial support:
Protocol identification:

Principal Coordinating
investigator:

Statistics:

KOKOS-MS_Safety Manual_V01_0

Safety Manual

Communication, Coordination und Security for People with
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randomised, controlled, rater-blinded, parallel-group design
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Cross-sectoral, long-term patient advocacy care and case
management (CCM) for severely affected MS patients with
complex needs and their caregivers

Standard care within existing health care structures

University of Cologne
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50923 Cologne
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represented by Principle Coordinating Investigator
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Germany

Institute of Medical Statistics and Computational Biology
(IMSB)

University of Cologne

Robert-Koch-Str. 10

50931 Cologne

Germany
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Die folgenden Abschnitte aus dem Protokoll beschreiben die Umstande der
Sicherheitsanalysen:

+4.8.1.3. Safety analysis

Potential distress phenomena shall be detected by the outcome assessor during the regular
3-month assessments throughout the intervention (TO-T4) and three months after the
intervention has ended (T5). All chosen outcome measures (HALEMS,3 IPOS/IPOS-Neuro-
S8,%6-3% HADS,3® ZBI-12,4>4 SF-12%) are able to capture distress phenonema including
physical (pain, constipation, spasms, etc.), psychological (anxiety, depression, etc.) and
relational (family, friends) ones. In addition, the outcome assessor, CCM and all personnel in
contact with the participants will have extensive patient experience so shall be able to detect
potential distress by observation. In the event of distress (by observation or participants
checkmarking items indicating high level of distress on the outcome measures), the PCI, PD
Dr. med. Golla, will be informed. She will keep an updated list, discuss this with the co-
investigator and statistician and notify the treating primary physician who will then decide on
how to proceed (e.g., intervene personally, involve other professional health care services).”

“7. Safety

We do not expect any adverse events (AE) in this non-AMG / non-MPG clinical trial. Worsening
of the patients’ general health condition or death throughout the duration of the intervention
and follow-up is not unusual due to the known disease progression. CCM intervention has
been shown to be beneficial for chronic neurological and other patient populations,’”'”: 19-21 with
no AEs being reported so far. In both the intervention and comparator group, patients will have
access to all existing health care structures. Potential distress phenomena will be identified by
the outcome assessor during the quarterly personal visits by means of all our chosen outcome
measures (HALEMS,3? IPOS/IPOS Neuro-S8,%6-3 HADS,3° ZBI-12,4?44 SF-124%) as they are,
inter alia, capturing physical (pain, constipation, spasms, etc.), psychological (anxiety,
depression, etc.) and relational (family, friends) aspects. In the event of a conspicuous value
on any of these outcome measures indicating high level of distress, they will be reported back
to the PCI, irrespective of group allocation. The PCI will notify the treating primary physician
who will then decide on how to proceed (e.g., intervene personally, involve other professional
health care services) (see Section 4.8.1.3.). We are therewith ensuring a prompt and
competent approach in the unlikely event of potential distress. The last follow-up (three months
after the end of the intervention) allows for evaluation of sustainability but also to assess
potential distress (see Section 4.3.3.). The PCI will keep an updated list, categorise all potential
distress phenomena and discuss those with the co-investigator and all involved staff midtrial,
unless she sees need for an earlier meeting. In the event of a sustained pandemic at the time
of patient and caregiver (if any) inclusion, we have designed a precautionary hygiene concept
that will then become effective (see Section 4.7.1).”
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Spezifikation der Sicherheitsanalyse

Distress phenomena werden flr die Studienteilnehmer*innen regelmafig alle 3 Monate bei
den regularen ,outcome measurements® automatisch durch den / die datenerhebende*n
Wissenschaftler*in erfasst.

Alle 6 Monate werden die unten aufgefliihrten Variablen (siehe Tabelle) fur die
Studienteilnehmer*innen aus der Datenbank extrahiert und statistisch analysiert (insb. tber
die Zeit dargestellt).

Folgende Aspekte werden Uber die Zeit erhoben:

(1) Das Uberleben der Patienten in beiden Armen,
(2) die Anzahl der Krankenhausaufenthalte,

(3) Veranderungim EDSS,

(4) ob die Patient*innen die Fragen der Fragebdgen nicht beantwortet haben, da sie diese
als zu belastigend empfanden,

(5) eindistress score.

Der distress score wird wie folgt berechnet:

Die interessierenden Items werden recodiert und erhalten den Wert 1, wenn die schlechteste
Antwortmdglichkeit gewahlt wurde und O sonst. Der distress score bildet sich als Summe der
recodierten Werte, geteilt durch die Anzahl der beantworteten Fragen (prozentuale
Gewichtung).

Es wird ermittelt, ob sich die beiden Behandlungsgruppen (Kontrolle und Intervention) in den
funf Aspekten (s.0.) relevant voneinander unterscheiden oder auch, ob sich ein Trend flr die
Kontroll- oder Interventionsgruppe abzeichnet.

Zur Beurteilung eines Trends / einer Signifikanz wird statistisch wie folgt vorgegangen:
(1) Die Analyse auf Unterschiede im Uberleben erfolgt mit einem Log-Rang-Test.

(2) Gruppenunterschiede bzgl. der Anzahl der Krankenhausaufenthalte werden mit dem
Mann-Whitney U-Test gepruft.

(3) Die Analyse von Veranderungen im EDSS erfolgt mit dem t-Test fur unabhangige
Gruppen.

(4) Gruppenunterschiede bei der nicht-Beantwortung der Fragebdgen werden mit dem
exakten Fisher-Tests gepruift.

(5) Die Analyse auf Unterschiede im distress score erfolgt mit dem {-Test fur unabhangige
Gruppen.

Zur Orientierung fur die statistische Signifikanz wird je ZielgroBe (1, 2, 3, 4 oder 5) eine
gruppensequentielle Grenze vom Pocock-Typ gewahlt (Hwang-Shih-DeCani spending
function with gamma = 1, R-Paket gsDesign 3.0-1). Als Informationszeit wird dabei die
theoretische kumulative Follow-up-Zeit betrachtet.
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Die Ergebnisse der Analyse werden durch die Leiterin der klinischen Studie sowie durch
einen entblindeten Statistiker bewertet. Im Benehmen mit dem genannten Personenkreis
entscheidet die Leiterin, inwiefern MalRnahmen erfolgen missen.

Finden sich in einem der Arme relevante Unterschiede bzgl. der finf Zielgréen werden
folgende Malinahmen ergriffen:

1. Schritt: Genauere Analyse der ,,distress phenomena“:

a. Welche Kategorien und einzelnen Parameter sind betroffen?

b. Gibt es bestimmte Subgruppen, bei denen die distress phenomena gehauft
auftreten, oder ist es ein generell auftretendes Phanomen?

c. Gibt es einzelne Patient*innen, bei denen die distress phenomena gehauft
auftreten?

2. Schritt: Ergreifen von MaBnahmen:

a. Werden einzelne Subgruppen identifiziert, bei denen die ,distress phenomena“
gehauft auftreten: Kontaktaufnahme mit der Principal Coordinating Investigator
(PCI). Mussen Prozesse angepasst / optimiert werden? Diskussion und
Festlegung, welche das sein koénnten.

b. Werden einzelne Patient*innen mit deutlich erhohten distress phenomena
identifiziert: Kontaktaufnahme mit PCIl, damit diese eine entsprechende
Rickmeldung an die Primarbehandler*innen (z.B. Neurologe, Hausarzt) geben
kann, so dass diese die Mdglichkeit haben, entsprechend auf diese Phanomene
reagieren zu kénnen.

c. Werden generell in einem Arm deutlich erhéhte distress phenomena identifiziert,

muss Uberlegt werden, inwieweit die Studiendurchfiihrung angepasst werden oder
sogar ein Abbruch der Studie erfolgen muss.
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Patient*innen

Patient*in lebt ja nein
Patient*in beantwortete | ja nein Frage 6e aus
die Fragen nicht, da er/ dem
sie sich durch die Compliance
Fragen belastigt fihlte Formular
Krankenhausaufenthalte | Anzahl Kostentagebuch
EDSS Wert Kostentagebuch
Kategorie Unterpunkte Einschatzung Fragebogen
des items in der
schlechtesten
Kategorie
Korperliche Aspekte
Symptomabfrage Extrem stark (4) IPOS Neuro-S8
Schmerzen
Symptomabfrage Extrem stark (4) IPOS Neuro-S8
Verstopfung
Symptomabfrage Extrem stark (4) IPOS Neuro-S8
Muskelkrampfe
Symptomabfrage Extrem stark (4) IPOS Neuro-S8
Schlafstérungen
5. Kribbeln / Sehr (5) HALEMS
Taubheitsgefuhle
beeintrachtigen mich
7. Ich habe Sehr (5) HALEMS
Schwierigkeiten etwas
anzufangen oder zu
Ende zu fuhren weil ich
mude bin
9. Ich bin aufgrund Sehr (5) HALEMS
meiner Erschépfung oft
nicht in der Lage, klar zu
denken.
14. Ich habe Probleme Sehr (5) HALEMS
mit dem Lesen
15. Ich habe Probleme Sehr (5) HALEMS
mit der Orientierung oder
dem Erkennen anderer
Menschen.
16. Ich kann gehen. Gar nicht HALEMS
18. Ich habe Sehr (5) HALEMS
Schwierigkeiten Treppen
zu steigen.
21. Schreiben fallt mir Sehr (5) HALEMS
schwer.
23. Ich habe Probleme, Sehr (5) HALEMS
mir eine Mahlzeit zu
machen.
26. Ich habe Sehr (5) HALEMS
Schwierigkeiten, meine
Blase zu kontrollieren.
28. Ich habe Sehr (5) HALEMS
Schwierigkeiten, meinen
KOKOS-MS_Safety Manual_V01_0 Seite 5 von 8
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Stuhlgang zu
kontrollieren.

Psychische Aspekte: Stimmung

F5. Waren sie traurig oder
bedruckt?

Immer (4)

IPOS

39. Ich sehe einen Sinn in
meinem Leben.

Gar nicht (1)

HALEMS

40. Ich habe Lust, etwas zu
tun.

Gar nicht (1)

HALEMS

Ich flihle mich angespannt
und Uberreizt.

meistens

HADS

Ich kann mich heute noch
so freuen wie friiher.

Kaum oder gar
nicht

HADS

Mir gehen beunruhigende
Gedanken durch den Kopf.

Einen Grolteil der
Zeit

HADS

Psychische Aspekte: Auseinandersetzung mit Erkrankung

F3. Waren sie wegen lhrer
Erkrankung oder
Behandlung besorgt oder
beunruhigt?

Immer (4)

IPOS

36. Ich bin deprimiert Uber
meinen
Gesundheitszustand.

Sehr (5)

HALEMS

37. Meine Krankheit macht
mir Angst.

Sehr (5)

HALEMS

Psychische Aspekte: Zufriedenheit

F6. Waren Sie im Frieden
mit sich selbst?

Gar nicht (4)

IPOS

38. Ich kann mein Leben
genielden.

Gar nicht (1)

HALEMS

43. Ich bin derzeit mit
meiner Lebensqualitat
zufrieden.

Gar nicht (1)

HALEMS

Beziehungsaspekte

F7. Konnten Sie lhre
Geflihle mit lhrer Familie
oder |lhren Freunden teilen,
so viel wie Sie wollten?

Gar nicht (4)

IPOS

29. Ich fuihle mich von
meinen Freunden innerlich
entfernt.

Sehr (5)

HALEMS

30. Ich erhalte
Unterstitzung von Freunden
oder Nachbarn.

Gar nicht (1)

HALEMS

32. Es ist schwierig, in der
Familie von meiner
Krankheit zu sprechen.

Sehr (5)

HALEMS

33. Meine Krankheit
beeintrachtigt den Kontakt
zu anderen Menschen

Sehr (5)

HALEMS

KOKOS-MS_Safety Manual_V01_0
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(Freunde, Verwandte,
Familie).

| Bezugspersonen

Korperliche Aspekte

6. Haben Sie das Gefinl,
dass Ihre Gesundheit
gelitten hat, weil Sie Ihren
Angehdrigen/lhre
Angehdérige pflegen?

Fast immer (4)

ZBI

4. In der vergangen Woche
haben Sie weniger geschafft
als Sie wollten wegen lhrer
korperlichen Gesundheit?

Ja (1)

SF-12

10. Wie oft waren Sie in der
vergangen Woche voller
Energie?

Nie (6)

SF-12

Psychische Aspekte

1. Haben Sie das Gefiihl,
dass Sie wegen der Zeit, die
Sie mit lhrem
Angehdorigen/lhrer
Angehdérigen verbringen,
nicht genug Zeit fir sich
selbst haben?

Fast immer (4)

ZBlI

2. Empfinden Sie es als
Stress, neben der Pflege
Ihres Angehorigen/lhrer
Angehdrigen zu versuchen,
auch lhren anderen
Verpflichtungen gegeniber
der Familie oder im Beruf
nachzukommen?

Fast immer (4)

ZBI

5. Sind Sie angespannt,
wenn Sie mit lhrem
Angehdérigen zusammen
sind?

Fast immer (4)

ZBlI

7. Haben Sie das Geflhl,
dass Sie wegen lhres
Angehdrigen/lhrer
Angehdorigen nicht so viel
Privatsphare haben, wie Sie
gerne hatten?

Fast immer (4)

ZBlI

9. Haben Sie das Gefinl,
nicht mehr Herr tber lhr
Leben zu sein, seit lhr
Angehdriger/lhre
Angehdrige krank wurde?

Fast immer (4)

ZBlI

6. In der vergangen Woche
haben Sie weniger geschafft
als sie Wollten wegen
seelischer Probleme, z.B.
weil Sie sich

Ja (1)

SF-12

KOKOS-MS_Safety Manual_V01_0
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niedergeschlagen oder
angstlich fuhlten?

9. Wie oft waren Sie in der
vergangen Woche ruhig und
gelassen?

Nie (6)

SF-12

11. Wie oft waren Sie in der
vergangen Woche entmutigt
und traurig?

Immer (1)

SF-12

Beziehungsaspekte zum Patienten

F4. Waren Ihre Familie oder
Freunde lhretwegen besorgt
oder beunruhigt?

Immer (4)

IPOS

3. Argern Sie sich tiber
Ihren Angehérigen/lhre
Angehoérige, wenn Sie mit
ihm/ihr zusammen sind?

Fast immer (4)

ZBlI

10. Sind Sie sich unsicher,
was Sie mit Ihrem
Angehdrigen/lhrer
Angehdrigen machen
sollen?

Fast immer (4)

ZBlI

11. Haben Sie das Gefiihl,
dass Sie mehr fir lhren
Angehdrigen/lhre
Angehdérige tun sollten?

Fast immer (4)

ZBI

Beziehungsaspekte zu anderen

8. Haben Sie das Gefinl,
dass lhre Kontakte zu
anderen Menschen gelitten
haben, weil Sie lhren
Angehdrigen/lhre
Angehdrige pflegen?

Fast immer (4)

ZBlI

12. Wie haufig haben lhre
kérperliche Gesundheit oder
seelischen Probleme in der
vergangen Woche lhre
Kontakte zu anderen
Menschen (z.B. Besuche
bei Freunden, Verwandten
usw.) beeintrachtigt?

Immer (1)

SF-12

KOKOS-MS_Safety Manual_V01_0
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Ao | UNIKLINIK | institut fir

v Medizinische Statistik

KOLN und Bioinformatik

imsb

| TT——

M

AG Medizinische Statistik
Prof. Dr. Martin Hellmich

Statistical Analysis Plan

Study title: Communication, Coordination und Security for People
with Multiple Sclerosis

Study codes: COCOS-MS, KOKOS-MS

Indication:

Severe Multiple Sclerosis (MS)
Investigational intervention: Cross-sectoral, long-term patient advocacy care and
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1 Background

1.1 Trial objective

To evaluate the effects of a cross-sectoral, long-term patient advocacy care and case
management (CCM) for severely affected MS patients with complex needs and their
caregivers.

1.2 Trial design

The trial design is a single centre explorative phase Il clinical trial, two arms, randomised,
controlled, rater-blinded, parallel-group design.

Blinding

Due to the nature of this intervention trial, patients will not be blinded to treatment
allocation. However, the outcome assessor will be blinded to treatment allocation. All
patients will thus be asked by the trial physician, outcome assessor and CCM not to
tell the outcome assessor about their allocation which might not always be feasible. In
the event of unintended unblinding, the outcome assessor will document this into the
eCRF by means of the compliance form so this can be taken into consideration when
analyzing the data.

Outcome assessor and analysing statistician(s) will be blinded to treatment allocation
throughout the entire trial. The trial will be unblinded at the end of clinical database
lock.

Randomization

Eligible patients and their caregivers who have consented to the trial were randomly
assigned to the intervention or the control group using a 24/7 readily accessible
internet-based tool ALEA (FormsVision BV, Abcoude, NL). Random allocation were
made in blocks and stratified by subgroups (1, 2a, 2b) to keep the size of treatment
groups similar (preferred ratio of 1:1:1). Considering the limited preselection and
recruitment period of nine months, an imbalance ratio of 2:1:1 is accepted.
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Figure 1: Study flow chart
Study protocol was published in January 2022 [1].

1.3 Timing of Analyses

The final analysis will be performed on data transferred to the statistician from CTCC. Data will
be cleaned and approved by CTCC according to their SOPs. Final Export is transferred after
the finalisation and approval of this SAP document. Final analysis is planned for QIV 2023.

Table 1: Analysis schedule

First patient first visit (FPFV) Q Il 2021
Last patient first visit (LPFV) Q12022

Last patient last visit (LPLV) Q 112023
End of data collection Q 112023
Draft manuscript Q112024
End of trial (final report bis Q 1V 24) Q Il 2024

1.4 Sample size

For the primary outcome HALEMS, we assume an effect size of 0.5 to detect “changes therein
from baseline to month 12”. The HALEMS comprises 44 items that are scored on a 5/7-graded
Likert scale and averaged thereafter. Gold et al.[2], table 6, shows a group difference of 0.29
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and 0.85 (average: 0.57) points between HADS-A and -D. We will assume that 2/3 of this
averaged difference can be considered clinically relevant, which are 0.38 points.

Consequently, 16-17 items (out of 44) will have to be scored higher or lower by one category.
Assuming a SD of 0.74 [2], an effect size of 0.5 corresponds to the averaged difference of 0.38
point as mentioned above. Considering the baseline (TO) and four follow-up assessments (with
a correlation of 0.5), 24 patients are required per treatment arm to detect a standardised effect
of 0.5 with a 80% power at a two-sided significance level of 5%, using linear MMRM [3]. The
last follow-up (T5), three months after the intervention has ended, will be used as measure of
sustainability. Accounting for up to 40% drop-out, 80 (=2*24/0.6) patients need to be included
and randomised. We aim for an equal allocation (1:1:1) of our three subgroups (1, 2a, 2b; see
section 6.5), i.e., 13-14 patients per subgroup and treatment arm, but will accept an imbalance
ratio of 2:1:1 considering the limited recruitment period of nine months.

2 Analysis populations

2.1 Definitions

o Full Analysis Ser (FAS): The primary dataset (population) is derived from the ITT
principle. This dataset includes all trial subjects (patients and caregivers, if any)
enrolled in the trial and randomised with a valid baseline assessment (T0) and at least
one follow-up assessment. Group membership is based on the randomised treatment.

o Per Protocol Set (PPS): The secondary dataset (population) is “as the per-protocol”.
This dataset includes all trial subjects (patients and caregivers, if any) with valid
assessment at 12 (or 15) months (respectively) who fully received their assigned
treatment, i.e., baseline assessment, CCM telephone contact, CCM personal visits,
outcome assessments, without major protocol deviations / violations within the first 12
(or 15) months (respectively).

o Safety Analysis Set (SAS): The tertiary dataset (population) is for the safety
assessment. This dataset includes all included patients and caregivers, if any. Group
membership is based on the received treatment.

2.2 Major protocol violations / Withdrawals

Once trial participants withdraw from / discontinue participation in the trial, all components of
the trial involving the subject’s participation in the trial will be discontinued. Participants will
then be asked whether they wish their data collected up until trial discontinuation to be
destroyed (e.g., deleted, shredded) or allow their data to be further used for data analysis.
Patients with major protocol deviations will be excluded from Per-Protocol-Analysis. All
protocol deviations (table 5) will be screened and classified as major or minor by the Principal
Investigator.

Withdrawals and subjects with protocol deviations/violations within the first 12 (or 15) months
will be excluded from the PP set. Drop-outs will be listed with treatment arm, time und reason
(if known). Moreover, the reason for dropping out will be accounted for in a sensitivity analysis,
especially regarding attrition due to death, illness and chance (see chapter 6.3).

e Not complying with any inclusion criteria or complying with any exclusion criteria at any
time-point during the study period
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¢ Treatment not according to protocol

3 Trial centres
COCOS-MS is a single centre trial in at the University Hospital Cologne in Germany.

Table 2: Expected and observed number of participants

Expected Observed
To be assessed for eligibility: n = 2*75 =150 (estimate)
To be allocated to trial: n=2*40=280 (ITT) 80
To be analysed: n = 2*24 = 48 (PP) unknown

Same n applies to caregivers.
4 Analysis variables

Table 3 describes the frequency and timing of all the relevant variable observations or
assessments for the statistical analysis (see chapter 4.1 to 4.3).

Table 3: Timing of relevant variable assessments

Baseline | Follow-up

TO Tl T2 T3 T4 T5
Visit V1 V14 V28 V40 V53 V54
Trial week (+ days) 0 (+3) 13 (£ 3) 27 (£ 3) 39 (x3) 52(x3) | 64 (x3)
CCM X X X X
demography X
HOPE+ X
HALEMS X X X X X X
Risk perception X X X X X X
IPOS (Neuro-S8) X X X X X X
HADS X X X X X X
ZBI-12 X X X X X X
SF-12 X X X X X X
EDSS X X X X X X
Distress score X X X X X X

MRI assessments are not planned for shown time points in the study protocol. MRI scans are
part of the regular MS health care (scheduled once a year). MRI data of the last two years is
used in this study for further analysis (see section 6.4.1).

4.1 Demography and baseline characteristics

e Patient: age, sex, family status, number of children, living situation, highest school
diploma, home country, advance directives (living will, health care proxy), legal
supervision, relation of legal guardian to patient, participating person (patient or other)

e Caregiver/relatives: age, sex, family status, number of children, living situation, highest
school diploma, relation to patient
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4.2 Primary variable

e Patients’ quality of life (QoL) measured by the  “Hamburger
Lebensqualitdtsmessinstrument” (HALEMS, German version of the Hamburg Quality
of Life Questionnaire for Multiple Sclerosis (HAQUAMS))

4.3 Secondary variables

4.3.1 Efficacy

e Patients’ risk perception
o self-designed risk perception questionnaire (based on Heesen et al [4] and
Boeije et al. [5]),
e Patients palliative care needs:
o Integrated Palliative care Outcome Scale (IPOS)
o Short Form Integrated Palliative care Outcome Scale for neurological
conditions (8-item version) (IPOS Neuro-S8)
o Hospice and Palliative Care Evaluation considering additional neurological
issues (HOPE+)
e Patient’s anxiety and depression:
o Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)
e Caregivers’ burden:
o Short Form Zarit Burden Interview (12-item version) (ZBI-12)
e Caregiver’s quality of life:
o Short Form Health Survey (12-item version) (SF-12)

4.3.2 Safety

e Detect distress phenomena (for further information see safety manual VO1)
o Distress score (based on HALEMS, IPOS/IPOS Neuro-S8, HADS, ZBI-12, SF-
12)

4.3.3 Others

¢ Evaluation of magnetic resonance imaging (MRI) activity, extent of cerebral lesion
burden and atrophy, Expanded Disability Status Scale (EDSS) — (analysed by
Department of Neurology, University of Cologne)

¢ use of health care services (self-designed cost diary) — (analysed by Institute for Health
Economics and Clinical Epidemiology, University of Cologne)

e (qualitative data (Interviews) — (analysed by Department of Palliative Medicine,
University of Cologne)

5 Handling of missing values and outliers
5.1 Missing values

Missing values will not be substituted. If subjects drop-out before end of study all data collected
up until the time of subject withdrawal is to be entered into the electronic case report form
(eCRF). In addition, every attempt should be made to collect follow-up information except for
those subjects who specifically withdraw consent for release of such information.
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For sensitivity analysis of primary and secondary endpoint variables missing values will be
substituted using multiple imputation approaches as described in chapter 6.3.

5.2 Outliers

The presence of outliers will be assessed by descriptive statistics, listing and visual display.
6 Statistical analyses
6.1 Patient Disposition

First, application of the inclusion and exclusion criteria to all included subjects will be verified.
Absolute and relative frequencies of patients per treatment arm will be calculated for safety
population. Frequencies will be shown in a subject flow diagram. Number of and reasons for
drop-outs will be included.

6.2 Demography and baseline characteristics

Descriptive statistical analyses will be performed for baseline characteristics that are
summarized by treatment arm and in total. Number of subjects (n), arithmetic mean, standard
deviation (SD), median, first quartile (Q1), third quartile (Q3), minimum (min) and maximum
(max) will be given for quantitative variables; absolute and relative frequencies (%) for
qualitative variables.

6.3 Primary analysis

The change in quality of life (“change in the HALEMS from baseline to 12 months post
randomization”) is evaluated by a linear MMRM with fixed effects baseline, treatment arm,
time, treatment arm*time, gender, underlying disease (ARHL1-structured covariance matrix
over time) with corresponding marginal means and contrast tests (comparison of treatment
arms after 12 months will be primary, after 15 months secondary). Since mixed models can be
expected to yield valid results only in case of missingness-at-random, multiple imputation
approaches are taken to assess the robustness of the results. Specifically, missing values due
to death, iliness or chance are separately imputed assuming mixtures of missingness-not-at-
random patterns. Imputation data sets are post-processed by multiplication with factors and
addition of offsets (tipping point analysis).

6.4 Secondary analyses

6.4.1 Efficacy

Secondary outcomes (i.e., further measures at the same time points, see section 4.2 - 4.3 for
detailed information) are analysed along the same lines as primary outcome (see section 6.5).
Time-to-event (e.g., drop-out or survival) distributions are summarised by the Kaplan-Meier
method and compared by the (stratified) log-rank test. Moreover, methods for competing
events may be applied.

The association/correlation of the severity of cerebral lesion burden and behavioral data
collected within the scope of the outcome assessments (e.g., HADS, HOPE+, IPOS Neuro,
risk perception) as well as the severity of disability (e.g., EDSS) will be evaluated by
Spearman’s (rank) correlation coefficient. Likewise, the degree of cerebral atrophy will be
correlated with physical (e.g., spasms, pain) and psychological symptoms (e.g., depression,
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anxiety, fatigue). Analyses in this paragraph are conducted by the Department of Neurology
(University of Cologne).
6.4.2 Safety

We do not expect any adverse events in this non-AMG (German Medicines Act (German:
Arzneimittelgesetz)) / non-MPG Medical Products Act (German: Medizinproduktegesetz) trial.
Worsening of the patients’ general health condition or death throughout the duration of the
intervention and follow-up is not unusual due to the known disease progression. Summaries
of the number and frequency and/or raw data listings of potential distress phenomena will be
presented.

6.5 Planned subgroup analyses
Subgroup analyses are done by subgroup allocation (1, 2a, 2b) and gender (expected female

to male ratio 3:1); interaction with treatment is investigated.

Table 4: Definition of subgroups

Subgroup 1 Subgroup 2a/b

Highly active MS with an Patients with primary or secondary chronic progressive MS
indication for an escalating
immunotherapeutic agent

AND being treated with such

AND at least one of the AND age = 18 years
following:
AND eithera OR b
e agez=50
e expanded disability 2a 2b

status scale (EDSS) =5

Moderate disability (EDSS Severe disability (EDSS) >

4-7) and no 7), with or without
immunotherapeutic immunotherapeutic
treatment option (e.g., due treatment options

to lack of disease activity in
the form of relapses or MRI)

AND

Residence in the administrative district of Cologne

AND one of the following:

¢ full command of German language skills (understanding, reading, responding) and
ability to give written informed consent

OR
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informed consent can act on behalf of the patient

if a patient is unable to give consent, a legal representative, who has a full command of
the German language (understanding, reading, responding) and is able to give written

6.6

Interim analyses

No interim analysis is planned.

7 Deviations from the protocol

Table 5: Description and explanation of deviations

101 | Informed consent of patient or health care proxy/legal guardian not | significant
existing

102 | Informed consent of patient or health care proxy/legal guardian significant
was faked

103 | Informed consent was not signed by patient or health care significant
proxy/legal guardian

104 | Informed consent has not been dated by patient or health care significant
proxy/legal guardian

105 | Informed consent of patient or health care proxy/legal guardian has | significant
not been signed/dated by investigator.

106 | Informed consent of patient or health care proxy/legal guardian has | significant
the wrong version.

107 | Date of informed consent of the patient or health care proxy/legal significant
guardian is after the first study action.

199 | Other informed consent violations significant

108 | Informed consent of caregiver does not exist significant

109 | Informed consent of caregiver was faked. significant

110 | Informed consent was not signed by caregiver. significant

111 | Informed consent was not dated by caregiver. significant

112 | Informed consent of caregiver was not signed/dated by significant
investigator.

113 | Informed Consent of caregiver has the wrong version significant

114 | Date of informed consent of the caregiver is after the first study significant
action.

201 | Patient is included in SG 1 and does not have a highly active significant
course and is not being treated with an escalation level
immunotherapy agent and is not 250 years of age or does not have
an EDSS =5

202 | Patient is included in SG 2a and does not have chronic progressive | significant
MS and is not 218 years of age and does not have EDSS 4-7 and
immunotherapeutic treatment options.

203 | Patient is included in SG 2b and does not have chronic progressive | significant
MS and is not 218 years of age and does not have an EDSS >7

204 | Patient has no place of residence in the administrative district of significant
Cologne

205 | Patient is not able to speak German (understand, read, answer) significant
and there is no health care proxy / legal guardian.

206 | Patient lacks capacity to give informed consent and there is no significant
health care proxy/legal guardian
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207 | Caregiver lacks capacity to give informed consent significant
208 | Caregiver is not able to speak German (understand, read, answer) | significant
209 | Caregiver is younger than 18 years old significant
210 | Caregiver is not primarily responsible for the patient's care significant
299 | Other violations of the inclusion criteria significant
301 | Patient does not adhere to study protocol or lack of agreement to significant
do so
302 | Caregiver does not adhere to study protocol or lack of agreement significant
to do so
303 | Existing drug or alcohol abuse or a psychiatric illness which, in the | significant
opinion of the examining physician, makes it impossible for the
patient to participate.
304 | Existing drug or alcohol abuse or psychiatric illness which, in the significant
opinion of the supervising physician, makes it impossible for the
caregiver to participate.
305 | Patient is dependent on PCI or sponsor, including employment significant
there
306 | Caregiver is dependent on the PCI or the sponsor, including significant
employment there
307 | Caregiver is incapable of contracting significant
399 | Other violations of the exclusion criteria significant
401 | Patient has not been treated / interviewed according to his significant

499 | Other

not significant

501 | Study visit of outcome assessment was not performed

significant

502 | Study visit of CCM was not performed

significant

503 | Study visit was not performed in the time frame specified by the
protocol

not significant

504 | 3 times in a row study visits were not performed in the time frames | significant
specified by the protocol
505 | HALEMS (primary endpoint) was not performed significant

506 | Data of secondaty endpoints (IPOS-Neuro, HADS, ZBI-12, SF-12,
etc.) were not performed

not significant

507 | Blinded outcome assessor was unblinded

not significant

599 | Other

not significant

601 | The source data are missing

significant

602 | The source data are incomplete

not significant

999 | Everything else

not significant

8 Data problems
Not expected. Will be recorded in a separate document if necessary.

9 Software

The analyses will be done using IBM SPSS Statistics in version 28 or higher [6] or R in version

4.2.1 or higher [7].
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11 Appendices

11.1 List of abbreviations

AMG Medicines Act (German: Arzneimittelgesetz)

CCM care and case management

EDSS Expanded Disability Status Scale

HADS Hospital Anxiety and Depression Scale

HALEMS Hamburger Lebensqualitdtsmessinstrument

HAQUAMS Hamburger Quality of Life Questionnaire for Multiple Sclerosis
HOPE+ Hospice and Palliative Care Evaluation considering additional

neurological issues
IPOS Integrated Palliative care Outcome Scale

IPOS neuro-S8 Short Form Integrated Palliative care Outcome Scale for
neurological conditions (8-item version)
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MPG Medical Products Act (German: Medizinproduktegesetz)
MRI Magnetic resonance imaging
MS multiple sclerosis
SF-12 Short Form Health Survey (12-item version)
ZBI-12 Short Form Zarit Burden Interview (12-item version)
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Anlage 10: Interviewleitfaden

UNlKLlNlK Zentrum fiir UN||(|_|N|K Klinik und Poliklinik

flir Neurologie

. Palliativmedizin Ko LN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum flr Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik KdIn

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik K&In

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Leitfaden fur die Einzelinterviews mit Patienten im Rahmen der Studie ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit fiir Menschen
mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

Einleitung / Einfilhrung

Im Rahmen der KOKOS-MS Studie hatten Sie regelmaRig Kontakte mit einer Care und Case Managerin. Heute méchte ich gerne mit Ihnen
Uber Ihre bisherigen persdnlichen Erfahrungen mit der Care und Case Managerin sprechen und herausfinden, inwieweit sich Ihre Versorgung
und lhr Alltag dadurch verandert haben. Zwar hat auch regelmaRig ein geschulter Studienmitarbeiter’ Befragungen an Hand von Fragebdgen
mit Ihnen durchgefiihrt, in dem heutigen Interview sollen Sie aber die Méglichkeit haben, dartiberhinausgehende Punkte und ihre ganz
personlichen Erfahrungen mit uns zu teilen. Dies ist fur die umfassende Bewertung und Weiterentwicklung eines solchen Dienstes sehr wichtig.

"'Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen differenziert (mit Ausnahme der Studien Case und Care
Managerin). Die gewahlte mannliche Form schliel3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Ubergangsfrage (Hinwendung zum Thema) (5 Minuten)

Aus |hrer ganz personlichen Erfahrung heraus, die sie wahrend der Betreuungszeit durch die Care und Case Managerin gemacht haben, was
wlrden Sie sagen, charakterisiert fur Sie die Arbeit eines CCM?

Schliisselfragen (jeweils 15 Minuten)

Leitfrage (Erzahlaufforderung)

Memo fiir mégliche Nachfragen — nur
stellen wenn nicht von allein
angesprochen

Konkrete Fragen —in dieser Formulierung
stellen

Block I: Aufbau von Wissen zu den
Funktionen des Care und Case
Managements

Laut Definition kann man die Arbeit eines
Care und Case Managers in drei
Schlusselfunktionen einteilen. Hierzu gehort
es zum einen Personen dahingehend zu
unterstitzen, eigene Interessen
wahrzunehmen und eigene Angelegenheiten
selbstandig zu regeln. Zum anderen wird
zwischen den bendtigten Dienstleistern und
den Personenvermittelt und der
entsprechende Zugang zu den
Versorgungsangeboten geschaffen. Was ist
nach diesem Wissen und lhren personlichen
Erfahrungen, Ihr Eindruck zu den Funktionen
eines Care und Case Managers? Was fur
Aufgaben hat die Care und Case Managerin

Identifikation und Befriedigung
individueller, krankheitsbezogener Bedarfe
Flexibler Umgang auf sich andernde
Bedurfnisse

Sektorenlbergreifender Umgang mit dem
Umgang von Bedirfnissen

Unerflllte Winsche und der Umgang
damit

Einleitung bzw. Koordination notwendiger
Dienstleistungen

Vertrauensperson / verlasslicher
Ansprechpartner?

Prozesssteuerung

Entlastung?

Koénnen Sie mir beschreiben, ob und wie
die Care und Case Managerin lhre
individuellen Bediirfnisse erkannt hat und
sich fur lhre individuellen und sich
andernden Belange eingesetzt hat? Gibt
es Beispiele, die Sie schildern kbnnen?
An welcher Stelle gelang es der Care und
Case Managerin nicht bzw. was musste
sich &ndern, um ihre Bedlrfnisse ggf.
noch besser zu erkennen oder diese zu
befriedigen bzw. diesen gerecht zu
werden? Schildern Sie bitte Beispiele.
Beschreiben Sie mir bitte, ob und welchen
Einfluss die Care und Case Managerin auf
das Herstellen von Kontakten zu
professionellen Helfern des
Gesundheitssystems, z.B. Ihrer Arzte oder
Therapeuten, hatte.

Sie hatten grade von <Aufgabe, Funktion
der Care und Case Managerin> berichtet,
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fur Sie (und Ihren Angehorigen)
ubernommen?

kénnen Sie dazu noch etwas mehr
erzahlen? Inwieweit und in welcher
Hinsicht konnten Sie dadurch oder auch
durch eventuelle andere Tatigkeiten eine
Entlastung durch die Care und Case
Managerin erfahren? (ggf. Beispiele
nennen wie Regelung sozialrechtlicher
Dinge, Finden von geeigneten
professionellen Helfern,
Terminabsprachen, bergeordneter
Informationsaustausch)? Wo blieben
Punkte offen / unerfiillt fir Sie?

= An welchen Stellen hatten Sie den
Eindruck, dass Sie mehr Unterstiitzung
bendtigt hatten?

Block II: Auswirkungen des Care und Case
Managements

Wenn Sie sich an die Zeit vor Eintritt in die
Studie erinnern, in der die Care und Case
Managerin Sie noch nicht regelmafig besucht
bzw. kontaktiert hat, was hat sich flir Sie im
Vergleich verandert, wenn sich etwas
geandert hat?

* Nutzen?

« Verbesserung?

« Keine Veranderung?

« Belastung?

» Steigerung der Lebensqualitat?

» Starkung der Selbst- / Mitbestimmung?

« Inwiefern hat sich lhre Krankheitssituation
oder lhr Alltag durch den Kontakt mit der
Care und Case Managerin (positiv oder
negativ) verandert?

» Welche Auswirkungen (positiv oder
negativ) haben Sie durch die Care und
Case Managerin auf Sie selber und lhr
Umfeld z.B. auf Ihre Angehdérigen /
Freunde / Arzte / Therapeuten
wahrnehmen kénnen? Schilden Sie bitte
welche.

Falls den Patienten nichts einfallt, gezielt nach
den Aspekten in der Memo fragen

Block Ill: Kommunikation und Evaluation

» Klarungsgesprach in Erstgesprach
* Form der Kommunikation

e Konnen Sie die Kommunikation zwischen
Ihnen und der Care und Case Managerin
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Wenn Sie sich nun an den ersten und letzten
Kontakt mit der Care und Case Managerin
erinnern, wie haben Sie das erste bzw. das
letzte Gesprach mit der Care und Case
Managerin empfunden?

Méoglichkeit eigene Sicht auf Probleme und
Lésungsstrategien auf aktuelle
Bedurfnisse zu prasentieren?

Ziele erreicht?

beschreiben? Wie haben Sie diese
empfunden?

Welche Form der Kommunikation war fir
Sie wichtiger, die wochentlichen
Telefonate oder die monatlichen
Hausbesuche?

Wie bzw. in welcher Form konnten lhre
Erwartungen erfullt werden?

Sind noch Wiinsche oder Fragen offen
geblieben?

AbschlieBende Frage (10 Minuten)

mochten?

Was war fur Sie im Kontakt mit der Care und Case Managerin am wichtigsten?
Gibt es noch etwas zum Thema Care und Case Management, was noch nicht angesprochen wurde, Sie aber gerne noch abschliel’end sagen

KOKOS-MS_Interviewleitfaden Patient_V01_0

Seite 4 von 4




Anlage 10: Interviewleitfaden

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

) fir Neurologie

Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum flr Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie

Uniklinik KéIn Uniklinik KéIn

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik K&In

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Leitfaden fur die Fokusgruppen (oder Einzelinterviews) mit Fachkraften aus dem Gesundheitswesen im Rahmen der Studie
~,Kommunikation, Koordination und Sicherheit fir Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

Einleitung / Einfilhrung

Im Rahmen der KOKOS-MS Studie hatten Sie Kontakt mit der Studien Case und Care Managerin. Heute mdchte ich gerne mit Ihnen Gber lhre
personlichen Erfahrungen und Einschatzungen mit der Care und Case Managerin sprechen und herausfinden, inwieweit sich die Versorgung
von MS Patienten’ mit komplexen Bedarfen samt deren Bezugspersonen durch Integration eines CCM Ihrer Meinung nach verbessern kann.
Dies ist fur die umfassende Bewertung und Weiterentwicklung eines solchen Dienstes sehr wichtig.

"'Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen differenziert (mit Ausnahme der Studien Case und Care
Managerin). Die gewahlte mannliche Form schliel3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Ubergangsfrage (Hinwendung zum Thema) (5 Minuten)

charakterisiert fir Sie die Arbeit eines CCM?

Aus |hrer ganz personlichen Erfahrung heraus, die sie wahrend der Studie mit der Studien CCM gemacht haben, was wirden Sie sagen,

Schliisselfragen (jeweils 15 Minuten)

Leitfrage (Erzahlaufforderung)

Memo fiir mégliche Nachfragen — nur
stellen wenn nicht von allein
angesprochen

Konkrete Fragen —in dieser Formulierung
stellen

Block I: Aufbau von Wissen zu den
Funktionen des Care und Case
ManagementsMan kann die Arbeit eines
CCM laut Definition in drei
Schllsselfunktionen einteilen. Hierzu gehort
zunachst die sozialanwaltliche Funktion mit
dem Ziel, Personen dahingehend zu
unterstitzen, eigene Interessen
wahrzunehmen und eigene Angelegenheiten
selbstandig zu regeln. In der sogenannten
Broker-Funktion versteht sich der Care und
Case Manager u.a. als Vermittler zwischen
Patienten und den Anbietern von
Versorgungsleistungen, es wird also Zugang
zu den bendtigten Leistungen geschaffen. Die
Gate-Keeper-Funktion ist das dritte
Charakteristikum von Care und Case
Management. In dieser Rolle ist der Care und
Case Manager fur die Prifung der Eignung
und Berechtigung eines Patienten fir den

* Einleitung bzw. Koordination notwendiger
Dienstleistungen

» Sektorenubergreifender Umgang mit dem
Umgang von Bedirfnissen

» Kooperation auf der Fachebene?

« Ubernahme der Prozesssteuerung

- Besondere Rolle / innovativer Aspekt des
CCM im Handlungskontext

» Entlastung? Auch flir Patienten und deren
Bezugspersonen?

« Beschreiben Sie mir bitte, ob und welchen
Einfluss die Studien CCM auf das
Herstellen des Kontaktes zwischen |hnen
und Patienten bzw. zwischen lhnen und
anderen Dienstleistern hatte.

« An welcher Stelle gelang es der Care und
Case Managerin nicht bzw. was musste
sich andern, um die Einleitung und
Koordination lhrer Dienstleistungen zu
verbessern? Kénnen Sie konkrete
Beispiele nennen?

= An welchen Stellen hatten Sie den
Eindruck, dass Sie von der Studien CCM
mehr Unterstltzung fur eine
vollumfangliche patientenorientierte
Versorgung bendtigt hatten?

» Beschreiben Sie mir bitte, welche
Aufgaben / Tatigkeiten die Studien CCM
Ubernommen hat, die bislang niemand
anders im Gesundheitswesen geleistet

KOKOS-MS _Interviewleitfaden Health Care Specialist VO1_0

Seite 2 von 4




Anlage 10: Interviewleitfaden

Zugang zu Versorgungsangeboten zustandig.
Was wirden Sie der Arbeit und den
Funktionen eines CCM nach dieser
Zusammenfassung und aus lhren eigenen
bisherigen Erfahrungen mit der Studien CCM
ggf. noch hinzufiigen oder anpassen wollen?

hat. Kbnnen Sie mir dazu Beispiele
nennen?

» Inwieweit und in welcher Hinsicht erfahren
Sie durch die Tatigkeiten der Studien CCM
eine Entlastung in Ihrem Berufsalltag? Wo
sind lhrer Meinung nach Punkte offen /
unerflllt geblieben?

Falls der Interviewende von Entlastung fir

Patienten und deren Bezugspersonen spricht:

« Sie hatten grade von <Aufgabe, Funktion
der Care und Case Managerin> berichtet,
kénnen Sie dazu noch etwas mehr
erzahlen? Inwieweit und in welcher
Hinsicht erfahren die Patienten und ihre
Bezugspersonen dadurch oder auch durch
eventuelle andere Tatigkeiten eine
Entlastung durch die Studien CCM? (gdf.
Beispiele nennen wie Regelung
sozialrechtlicher Dinge, Finden von
geeigneten professionellen Helfern,
Terminabsprachen, Ubergeordneter
Informationsaustausch)?

Block II: Auswirkungen des Studien CCM

Wenn Sie sich eine Patientenversorgung mit
und ohne CCM vorstellen, was ist fur Sie der
bedeutsamste Unterschied, wenn es einen
gibt?

Nutzen?

Verbesserung?

Keine Veranderung?

Auswirkungen auf Patienten?
Belastung durch zusatzliche Akteurin?

» Inwiefern hat sich lhr Berufsalltag in der
Patientenversorgung durch die Studien
CCM (positiv oder negativ) verandert?

= Welche Auswirkungen (positiv oder
negativ) haben Sie durch die Studien
CCM, als zuséatzliche Akteurin auf lhren
Berufsalltag und Ihr Umfeld z.B. auf lhre
Patienten / Kollegen wahrnehmen
kébnnen? Schilden Sie bitte welche.
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» Inwiefern leistet das CCM einen Beitrag
zum Erhalt und Ausbau der
Selbstbefahigung und der
Selbstwirksamkeit Ihrer Patienten?

Falls den Teilnehmenden nichts einfallt,
gezielt nach den Aspekten in der Memo

fragen

Block II: Ausblick = Herausragende Rolle eines » Konnen sie dazu noch etwas weiter

sektorenubergreifenden CCMs flr ausholen? Warum kénnte ein CCM fiir die
Die Projektleitung hat sich bewusst dazu komplex chronisch neurologisch erkrankte von lhnen genannte Patientengruppe
entschieden, die Auswirkungen einer Studien Patienten generell hilfreich sein?
CCM exemplarisch an Hand der - CCM als Krankenkassenleistung?  Inwiefern erachten Sie es als sinnvoll,
Beispielpopulation schwer an MS Erkrankter dass sektorenlbergreifendes CCM
zu untersuchen. Fur welche anderen perspektivisch eine
Patientengruppen kann ein CCM sonst noch Krankenkassenleistung (fiir die von lhnen
hilfreich sein? genannten Patienten) wird?

AbschlieBende Frage (10 Minuten)

Was ist flr Sie im Kontakt mit der Studien CCM am wichtigsten?
Gibt es noch etwas zum Thema Care und Case Management, was noch nicht angesprochen wurde, Sie aber gerne noch abschlieRend sagen

mochten?

KOKOS-MS _Interviewleitfaden Health Care Specialist VO1_0 Seite 4 von 4




Anlage 10: Interviewleitfaden

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

flir Neurologie

=g

KOLN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fir Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik Koln Uniklinik Koln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik Kéln

Tel.: 0221-478-50989

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Leitfaden fur die Einzelinterviews mit Bezugspersonen im Rahmen der Studie ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit fur
Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)*

Einleitung / Einfilhrung

Im Rahmen der KOKOS-MS Studie hatten Sie regelmaRig Kontakte mit einer Care und Case Managerin. Heute méchte ich gerne mit Ihnen
Uber lhre bisherigen persdnlichen Erfahrungen mit der Care und Case Managerin sprechen und herausfinden, inwieweit sich Ihr Alltag dadurch
verandert haben. Zwar hat auch regelmaRig ein geschulter Studienmitarbeiter' Befragungen an Hand von Fragebdgen mit Ihnen durchgefihrt,
in dem heutigen Interview sollen Sie aber die Moéglichkeit haben, darlberhinausgehende Punkte und ihre ganz persdnlichen Erfahrungen mit
uns zu teilen. Dies ist fir die umfassende Bewertung und Weiterentwicklung eines solchen Dienstes sehr wichtig.

!'Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen differenziert (mit Ausnahme der Studien Case und Care
Managerin). Die gewahlte mannliche Form schliefl3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Ubergangsfrage (Hinwendung zum Thema) (5 Minuten)

Aus |hrer ganz personlichen Erfahrung heraus, die sie wahrend der Betreuungszeit durch die Care und Case Managerin gemacht haben, was
wlrden Sie sagen, charakterisiert fur Sie die Arbeit eines CCM?

Schliisselfragen (jeweils 15 Minuten)

Leitfrage (Erzahlaufforderung)

Memo fiir mégliche Nachfragen — nur
stellen wenn nicht von allein
angesprochen

Konkrete Fragen —in dieser Formulierung
stellen

Block I: Aufbau von Wissen zu den
Funktionen des Care und Case
Managements

Laut Definition kann man die Arbeit eines
Care und Case Managers in drei
Schlusselfunktionen einteilen. Hierzu gehort
es zum einen Personen dahingehend zu
unterstitzen, eigene Interessen
wahrzunehmen und eigene Angelegenheiten
selbstandig zu regeln. Zum anderen wird
zwischen den bendtigten Dienstleistern und
den Personenvermittelt und der
entsprechende Zugang zu den
Versorgungsangeboten geschaffen. Was ist
nach diesem Wissen und lhren personlichen
Erfahrungen, Ihr Eindruck zu den Funktionen
eines Care und Case Managers? Was fur
Aufgaben hat die Care und Case Managerin
fur Sie idbernommen?

» Befriedigung individueller Bedarfe, die im
direkten Bezug zur Krankheitssituation des
Angehdrigen stehen

» Flexibler Umgang auf sich andernde
Bedurfnisse

= Sektorenubergreifender Umgang mit dem
Umgang von Bedirfnissen

» Unerflllte Winsche und der Umgang
damit

= Einleitung bzw. Koordination notwendiger
Dienstleistungen

« Vertrauensperson / verlasslicher
Ansprechpartner?

* Prozesssteuerung

« Entlastung?

« Konnen Sie mir beschreiben, ob und wie
die Care und Case Managerin sich fir lhre
individuellen und sich &ndernden
Bedurfnisse, die im direkten Bezug zu der
Krankheitssituation lhres Angehdrigen
stehen (damit Sie sich beispielsweise
noch besser um Ihren Angehdrigen
kimmern kdnnen), eingesetzt hat? Gibt es
Beispiele, die Sie schildern kénnen?

« An welcher Stelle gelang es der Care und
Case Managerin nicht bzw. was musste
sich andern, um lhren Bedirfnissen, die
im direkten Bezug zu der
Krankheitssituation lhres Angehdrigen
stehen, ggf. noch besser gerecht zu
werden? Schildern Sie bitte Beispiele.

« Beschreiben Sie mir bitte, ob und welchen
Einfluss die Care und Case Managerin auf
das Herstellen von Kontakten zu
professionellen Helfern des
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Gesundheitssystems, z.B. involvierter
Arzte oder Therapeuten, hatte.

Sie hatten grade von <Aufgabe, Funktion
der Care und Case Managerin> berichtet,
kénnen Sie dazu noch etwas mehr
erzahlen? Inwieweit und in welcher
Hinsicht konnten Sie dadurch oder auch
durch eventuelle andere Tatigkeiten eine
Entlastung durch die Care und Case
Managerin erfahren? (ggf. Beispiele
nennen wie Regelung sozialrechtlicher
Dinge, Finden von geeigneten
professionellen Helfern,
Terminabsprachen, Ubergeordneter
Informationsaustausch)? Wo blieben
Punkte offen / unerfillt fir Sie?

An welchen Stellen hatten Sie den
Eindruck, dass Sie mehr Unterstiitzung
bendtigt hatten um die Krankheitssituation
Ihres Angehdrigen vollumfanglich zu
bewaltigen?

Block II: Auswirkungen des Care und Case
Managements

Wenn Sie sich an die Zeit vor Eintritt in die
Studie erinnern, in der die Care und Case
Managerin Sie noch nicht regelmafig besucht
bzw. kontaktiert hat, was hat sich flir Sie im
Vergleich verandert, wenn sich etwas
geandert hat?

Nutzen?

Verbesserung?

Keine Veranderung?
Steigerung der Lebensqualitat?
Starkung der Mitbestimmung?
Belastung, Einschrankung?

Inwiefern hat sich Ihr Alltag durch den
Kontakt mit der Care und Case Managerin
(positiv oder negativ) verandert?

Welche Auswirkungen (positiv oder
negativ) haben Sie durch die Care und
Case Managerin auf Sie selber und lhr
Umfeld z.B. auf den Angehérigen /
Freunde / Arzte / Therapeuten
wahrnehmen kénnen? Schilden Sie bitte
welche.
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Falls den Bezugspersonen nichts einfallt,
gezielt nach den Aspekten in der Memo
fragen

Block lll: Kommunikation und Evaluation

Wenn Sie sich nun an den ersten und letzten
Kontakt mit der Care und Case Managerin
erinnern, wie haben Sie das erste bzw. das
letzte Gesprach mit der Care und Case
Managerin empfunden?

Klarungsgesprach in Erstgesprach
Maoglichkeit eigene Sicht auf Probleme und
Lésungsstrategien auf eigene aktuelle
Bedurfnisse zu prasentieren?
Ernstgenommen-Werden?

Ziele erreicht?

Kdénnen Sie die Kommunikation zwischen
Ihnen und der Care und Case Managerin
beschreiben? Wie haben Sie diese
empfunden?

Wie bzw. in welcher Form konnten Ihre
Erwartungen erfullt werden?

Haben Sie sich dabei ernstgenommen
gefuhlt? Kénnen Sie dazu weiter ausholen
oder mir Beispiele nennen?

Sind noch Wiinsche oder Fragen offen
geblieben?

AbschlieBende Frage (10 Minuten)

Was war flr Sie im Kontakt mit der Care und Case Managerin am wichtigsten?
Gibt es noch etwas zum Thema Care und Case Management, was noch nicht angesprochen wurde, Sie aber gerne noch abschlielend sagen

mochten?
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Anlage 11: Ergebnisse
Zu Kapitel 4 des EB (ab s. 38)
Quantitative Auswertung des primaren und der sekundaren Endpunkte
Sekundadre Endpunkte:
3 Risikoperzeption (Studienspezifischer Fragebogen)(s. EB S. 52)

Als Griinde fiir einen Abbruch der Immuntherapie werden v.a. eine fehlende Wirksamkeit der
Medikamente (n=45) und zahlreiche Nebenwirkungen (n=17) benannt, ferner spielten Alter,
Patientenwunsch, fehlende Information und die Entscheidung der Arzt*innen eine Rolle
(n=11).

Im Verlauf zwischen T4 zu TO flhlten sich PwsMS, welche in der Interventionsgruppe
behandelt worden waren, etwas besser tiber immuntherapeutische Moglichkeiten informiert
(Likert Scale 1-6, wobei 1=sehr gut: 6=sehr schlecht ist, Mittelwert (T0)=2,3 (SD 1,7),
Mittelwert (T4)=1,6 (SD 0,7), Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test, p=0,121)).

Auf die Fragen, wer und wie Therapieentscheidungen getroffen werden sollten, gaben PwsMS
aus beiden Gruppen an, dass ihnen eine gemeinsame Entscheidung mit den Arzt*innen
wichtig sei. 43% wollten gemeinsam mit ihnen {iber eine medizinische MalRnahme
entscheiden und 39% gemeinsam Uber das An- und Absetzen eines Medikaments. Zwischen
den Gruppen war hier die Verteilung ausgeglichen.

Die Studienpopulation schatzte den erlebten Schweregrad ihrer Erkrankung auf einer Likert
Scale von 1-10 (1=gar nicht schwer, 10=sehr schwer) als schwer bis sehr schwer ein (Median=7,
25/75-Konfidenzinterval=5,5/8). Diese Einschatzung war zwischen den Gruppen ausgeglichen
und anderte sich im Studienverlauf nicht.

Die Sorge vor Infektionen oder Therapiekomplikationen war gering und wurde in Kauf
genommen (Likert Scale 1-10, wobei 1=kein Risiko, 10=sehr hohes Risiko, Median=3, 25/75-
Konfidenzinterval=1/5) vor dem Hintergrund, dass der Nutzen und die Wirksamkeit der
Therapie als hoch eingeschatzt wurde. Dies sind die am stdrksten zur Entscheidung
beitragenden Faktoren, wenn es um den Beginn oder den Abbruch einer Therapie geht
(Heesen et al 2010). Im Gruppevergleich als auch im Zeitverlauf von TO-T5 ergaben sich
diesbezliglich keine Unterschiede.

6 Aspekte der Gesundheitsékonomie (EB S. 53)
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
Ambulante Leistungen, Kontakte zu Allgemein- und Fachdrzt*innen

Im Interventionszeitraum berichteten die Patient*innen in der Interventionsgruppe von 783
Arzt*innenkontakten (165 Allgemeinmedizin, 618 Fachmedizin), Patient*innen in der
Kontrollgruppe berichteten von 627 Arzt*innenkontakten (189 Allgemeinmedizin, 438
Fachmedizin). Arzt*innenkontakten pro Person waren mit durchschnittlich 19,58 Kontakten
pro Patient*in in der Interventionsgruppe (davon 4,13 Kontakte zur Allgemeinmedizin und
15,45 Kontakte zur Fachmedizin) hoher als in der Kontrollgruppe mit durchschnittlich 15,68



Kontakten pro Person (davon 4,73 Kontakte zur Allgemeinmedizin und 10,95 Kontakte zur
Fachmedizin). Nur der Gruppenunterschied der Facharzt*innenkontakte war signifikant.

Stationdre Leistungen, Krankenhausaufenthalte:

Im Zeitraum der Intervention berichteten die Patient*innen von durchschnittlich 22,9 bzw.
14,4 Aufenthaltstagen in Krankenhausern (Interventionsgruppe vs. Kontrollgruppe). Unter
Mitbericksichtigung von stationarer Pflegeeinrichtungen stieg der Wert fiir die
Kontrollgruppe auf durchschnittlich 47,7 Aufenthaltstage. In der Interventionsgruppe wurde
keine stationare Pflege berichtet, daher blieb dieser Wert unverandert.

Therapeutische Leistungen, Anzahl und Typ:

Die mit Abstand haufigsten therapeutischen Leistungen waren Physiotherapie, hier zum
Uberwiegenden Teil Krankengymnastik. Im befragten Zeitraum hatte die Interventionsgruppe
kumulativ 5.123 Termine und die Kontrollgruppe 3.772 Termine. Pro Patient*in zeigte sich im
Mittel eine Tendenz zu mehr Physiotherapie in der Interventionsgruppe, signifikant war der
ermittelte Unterschied (128,08 Termine in der Interventionsgruppe vs. 99,26 Termine in der
Kontrollgruppe) aber nicht. Auch fiir andere Arten an therapeutischen Leistungen zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede (siehe Tabelle 1), ebenso wie beim Mittelwert aller in
Anspruch genommenen Leistungen (182,82 in der Interventionsgruppe vs. 160,98 In der
Kontrollgruppe).

Therapeutisches Angebot

Anzahl Intervention (n=40) / Kontrolle (n=40)

Ergotherapie

1.316/1.248

Logopadie 269/474
Physiotherapie 5.123/3.772
Psychotherapie 249/171
Osteopathie 8/6

andere 344/768

Tabelle 1: Inanspruchnahme therapeutischer Angebote

Als ,andere therapeutische Angebote” wurden vor allem sportliche Aktivititen ohne
Therapeut*innen, z.B. Rehasport, genannt, ebenso Lymphdrainagen oder spezielle Angebote
wie Therapieansdtze mit Tieren.

Diagnostische Leistungen, Anzahl und Typ der Leistung:

Die haufigsten diagnostischen Leistungen waren in beiden Studienarmen die Durchfiihrung
einer MRT- (53 Untersuchungen in der Interventionsgruppe und 54 Untersuchungen in der
Kontrollgruppe) und EKG-Untersuchungen (54 Untersuchungen in der Interventionsgruppe
und 27 Untersuchungen in der Kontrollgruppe). Die seltensten diagnostischen
Untersuchungen waren Lumbalpunktionen (5 Untersuchungen in der Interventionsgruppe
und 1 Untersuchung in der Kontrollgruppe). Alle berichteten Untersuchungen sind Tabelle 2
zu entnehmen.

Untersuchung Anzahl Intervention (n=40) / Kontrolle (n=40)
EKG 54/27

EEG 11/3

Rontgen 21/18

Elektrophysiologische Untersuchung. 8/2




MRT 53/54
Computertomogaphie 12/2
Lumbalpunktion 5/1
Sonographie 44/24
andere 32/21

Tabelle 2: Diagnostische Untersuchungen, Art und Anzahl
Hilfsmittel und (bauliche) Anpassungen im eigenen Umfeld, Art der Anpassung:

Im betrachteten Zeitraum wurden Hilfsmittel und (bauliche) Anpassungen in
unterschiedlichem MaRe berichtet. Besonders Hilfsmittel und MaBnahmen, die eine
eingeschrankte Mobilitit ausgleichen sollen, waren haufig. Eine Ubersicht im
Gruppenvergleich gibt Tabelle 3.

‘ Anzahl Intervention (n=40) / Kontrolle (n=40)
Hilfsmittel
Gehhilfen 17/11
Sehbhilfen 7/2
Rollstiihle (man.) 9/6
Rollstiihle (elekt.) 6/7
Andere Hilfsmittel 56/25
(bauliche) Anpassungen
Anpassungen im Wohnbereich 20/24
Anpassungen am Auto 1/-
Andere Anpassungen 5/2

Tabelle 3: Hilfsmittel und (bauliche) Anpassungen im eigenen Umfeld, Art der Anpassung und Anzahl

Als , Andere Hilfsmittel” wurden oft einfache Alltagshilfen, aber auch Analysegerate fir
Blutdruck oder Blutsauerstoff genannt. Die haufigsten Anpassungen im Wohnbereich waren
Zugangsmoglichkeiten zu Wohnbereichen oder Hilfestellungen im Bereich von Badezimmer
oder Toiletten.

Medikamente, Prdparate und Mengen:

Uber den Studien- und Befragungszeitraum berichteten die Patient*innen der
Interventionsgruppe insgesamt von der Einnahme von 1.513 Medikamenten und
Arzneimitteln, in der Kontrollgruppe waren es 1.027 Nennungen. Auf Grund der Art der
Befragung beinhalten diese Zahlen Dopplungen und Mehrfachnennungen (ber den
Studienverlauf. Im Durchschnitt berichteten die beiden Patient*innengruppen von 16-26
(Intervention) Praparaten bzw. 14-22 (Kontrolle) Préparaten in den jeweils vorangegangenen
drei Monaten in der Interventions- bzw. Kontrollgruppe. Diese Anzahl blieb Uber den
Studienverlauf relativ stabil mit einer leichten Zunahme bei der letzten Befragung. Diese
Zahlen verringerten sich leicht, wenn Praparate, die nur zur Substitution dienten,
vernachldssigt wurden (z.B. Nahrungserginzungsmittel). Eine Ubersicht ist Tabelle 4 zu
entnehmen.

Intervention / Kontrolle Intervention / Kontrolle
Alle Praparate ohne Substitution
Baseline (T0) 21/12 17/11

T1 21/18 18/9

Zeitpunkt




T2 20/16 16/11
T3 20/17 17/10
T4 16/14 14/11
T5 26/22 22/12

Alle Werte sind Maximalwerte, der Minimalwert lag in allen Fallen bei 1, alle n=40

Tabelle 4: Medikamente und Arzneimittel, durchschnittliche Nennungen pro Person

Die Ergebnisse zeigten eine etwas hohere Menge an verschiedenen Prdparaten in der
Interventionsgruppe. AuRerdem scheint es einen Hinweis zu geben, dass Patient*Innen in der
Kontrollgruppe mehr Praparate aus Substitutionsgriinden eingenommen haben.

Kosten der in Anspruch genommenen Gesundheitsleistungen

Auf Grundlage der berichteten Leistungsinanspruchnahme wurden fiir die einzelnen
Versorgungsbereiche entstandene Kosten aus Perspektive der Kostentrager ermittelt. Diese
sind je nach Leistung die GKV oder die Rentenversicherung, bei Zuzahlungen waren dies direkt
die Patient*innen. Bei allen Werten handelt es sich um Mittelwerte der jeweiligen
Studiengruppe.

Ambulante Leistungen:

Die Inanspruchnahme von ambulanten, arztlichen Leistungen hat zu mittleren Kosten von
€1.514,46 in der Interventionsgruppe und €1.193,17 in der Kontrollgruppe gefiihrt. Der
Gruppenunterschied war dabei auf einem 0,05-Niveau nicht signifikant, aber zeigte einen
Trend zu hoheren Kosten in der Interventionsgruppe. Zur Berechnung wurde der KBV-
Honorarbericht des 4. Quartals 2022 herangezogen (Kassenarztliche Bundesvereinigung,
2022); letzter Abruf 17.12.2024).

Therapeutische Leistungen:

Die berichteten therapeutischen Leistungen verursachten fiir den Kostentrager im
Durchschnitt Kosten in HOhe von €6.679,70 in der Interventionsgruppe und €6.463,84 in der
Kontrollgruppe. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Mittelwert.

Stationdre Leistungen:

Die Inanspruchnahme von stationdren Leistungen, also Krankenhausaufenthalten, hat zu
mittleren Kosten fir die GKV von €16.287,00 in der Interventions- und €10.217,20 in der
Kontrollgruppe gefiihrt. Zur Berechnung wurde der VDEK-Basisdatenreport herangezogen und
die durchschnittlichen Kosten fiir einen stationdren Behandlungstag mit €712€ angesetzt. Die
Patient*innen selbst haben in diesem Zusammenhang durchschnittliche Zuzahlungen zu
stationaren Leistungen in Hohe €39,25 bzw. €68,25 berichtet (Interventions- bzw.
Kontrollgruppe). Diese Kosten waren also eher vernachldssigbar, wobei die maximale
Zuzahlung fur Patient*innen mit €860 bzw. €1.200 (ebenso Interventions- bzw.
Kontrollgruppe) hoher lag. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Mittelwert.

Diagnostische Leistungen:

Auf Grund der Komplexitdt der Vergilitung von diagnostischen Leistungen wurde auf eine
Bemessung dieser mit Kosten verzichtet.

Hilfsmittel und (bauliche) Anpassungen im eigenen Umfeld



Die entstandenen Kosten fir Hilfsmittel beliefen sich im Studienzeitraum auf durchschnittlich
€1.790,53 in der Interventionsgruppe und €3.933,03 in der Kontrollgruppe. Dabei zeigte sich
in beiden Gruppen eine groRe Spannbreite mit maximalen Werten bis zu €42.000. Persdnlich
geleistete Zuzahlungen zu Hilfsmittel lagen im Mittel bei €296,35 in der Intervention- und
€500,50 in der Kontrollgruppe. Anpassungen im eigenen Baufeld verursachten fiir den
Kostentrager im Mittel Kosten von €1.350,74 in der Interventions- und €1.965,57 in der
Kontrollgruppe. Patient*nnen selbst zahlten im Mittel in der Interventionsgruppe €477,41 und
in der Kontrollgruppe €906,75 selbst zu. Damit waren sowohl bei den Hilfsmitteln als auch bei
den Anpassungen die Zuzahlungen anteilig héher als die Zuzahlungen im Leistungsspektrum
der stationdren Versorgung. Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Mittelwert.

Medikamente und Arzneimittel:

Die Berechnung der Kosten fiir Medikamente und Arzneimittel basiert auf allen berichteten
Praparaten und/oder Wirkstoffen, die Patient*innen einer Studiengruppe mindestens 10mal
genannt haben. Diese Liste wurde von erfahrenen, klinisch tatigen Mitarbeitenden kuratiert
und wo noétig Anpassungen vorgenommen. So wurden z.B. verschiedene Schreibweisen
bericksichtigt. Immuntherapeutika konnten aufgrund einer nicht detaillierten Erfassung
(Vergabezeitpunkt, genaue Dosierung fehlten) nicht mit in die Berechnungen einbezogen
werden. Auf diese Weise wurden mittlere Kosten von €7.011,23 in der Intervention- und
€3.916,63 in der Kontrollgruppe ermittelt. Insgesamt beliefen sich die Kosten fir
Medikamente und Arzneimittel auf €280.449 in der Interventions- und €156.665 in der
Kontrollgruppe. In beiden Gruppen war der kostenintensivste Einzelposten die
Medikamentengruppe der Cannabinoide. Ohne diese Gruppe beliefen sich die Gesamtkosten
auf €85.930 in der Interventions- und €52.239 in der Kontrollgruppe.

Zuzahlungen fiir Medikamente und Arzneimittel lagen bei durchschnittlich €175,30 in der
Interventionsgruppe und €114,50 in der Kontrollgruppe. Dies kénnte einen Hinweis darauf
geben, dass nur sehr wenige der berichteten Posten nicht arztlich verordnet waren.

Gesamtkosten

Anhand der Kostendarstellungen der einzelnen Sektoren konnten nadherungsweise
Gesamtkosten fiur die Kostentrager ermittelt werden. Die in Tabelle 5 dargestellten (Teil-)
Summen stellen die Kosten der jeweils gesamten Studiengruppe (Intervention- und
Kontrollgruppe) liber den gesamten Studienzeitlauf dar

Sektor Kosten Interventionsgruppe | Kosten Kontrollgruppe
(n=40) (n=40)
Ambulante Versorgung €59.064,08 €47.726,94
Stationare Versorgung €651.480,00 €408.688,00
Therapeutische Angebote €267.187,85 €245.626,00
Diagnostische Angebote -- --
Hilfsmittel €71.621,10 €157.321,00
Anpassungen €54.029,70 €78.622,80
Medikamente und Arzneimittel | €280.449,20 €156.665,20
Summe €1.383.831,93 €1.094.649,94
(Mittelwert je Patient*n) €35.108,24 €27.744,06
Zuzahlungen (gesamt) €39.108,24 €63.600,04

Tabelle 5: Ubersicht der Kosten in Summen



Es zeigte sich, dass die summierten Kosten der fir die Kostentrdger GKV und
Rentenversicherung in der Interventionsgruppe um ca. 26% hoher lagen als in der
Kontrollgruppe. Dieser Unterschied war vor allem durch die hoheren stationdaren Kosten
getrieben. Die durchschnittlichen Kosten je Patient*in in den beiden Gruppen unterschieden
sich in einem dhnlichen MaRe. Die gesamten durch Patient*innen der Interventionsgruppe
verursachten Mehrkosten beliefen sich auf im Mittel €7.364,18 Gber den Studienzeitraum.

Zeitaufwand und Kosten des CCM: siehe Punkt 2.2. zu studienspezifischen Kosten

Der stattgefundene Zeitaufwand im Zuge des CCM iber 12 Monate belief sich auf 1.574
Arbeitsstunden zur Betreuung von 40 Patient*innen (Interventionsgruppe). Dieser
Zeitaufwand verteilte sich wie folgt dargestellt auf telefonische Visiten, Visiten vor Ort
(wahrend der SARS-CoV-2 Pandemie z.T. auch virtuell) sowie Fahrtzeiten zu Visiten (siehe
Tabelle6).

Zeitliche Aspekte Zeitaufwand in h (%)
Telefonische Visite 468 (29,7)
Visite vor Ort 789 (50,1)
Fahrtzeiten 317 (20,2)

Gesamt 1.574 (100)

Tabelle 6: Zeitliche Aspekte des CCM
Grundlegende Berechnung des Arbeitszeiteinsatzes

Zur Berechnung des Arbeitszeiteinsatzes in Vollzeitaquivalenten (VZA) (40h/Woche) wurden
folgende Annahmen zur durchschnittlichen Arbeitszeit getroffen: Die durchschnittliche Anzahl
an Arbeitstagen im Monat betrdagt 21 Arbeitstage (beispielhaft flir das Land Nordrhein-
Westfalen im Jahr 2024). Weiterhin kann von einer durchschnittlichen Anzahl von 2,5
Urlaubstagen und 1,25 Krankheitstagen, sowie 0,42 Fortbildungstagen pro Monat
ausgegangen werden, entsprechend 30, 15 bzw. 5 Tagen pro Jahr. Effektiv bleiben damit 16,83
Arbeitstage pro Monat als Arbeitszeit, diese entsprechen 1.616 Arbeitsstunden je Jahr. Ohne
weitere Anpassungen die Arbeitsrealitat ergabe sich, dass ungefahr ein VZA zur Betreuung von
40 PwsMS und ihren BP (sofern vorhanden und in den CCM Prozess integriert) ausreichend
wire (1.574h / 1.616h = 1 VZA). Zur realistischen Abbildung des tatsichlichen
Arbeitsaufwandes wurden annahmebasierte Korrekturen fiir die folgenden zwei Aspekte
vorgenommen:

1. Im Arbeitsalltag fallen regelmaRig weitere, fachferne Aufgaben an, die nicht dem CCM
zuzuordnen sind, aber dennoch Zeit und Arbeitskraft binden.

2. Im CCM fallen weitere Aufgaben an, die in dieser Studie nicht direkt erhoben wurden, die
aber vom CCM als Arbeits- und Zeitaufwand geduBert wurden.

Beiden Aspekten soll im Folgenden Rechnung getragen werden.

Korrektur um weitere notwendige fachferne Aspekte (CCMff): Trotz aller Bemiihungen eines
storungsfreien Arbeitsumfeldes werden auch fir CCM im Arbeitsalltag fachferne Aufgaben
anfallen, die nicht direkt CCM Aufgabe sind und doch fiir den ungestérten CCM Ablauf
erforderlich sind. Hierbei handelt es sich beispielsweise um: Schulungen und Weiterbildungen,



Gerate-Updates (z.B. Computer-Updates) und deren Umgang damit, Supervisionen, das
Anlernen von neuen Kolleg*innen, Teambesprechungen. Alle diese Aufgaben wurden nach
Gesprachen mit Expert*innen und im Feedback mit den beteiligtem CCM Personal mit einem
Arbeitsaufwand von ca. 10% der Arbeitszeit angesetzt. Damit stehen fiir die eigentlichen CCM
Aufgaben nur noch 90% der Arbeitszeit zur Verfligung. Die oben dargestellte grundlegende
Berechnung des Arbeitszeiteinsatzes adndert sich  dadurch auf 1,1 VZA
(1.574h/(1.616h*0,9VZA) = 1,1VZA).

Korrektur weitere Aspekte des CCM (CCM+): Weitere Aspekte der CCM Tatigkeit sind: Vor- und
Nachbereitung von Beratungsterminen, Dokumentationsaufgaben oder Recherchen zu
Versorgungsangeboten. Dieser zusatzliche Arbeitsaufwand wurde ebenfalls im Austausch mit
Expert*innen und Fachpersonal und auf 25-30% geschatzt. Hier spielt vor allem die
Berufserfahrung des CCM eine entscheidende Rolle. Unter dieser Annahme kann im
Studienszenario (40 Patient*innen, 12 Monate CCM) von einem tatsdchlichen Arbeitsaufwand
von 1.968-2.046h ausgegangen werden. Dies entspricht nach den oben getroffenen
Annahmen 1,35-1,41 VZA fiir 40 PwsMS und deren BPs.

Zur besseren Veranschaulichung zeigt Tabelle7 die VZA je nach Berechnungsgrundlage.

VZA Basisfall 25% CCM+ 30% CCM+
Basisfall 0,98 1,22 1,27
10% CCMff 1,08 1,35 1,41

Tabelle 7: Berechnungsvarianten der notwendigen VZA
Berechnung der CCM Kosten

Wie gezeigt, belauft sich der Personalaufwand zur Betreuung von 40 PwsMS und deren BP
Uber je 12 Monate auf 1,35-1,41 VZA. 2023 belief sich das durchschnittliche Bruttogehalt
einer/s Case Manager*in im Gesundheitswesen auf ca. 4.062€ brutto (Quelle: medi-
karriere.de). Dieser Wert erscheint vor allem unter Beriicksichtigung der angekiindigten und
dringend noétigen Gehalts- und Lohnerhéhungen im Gesundheits- und Sozialwesen als ein
Basiswert mit voraussichtlicher Steigerung in den nachsten Jahren (allein in 2025 ca. 3-5%).
Rechnet man weitere Arbeitgeberkosten von 30% hinzu, kommt auf monatliche Kosten eines
VZA von 5.281€. Damit belaufen sich die Personalkosten des CCM auf jahrlich 85.548-89.355€
(1,35-1,41 ZVA).

Lernkurveneffekte

Fir diese Bewertung wurden keine Lernkurveneffekte beim CCM berlicksichtigt. Es ist
anzunehmen, dass Lernkurven nicht oder nur zu einem kleinen Ausmal} eine Rolle spielen,
dies vor dem Hintergrund, dass das CCM ein inhomogenes komplexes Kollektiv an
Patient*innen und BP betreute, die sich an verschiedenen Punkten ihrer personlichen
Krankheitserfahrung befanden und unterschiedliche Auspragungen ihrer schweren
Erkrankungsverlaufe aufwiesen. Es ist davon auszugehen, dass sich diese Inhomogenitat durch
Ab- und Zugange in dem Kollektiv der Patient*innen Uber den Zeitverlauf kaum veranderte.
Gleichzeitig ist bei einem beratungsintensiven CCM davon auszugehen, dass PwsMS und
gegebenenfalls ihre BP maRgeblich die Dauer und Intensivitdit von Beratungsterminen
bestimmen. In diesem Zusammenhang ist auf die in vielen Fallen eingeschrinkte und



verlangsamte Kommunikation im Rahmen der zugrunde liegenden neurologischen Erkrankung
aufmerksam zu machen.

Auch wurde nicht betrachtet, inwiefern mit zunehmender Digitalisierung Visiten haufiger als
virtuelle Termine angeboten und wahrgenommen werden kénnen. Zwar ist eine solche
Entwicklung aus anderen Lebensbereichen bekannt, wie sehr dies aber auch fiir ein CCM
gelten kann, welches sehr auf eine personliche, menschliche Interaktion baut und an
Menschen ausgefiihrt wird, die aufgrund ihrer neurologischen Beeintrachtigungen oftmals
Schwierigkeiten bei der Bedienung digitaler Medien aufweisen, sollte Gegenstand weiterer
Forschung sein. In diesem Zusammenhang ist es interessant zu untersuchen, welchen Einsatz
die BP leisten, um virtuelle Termine zu ermdglichen und wie dadurch ihre Belastung steigt und
zeitlichen Ressourcen sinken.

Es zeigte sich in dieser Studie, dass ein engmaschiges CCM fir 40 Patient*innen mit schweren
MS-Verldufen mit 1,41 VZA (Basisfall zzgl. 10% CCMff zzgl. 30% CCM+) (89.355€/Jahr)
durchfihrbar ist. Bei diesen Berechnungen wurde die Mitbetreuung der BP
mitbericksichtigt.

Individuelle Arbeit des Care und Case Management im Rahmen der Intervention (ergénzt
Ausfiihreungen des EB S. 54 ff)

Die Dauer der Kurz-Visiten betrug im Durchschnitt 63 Minuten (Range 18-160 Minuten, SD
35 Minuten), die der ausfiihrlichen Verlaufs-Visiten im Durchschnitt 91 Minuten (Range
26-230 Minuten, SD 49 Minuten).

Insgesamt wurden 1025 MalRnahmen und damit verbundene Ziele dokumentiert. Dabei war
es moglich, ein Ziel mehrmals zu nennen, sofern es zur Erreichung mehrere
Malnahmen notwendig war. Die vier am haufigsten dokumentierten Ziele (61%) waren:
Gewadhrleistung einer optimalen Versorgung (n=215, 21%), Unterstitzung bei der
Organisation (n=151, 14,7%), Verfolgung individueller Ziele (hierunter fielen insbesondere:
entlastende Gesprache, Unterstiitzung bei der Entscheidungsfindung bzgl. medizinischer/
therapeutischer Belange, soziale Angelegenheiten und praktische Hilfen) (n=133, 13%) und
Symptomreduktion (n=125, 12,2%) (siehe Abbildung).
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Abbildung 1: Ziele des Versorgungsplans (in %)

Die haufigsten MalBnahmen, um gesetzte Ziele zu erreichen, waren allgemeine MaRRnahmen
(Einholen und Weitergeben von Informationen, Beratung) (31,6%), gesundheitsbezogene
Malnahmen (24,9%) und organisatorische MalRnahmen (16,8%) (siehe Abbildung 2).
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Abbildung 2: Mafinahmen des Versorgungsplans (in %)

Insgesamt konnten 77,2% der gesetzten Ziele auch erreicht werden, 13,4% wurden nicht
erreicht. Als haufigster Grund fir die Nicht-Erreichung eines Ziels wurde das Fehlen von
geeigneten Kooperationspartner*innen genannt (Erreichbarkeit/ Barrierefreiheit von
Angeboten, Kapazitaten) oder das Ziel bzw. die Mallnahme war von den Teilnehmenden nicht
langer gewlinscht.



Tabelle8 zeigt, in welchen Bereichen sich zwischen der Erst- und Abschluss-Visite signifikante
Veranderungen ergeben haben. In den Dimensionen der kérperlichen Gesundheit, Autarkie
und Soziale Situation und Teilhabe stellten sich signifikante Veranderungen der Bedarfe
heraus. Angesichts des chronischen und progredienten Charakters der MS, haben Ressourcen
sich nur selten verbessert. Im Bereich Physiotherapie zeigte sich eine signifikante
Verschlechterung der Probleme Uber den Verlauf der Intervention. Insgesamt konnten in
vielen Bereichen signifikante Problemreduktionen, vor allem aber signifikante Reduktion von
Bedarfen erreicht werden.

Dimension Bereich Problem | Ressource | Bedarf| p
in Bezug auf die MS X 0.039
Korperliche
; In Bezug auf andere
Gesundheit ' g X 0.021
korperliche Erkrankungen
Autarkie Selbstversorgung, Haushalt
L X 0.039
und Organisation
Wohnen X 0.039
Medizinisch, pflegerisch, X 0.008
therapeutische Versorgung X 0.002
-Hausaérztliche
X 0.021
Versorgung
-Andere facharztliche X 0.039
Versorgung X 0.039
-Pflegedienst X 0.016
-Physiotherapie X <0.001
-Psychotherapie X 0.039
Familidre und
. A X 0.006
freundschaftliche Einbindung
Soziale Situation | Hobbies und Interessen
. X 0.002
und Teilhabe nachgehen
Rechtliche Belange selbst
. X 0.002
vertreten kdnnen

Tabelle 8: Vergleich von Problemen, Ressourcen und Bedarfen: Erst- Visite vs. Abschluss- Visite
p-Wert wird mittels Vorzeichentest kalkuliert (¢ < 0.05); hellgrau bedeutet Verbesserung, dunkelgrau

Verschlechterung

Am haufigsten wurden Bedarfe im Bereich der MS-spezifischen Gesundheit (n=33; 86,8%) und
psychischen Gesundheit (n=27; 71,7%) detektiert. Insgesamt konnte in 184 Bedarfssituationen



eine Reduktion der Bedarfe erreicht werden. Fiir die 38 Patient*innen, die in die Auswertung
eingeschlossen wurden, zeigten sich im Durchschnitt 6,3 Verbesserungen und 1,6
Verschlechterungen je Bereich.

MS-Patient*innen weisen eine mindestens doppelt so hohe Suizidrate wie in der
Normalbevolkerung auf (Brenner et al., 2016; Brgnnum-Hansen et al., 2006; Kalson-Ray et al.,
2017; Lunde et al., 2017; Shen et al., 2019). Ca. 20-25% von PwsMS geben Suizidgedanken an
(Brenner et al., 2016; Lunde et al., 2017; Shen et al., 2019; Strupp et al., 2016). In diesen
Arbeiten wurden als Risikofaktoren fiir Suizidalitdt Depression, eine Einschrankung der
Freizeitaktivitaten durch die MS und das Gefiihl sozial ausgeschlossen zu sein, identifiziert.
Unter dem Kapitel der psychischen Gesundheit wurde in der Erstvisite, den Verlaufsvisiten
und auch in der Abschlussvisite aktiv nach Suizidgedanken gefragt. Der Anteil an
Suizidgedanken in der Ausgangsvisite betrug 20,6%, was den Werten der Literatur entspricht.
In diesem Zusammenhang haben wir analysiert, ob das CCM hierauf einen Einfluss hat und
somit auch eine suizidpraventive Komponente aufweisen kénnte.

Flr diese Analyse konzentrierten wir uns auf die wahrend des CCM Prozesses erfassten Punkte
zu den Themen: psychische Gesundheit (Suizidgedanken, Resilienz, Midigkeit, Autonomie,
Depression, Angst/innere Unruhe), Freizeitaktivitaten (ausreichend Freizeit,
Hobbys/Interessen, Sport treiben, Nutzung kultureller Angebote, Urlaub), soziale Teilhabe
(soziale Teilhabe, Sorge um die Familie, Freundschaften, Teilnahme an Veranstaltungen,
Eltern-/Sohn-/Tochtersein, Partnerschaft), Spiritualitdt und Glaube. Diese Themen stellen
relevante Kategorien fiir die Entstehung und Beeinflussung von Suizidgedanken dar (siehe
Tabelle 9).

Dimension Thema Probleme Ressourcen Bedarfe
ZZ‘;Zhr:Zchh;t Insgesamt 0,629 0,791 0,629
Suizidgedanken 0,063 1,000 0,250
Resilienz 0,549 0,581
Fatigue 0,227 0,092 0,727
Psychische .
Gesundheit Autonomie 0,210 1,000 0,453
Depression 1,000 0,727 1,000
depressive Verstimmung 0,289 1,000 0,727
Angst/innere Unruhe 1,000 0,607 0,549
Ausreichend Freizeit 1,000 0,039 0,250
Hobbies/ Interessen 0,754 0,125
Freizeitgestaltung | Sport machen 0,791 125,000
Nutzung kulturelle Angebote 0,146 0,118
Urlaub machen 0,581 1,000 0,250
sich zugehorig fiihlen 0,125 0,375 0,500
Soziale Freundschaften Pflegen 1,000 0,063
Einbindung Teilnahme an Ereignissen 0,549 0,453 0,125
Elternteil, Sohn, Tochter sein 1,000 0,375
Soziale Situation | Familidre und freundschaftliche
und Teilhabe Einbindung 0,754 0,687
(kurz) Rolle als Partner/Kind 1,000 0,754 0,727




Hobbies/ Interessen 0,077 0,481

Kulturelle/gesellschaftliche,
politische Teilhabe 1,000 0,134 0,630

Spiritualitdt/Glaube 0,057

Tabelle 9: Vergleich Erst- Visite vs. Abschluss- Visite im Hinblick auf Probleme, Ressourcen und Bedarfe in
Kategorien, welche die Suizidalitit beeinflussen
p-Wert wird mittels Vorzeichentest kalkuliert (o < 0.05); griin= Verbesserung, rot= Verschlechterung

In der Interventionsgruppe berichteten 42,0% der PwsMS von einer diagnostizierten
psychiatrischen Erkrankung, 37,5% litten an einer Depression, and 12,5% an einer
Angststorung. 34,4%. (12/35). PwsMS gaben in der Erst-Visite einen Bedarf in diesem Bereich
an, in der Abschlussvisite erwahnten dies 29% (9/31 PwsMS). Zur Kontrolle von Angsten gaben
16,1% (5/36 PwsMS) einen Handlungsbedarf in der Erstvisite an, nach der Intervention konnte
dieser reduziert werden auf 2,9% (1/34 PwsMS).

Suizidgedanken wurden von 20,6% (7/34 PwsMS) als Problem benannt, diese Zahl konnte
durch die CCM Intervention auf 8,8% (3/34 PwsMS) gesenkt werden, alle konnten sich dann
eindeutig von der Durchfiihrung eines Suizids distanzieren. In den Kommentarfeldern
machten 37 PwsMS Angaben zu Suizidgedanken. 10,5% (4/37 PwsMS) der PwsMS hatten
Suizidgedanken in der Vergangenheit gehabt, eine Person hatte bereits einen Suizidversuch
unternommen. Als Griinde flr Suizidgedanken wurden Schmerzen, die zunehmende
Krankheitsprogression, Angst vor Immobilitdt und eine Verzweiflung Uber die Erkrankung
selbst benannt. Eine graphische Darstellung der Entwicklung der Suizidgedanken fiir die
einzelnen Studienteilnehmer*innen findet sich in der folgenden Abbildung :
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Abbildung 3: Darstellung der individuellen Verldufe in Bezug auf Probleme, Ressourcen und Bedarfe das Item
,Suizidgedanken” betreffend, z.B. ergab sich bei 4 PwsMS ein Bedarf von ,,1“ (Beobachtungsbedarf) bei der
Erstvisite, 3 PwsMS verbesserten sich auf einen Bedarf von ,,0“(kein Bedarf) bei der Abschlussvisite, 1 PwsMS
behielt den Bedarf von ,,1” bei. Bei 27 PwsMS war kein Bedarf wdhrend der Erst-und Abschlussvisite
auszumachen, insgesamt liesen sich somit 31 PwsMS auswerten.

Griin= Verbesserung, Rot= Verschlechterung

Bezugspersonen

Die 18 in die CCM Intervention eingeschlossenen BPs zeigten insgesamt eine gemischte
Bereitschaft zur aktiven Teilnahme an den CCM Visiten. 8 BPs haben an 11-13 von 13 Visiten
teilgenommen, 6 an 6-9 Visiten und 4 BPs haben an 1-5 Visiten teilgenommen. In der
Bedarfsanalyse zeigte sich, dass in 16 abgefragten Bereichen im Durchschnitt 1,8
Verbesserungen und 0,1 Verschlechterungen liber die Interventionszeit stattgefunden haben.
Bei 2 Bedarfen kam es zu Verschlechterungen, hingegen in 28 zu Verbesserungen. Die meisten



Bedarfe wurden bei den BPs in den Bereichen koérperliche und psychische Gesundheit
festgestellt (n=9-11; 69,2-84,6%).

Kooperationspartner*innen des CCMs

Wahrend der Intervention hat das CCM je MaRnahme und Ziel ein/e
Kooperationspartner*innen vermerkt. (n=1025). Es wurden 39 unterschiedliche Disziplinen
erfasst. In den meisten Fallen war das CCM selbst (n=616; 60,1%) fiir die Problemlésung und
daraus resultierende Bedarfsreduktion verantwortlich. Am zweithaufigsten konnte das CCM
die Betroffenen dahin flihren, die Probleme eigenstindig zu l6sen (n=54; 5,3%)
(Empowerment). Sechs weitere haufige Kooperationspartner*innen waren: Sanitdtshauser
(n=40; 3,9%), ambulante Physiotherapie (n=32; 3,1%), neurologisch Versorgende (n=31; 3%)
und weitere facharztliche Versorgungen (n=29; 2,8%).

In einer weiteren Analyse mittels Kreuztabellen zeigte sich, dass das CCM als eigene
,Kooperationspartnerin® am haufigsten daran gearbeitet hat, eine optimale Versorgung zu
gewadhrleisten (18,7% aller Ziele, bei denen das CCM als eigene ,Kooperationspartnerin®
angegeben war). Patient*innen selbst haben am haufigstem daran gearbeitet, neue
Hilfsmittel zu organisieren und nutzbar zu machen (14,8%) und Kontakt zu Sanitdtshausern
herzustellen (32,3%). Neurolog*innen waren am haufigsten mit dem Ziel der Gewahrleistung
der optimalen Versorgung (32,3%) und der Verbesserung der Symptomatik betraut (32,3%).
Die ambulante Physiotherapie war in den Versorgungsplanen am haufigsten mit der
Verbesserung der Symptomatik verknipft (34,4%). Das haufigste Ziel der weiteren
facharztlichen Versorgung (darunter v.a.: Urologie, Dermatologie, Gynadkologie, zahnarztliche
und augenarztliche Versorgung, sowie Kardiologie, Schmerztherapie, Rheumatologie,
Orthopédie und internistische Versorgung) war die Sicherstellung der optimalen Versorgung
(37,9%).

Die folgende Abbildung 4 verdeutlicht die umfassenden Kontakte, Kooperationen und
Vernetzungsarbeit, die das CCM in der Interventionszeit gepflegt und hergestellt hat (die Dicke
der Pfeile spiegelt dabei die Kontakthaufigkeit wider).
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Abbildung4: Kooperationspartner*innen wéhrend der CCM Intervention



Anlage 12: HALEMS

Hamburger Lebensqualitatsfragebogen bei Multipler

Sklerose

Lebensqualitatsfragebogen (HALEMS 10.0)

Dieser Bogen enthalt viele Beschwerden, die gar nicht bei ihnen vorliegen missen,
moglicherweise auch nie vorliegen werden. Erschrecken sie nicht, er soll helfen, das
Gesprach mit dem Arzt besser zu strukturieren. Bitte fullen sie alles aus, Danke!

[NV 0 T Datum: ...cocovvveeevivennnns

1. Im Vergleich zu der Situation vor 1 Jahr, wie wirden Sie lhre Gesundheitssituation
beschreiben?

erheblich besser deutlich besser besser gleich etwas schlechter deutlich schlechter massiv
schlechter
1 2 3 4 5 6 7

2. Im Vergleich zur Lage vor 4 Wochen, wie wiirden Sie Ihre Gesundheitssituation
beschreiben?

erheblich besser deutlich besser besser gleich etwas schlechter deutlich schlechter massiv
schlechter
1 2 3 4 5 6 7

3. Was sind Ihre Hauptbeschwerden? (Bitte markieren sie NUR die drei wichtigsten: 1., 2.,
3)

Gehen L
Funktion von Armen und Handen ...........
Kribbeln, Taubheitsgefihle ...
Schmerzen L
Blasenkontrolle ...
Darmkontrolle ...
Sehstérungen L
Mddigkeit L
Denken und Merkfahigkeit ...

Sprechen L
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Schlucken

schlechte Stimmung ...

Sexualitat L
110 [ (RS

gar nicht einwenig maRig ziemlich sehr
Wie sehr beeintréchtigen sie diese Beschwerden? 1 2 3 4 5

Im Folgenden finden Sie eine Liste mit Beschwerden, die bei MS-Patienten eine Rolle spielen
konnen. Bitte markieren Sie mit einer Einkringelung wie zutreffend jede Aussage (in den
letzten 7 Tagen) war.

Fragen, die flr sie nicht zutreffen bitte durchstreichen.

MiBempfindungen gar nicht  einwenig maRig ziemlich sehr
4. Ich habe Schmerzen. 1 2 3 4 5
5. Kribbeln/Taubheitsgefuhle beeintréachtigen mich. 1 2 3 4 5
MUdngeIt gar nicht  einwenig maRig ziemlich sehr
6. Ich mul? mich tagsuber ausruhen. 1 2 3 4 5
7. Ich habe Schwierigkeiten etwas anzufangen oder 1 2 3 4 5
zu Ende zu fiihren weil ich mide bin.
8. Korperliche Betétigung fuhrt zu einer deutlichen 1 2 3 4 5
Zunahme meiner Mudigkeit
9. Ich bin aufgrund meiner Erschépfung oft nicht 1 2 3 4 5
in der Lage, klar zu denken.
Denken gar nicht einwenig ma&Rig ziemlich sehr
10. Ich habe Schwierigkeiten, neue Dinge zu lernen. 1 2 3 4 5
11. Ich habe Schwierigkeiten, mich zu erinnern. 1 2 3 4 5
12. ich habe Schwierigkeiten, mich zu konzentrieren. 1 2 3 4 5
13. Ich habe Probleme, mehrere Dinge 1 2 3 4 5

gleichzeitig zu machen.

Sehen gar nicht  einwenig maRig ziemlich sehr

14. Ich habe Probleme mit dem Lesen. 1 2 3 4 5

15. Ich habe Probleme mit der Orientierung oder dem 1 2 3 4 5
Erkennen anderer Menschen.

16. Ich kann gehen: (an guten Tagen) 1 ohne Gehhilfe [ mit Gehhilfe

lgar nicht
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] bis zu 10, 20, 50,100, 200, 300, 500, 1000 m (Zutreffendes ankringeln)

[ km

CJunbegrenzt

Gehstrecke vor 1 Jahr: ............. m/km vor2 Jahren.................
Beweglichkeit / untere Extremitat gar nicht
17. Ich habe Schwierigkeiten, Sport zu treiben oder 1

schnell zu laufen.
18. Ich habe Schwierigkeiten Treppen zu steigen. 1
19. Ich habe Probleme beim Gehen innerhalb der Wohnung. 1
20. Ich habe Schwierigkeiten, sicher zu stehen. 1
Beweglichkeit / obere Extremitéat gar nicht
21. Schreiben féllt mir schwer. 1
22. Es fallt mir schwer, die Wohnung zu putzen. 1
23. Ich habe Probleme, mir eine Mahlzeit zu machen. 1
24. Ich habe Probleme beim Waschen und Anziehen. 1
25. Alleine zu essen fallt mir schwer. 1
Blase / Darm gar nicht
26. Ich habe Schwierigkeiten, meine Blase zu kontrollieren. 1
27. Ich habe unwillkirlichen Urinabgang. 1
28. Ich habe Schwierigkeiten, meinen Stuhlgang 1
zu kontrollieren.
Kommunikation gar nicht

29. Ich fiihle mich von meine Freunden innerlich entfernt 1

30. Ich erhalte Unterstiitzung von Freunden 1
oder Nachbarn.
31. Ich erhalte Unterstiitzung von meiner Familie. 1

32. Es ist schwierig, in der Familie von meiner Krankheit 1
zu sprechen.

33. Meine Krankheit beeintréchtigt den Kontakt zu anderen 1
Menschen (Freunde, Verwandte, Familie).

34. Ich fuhle mich ausgeschlossen. 1
35. Ich bin mit meinem Sexualleben zufrieden. 1
Stimmung gar nic ht

36. Ich bin deprimiert tber meinen Gesundheitszustand. 1

37. Meine Krankheit macht mir Angst. 1

38. Ich kann mein Leben genielen. 1

39. Ich sehe einen Sinn in meinem Leben. 1

40. Ich habe Lust, etwas zu tun. 1

41. Haben sie sich in den letzten 2 Wochen an den meisten 1
Tagen und die meiste Zeit des Tages deprimiert oder
bedruckt gefuhlt?

........ m/km
einwenig magig
2 3
2 3
2 3
2 3
einwenig maRig
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
einwenig maRig
2 3
2 3
2 3
einwenig  maRig
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
einwenig  malig
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

ziemlich

4
4
4
4

ziemlich

AN

ziemlich

4
4
4

ziemlich

4
4

4
4

D

ziemlich

R i S S o

sehr

o1 01 O1

sehr

(6]

sehr

5

o1 o1 01 O1 Ol
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42. Haben sie in den letzten 2 Wochen kein Interesse,

gehabt irgendetwas zu tun oder haben sie keine Freude 1 2 3 4 5
an Dingen gehabt, die ihnen sonst Spa gemacht

haben?

Gesamtbild gar nicht einwenig maRig ziemlich sehr
43. Ich bin derzeit mit meiner Lebensqualitat zufrieden.
1 2 3 4 5

44. Wie massiv beeinflul3t insgesamt die MS

ihre Fahigkeit ein normales Leben zu fuhren? gar nicht einwenig maRig ziemlich sehr
(Eine Markierung bei 1 wiirde bedeuten, daf3
die MS keinen Einfluf auf ihre Stellung im 1 2 3 4 5

Leben, im Beruf, in der Familie hat. Eine
Markierung bei 5 meint, daf3 die MS Sie vollig
unféhig macht, ein normales Leben zu fihren
und damit vollig abhangig von ihrer Umwelt.)

© INiIMS, UKE, Hamburg, Version 30.03.2011
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Anlage 13: Datenschutzkonzept

Datenschutzkonzept

fir die Studie Kommunikation, Koordination und
Sicherheit fiir Menschen mit Multipler Sklerose
(KOKOS-MS)
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Geltungsbereich

Mit dem vorliegenden Dokument wird dargelegt, welche MaBnahmen das Zentrum fir
Palliativmedizin der Uniklinik Kéln (UKK; Studienzentrum) zur Einhaltung und Umsetzung
der einschlagigen gesetzlichen und vertraglichen Datenschutzbestimmung im Rahmen der
Studie KOKOS-MS getroffen hat bzw. treffen wird.

Kurzbeschreibung der Studie

Zielsetzung: Menschen mit Multipler Sklerose (MS) haben hochkomplexe Gesundheits- und
Sozialversorgungsbedarfe, z.B. in Bezug auf krankheitsspezifische Therapien, Beratung der
Lebensplanung bis hin zur palliativen Behandlung. Gerade schwer betroffene MS-Patienten?
und ihre Bezugspersonen flhlen sich in der Koordination der Vielzahl der Prozesse und der
sektoriibergreifenden Leistungserbringer oft lberfordert und vermissen eine langfristige
koordinierende Ansprechperson. Das Projektziel ist die Evaluierung der Implementierung
eines sektortbergreifenden Care- und Case-Managements (CCM). Das CCM soll helfen,
schwer Dbetroffene Patienten zu identifizieren, ihre individuellen Sozial- und
Gesundheitsbedarfe zu klaren, notwendige Dienstleister zu finden und deren
Inanspruchnahme zu koordinieren. Es steuert die Prozesse als Ubergeordnete
Ansprechperson im bestehenden Versorgungsnetzwerk und hilft z.B. beim Umgang mit
Behérden, Arzten und Therapeuten. Im Erfolgsfall kann das Projekt erstmals den Nutzen
eines CCMs fir Menschen mit schwerer MS evaluieren. Das Konzept des CCMs kann
modifiziert auf andere komplexe neurologische Krankheitsbilder (z.B.

1 Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdricklich in geschlechtsspezifischen
Personenbezeichnungen differenziert. Die gewdahlte mannliche Form schlie3t eine adéquate weibliche Form
gleichberechtigt ein.
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Motoneuronerkrankungen, schwere Parkinsonsyndrome) (bertragen und auch dort
angewandt werden.

Studienplanung/Art der beabsichtigten Untersuchungen: In der Vorbereitungsphase des
Projekts wird u.a. ein standardisiertes CCM Manual fir die Implementierung des CCMs
erarbeitet. In der anschlieBenden randomisierten Studie werden MS-Kranke der Kontroll-
oder Interventionsgruppe zugeordnet. Wahrend die Kontrollgruppe die
Standardversorgung erhalt, wird den Patienten der Interventionsgruppe zusatzlich ein
Care- und Case-Manager zur Seite gestellt. Mit Hilfe von Interviews/Gruppendiskussionen
und wissenschaftlichen Fragebdgen wird das CCM und seine Auswirkungen auf die
Versorgungsqualitéat umfassend bewertet. Im Fokus stehen hierbei die Ermittlung der
Lebensqualitat und Belastung der Patienten und ihrer Bezugspersonen im Verlauf. Des
Weiteren werden die entstehenden Kosten in der Kontroll- und Interventionsgruppe
analysiert. Aus den erhobenen Daten kénnen die Anspriiche an ein Studiendesign fir eine
nachfolgende Studie mit einem erweiterten Probanden kollektiv modelliert werden.

Auswertung: Die Daten werden in der studienspezifischen Datenbank des ZKS erfasst und
von dort an das Institut fir Medizinische Statistik und Bioinformatik (IMSB) der UzK sowie
an das Institut fir Gesundheitsokonomie und Klinische Epidemiologie (IGKE) der UzK zur
Auswertung Ubermittelt. Die pseudonymisierte Auswertung erfolgt nach Good Scientific
Practice.

Ethische Belange berihrende Probleme: Keine

Rechtsgrundlagen und Verantwortlichkeiten

Der Datenschutz gemaB Datenschutz-Grundverordnung der Europadischen Union (EU-
DSGVO), Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) 2018 bzw. Datenschutzgesetz Nordrhein-
Westfalen (DSG NRW) am ZKS Kéln und am Studienzentrum wird flir Forschungsdaten
durch den Datenschutzbeauftragten, angestellt in der Stabsabteilung Recht der UzK,
gewahrleistet. Der Datenschutz fur Patienten- und Bezugspersonendaten wird durch den
Datenschutzbeauftragten, angestellt im Unternehmensbereichs Recht der UKK,
gewahrleistet.

Jeweils ein Datenschutzkoordinator wurde gemaB UKK-internen Vorgaben fiur das ZKS Kdéln
und das Studienzentrum benannt, die als primédre Ansprechpersonen vor Ort sowohl flr
den lokalen Datenschutzbeauftragten als auch fir die Mitarbeiter des ZKS Kéln bzw. des
Studienzentrums flir datenschutzrelevante Fragen zur Verfligung stehen.

Im Falle von Datenpannen werden diese entsprechend dem von der UKK vorgegebenen
Konzept an den zustdndigen Datenschutzbeauftragten gemeldet und weiterverfolgt.

Far Meldungen, Auskiinfte etc. gegentber den Datenschutzaufsichtsbehdrden ist allein der
Datenschutzbeauftragte zustandig. Das ZKS und das Studienzentrum stellen die hierfir
erforderlichen Informationen, Unterlagen etc. zur Verfligung. Gleiches gilt flir Anfragen,
Beschwerden oder Auskunftsersuchen.

Alle Verarbeitungstatigkeiten im Rahmen der Studie werden in einem Verzeichnis erfasst.
Dazu wird von der UKK eine zertifizierte Software (,Prime-Datenbank™) zur Verfligung
gestellt.

Eine weitere Rechtsgrundlage bildet die Deklaration von Helsinki sowie die Verordnung
Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis (GCP-Verordnung).
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Vertraulichkeit und Datenschutz

Die vertrauliche Behandlung von Daten ist eine wichtige Forderung von ICH-GCP, DIN ISO
14155 und der EU-DSGVO. Die Regelungen zum Schutz der Privatsphare und zur Wahrung
der Vertraulichkeit missen gemaB den geltenden gesetzlichen Bestimmungen eingehalten
werden. In Deutschland wird der Datenschutz durch das BDSG, die Datenschutzgesetze
der Lander sowie durch die EU-DSGVO geregelt. Diesbeziiglich gelten folgende Grundsatze:

Die Weitergabe von pseudonymisierten Patienten und Bezugspersonendaten an das ZKS
Kéln erfolgt grundsatzlich nur nach rechtsverbindlicher Zustimmung des Patienten bzw.
der Bezugspersonen im Rahmen der Patienten-/Bezugspersoneninformation und -
einwilligung.

Die Weitergabe von Patienten-/Bezugspersonendaten an das ZKS Kéln (z.B. in den
elektronischen case reporting forms (eCRFs)) erfolgt in pseudonymisierter Form.

Die Weitergabe der Tonbandaufnahmen der qualitativen Interviews an eine professionell
transkribierende Person zum Zweck der woértlichen Verschriftlichung erfolgt verschliisselt
und nach Unterzeichnung einer einseitigen Vertraulichkeitserklarung seitens der
transkribierenden Person (Anlage 1: Verpflichtung zur Einhaltung des Datenschutzes und
der Vertraulichkeit). Nach Erstellen schickt die transkribierende Person das Transkript
verschlisselt an das Forschungsteam zurlick, ohne eine Vervielfaltigung vorgenommen zu
haben. Die Tonbandaufnahmen und Transkripte werden ebenfalls pseudonymisiert. Alle
Personen-, Orts- und StraBennamen werden durch die Bezeichnung ,,Ort X" oder ,,StraBe
XY™ unkenntlich genannt.

Den Pseudonymisierungsprozess wird im Studienzentrum durchgefihrt. Hierzu wird eine
Liste angefertigt (elektronisch und in Papierform), mittels derer projektinterne Mitarbeiter
der Studienleitung die Namen der Patienten und Bezugspersonen entsprechende
Nummern- und/oder Buchstabencodes zuordnen werden. Diese Liste wird
zugriffsbeschrankt in einem Datenschutzordner bzw. in einer investigator site file (ISF) im
Studienzentrum hinterlegt, d.h., sie unterliegt dort technischen und organisatorischen
MaBnahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten den Patienten und
Bezugspersonen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden kénnen. Eine
Entschlisselung erfolgt nur unter den vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen.
Zugriff auf diese Listen haben nur zustidndige und zur Verschwiegenheit verpflichtete
Mitarbeiter der Studienleitung.

Fir die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum
ist IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustandig.

Ein Originaldatenabgleich durch Beauftragte der Studienleitung, klinische Monitore,
Auditoren und Inspektoren setzt voraus, dass die Patienten und Bezugspersonen
ausdricklich und rechtsverbindlich dieser Verfahrensweise im Rahmen der Patienten-
/Bezugspersoneneinwilligung zugestimmt haben und die Arzte zu diesem Zweck von der
arztlichen Schweigepflicht durch Unterschrift entbinden.

Die Weitergabe von personenbezogenen Daten von Mitgliedern der Studienteams und
Personal des ZKS im Rahmen einer Studie erfolgt grundsatzlich nur nach
rechtsverbindlicher Zustimmung dieser Personen.

Die Mitarbeitenden des ZKS sowie der Uniklinik Kéln sind durch den Arbeitsvertrag auf das
Datengeheimnis verpflichtet. Der Arbeitsvertrag der Mitarbeitenden enthalt eine
entsprechende Anlage, die vom Mitarbeitenden zu unterzeichnen ist und diesen sowohl auf
das Datengeheimnis verpflichtet als auch eine Verschwiegenheitsklausel enthélt. Die
Verpflichtung gilt auch Uber das Ende der Tatigkeit hinaus.
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Sollten Nachunternehmer eingebunden werden, wird der Aspekt Datengeheimnis Uiber den
dann zu schlieBenden Vertrag geregelt werden.

Schriftliche Einwilligung in der Studie

Die behandelnden Versorger/zuweisenden Partner nehmen eine grobe Vorauswahl
potentiell passender Studienteilnehmer vor und vermitteln Inhalte aus dem Studienflyer.
Bei Interesse fillen die potentiellen Studienteilnehmer das Kontaktweitergabeformular
aus, das an das Studienbliro gefaxt bzw. postalisch verschickt wird. Erst dann wird der
Studienarzt die Patienten/Bezugspersonen kontaktieren und eine ausfiihrliche Information
zur Studie vornehmen. Im Falle der Rekrutierung durch das MS-Register der Deutschen
Multiplen Sklerose Gesellschaft (DMSG) wird durch die Registerstelle eine Liste der in Frage
kommenden Patientenpseudonyme pro zuweisenden Partner zusammengestellt und an
diese verschickt, sofern die Patienten bei Aufnahme in das MS-Register zugestimmt haben,
dass eine solche Kontaktaufnahme zu Studienzwecken erlaubt ist. Die Liste der
Pseudonyme kann dann vom jeweiligen Partner genutzt werden, um Inhalte aus dem
Studienflyer an die entsprechenden Patienten persdnlich bei der jeweiligen nachsten Visite
zu vermitteln. Diese geben bei Interesse dann ihr schriftliche Einverstandnis zur
Weitergabe der Kontaktdaten an das Studienzentrum (s. oben). Sollte innerhalb des
Rekrutierungszeitraums keine personliche Visite erfolgen, wird wie folgt verfahren: Die
jeweiligen Kontaktweitergabeformulare werden vom MS-Register mit Pseudonymen
bedruckt an die jeweiligen zuweisenden Partner verschickt. Diese entschlisseln die
Pseudonyme und bekleben die Umschlage mit Adressetiketten (anstelle der Pseudonyme).
Diese werden mit vorfrankierten Rlckumschlagen an die in Frage kommenden
Patienten/gesetzlichen Vertreter verschickt. Bei Interesse koénnen diese das
Kontaktweitergabeformular ausgeftllt und unterschrieben im vorfrankierten Riickumschlag
an das Studienbliro zurickschicken, sodass dieses Kontakt aufnehmen kann.

Die Teilnahme an der Studie KOKOS-MS erfolgt auf freiwilliger Basis und nur mit
schriftlicher Einverstandniserklarung nach entsprechender patienten- und
bezugspersonenverstandlicher Aufklarung Uber die Studie, den Studienablauf, Vor- und
Nachteile der Studie usw. durch den Studienarzt und Aushandigung einer schriftlichen
Patienten-/Bezugspersoneninformation. Sollte der Patient nicht geschaftsfahig sein, wird
stattdessen dem gesetzlichen Vertreter das Studiendesign erklart und die schriftliche
Einwilligung eingeholt. Fester Bestandteil der Patienten-
/Bezugspersoneninformation/Information flir gesetzliche Vertreter sind Informationen
Uber den Datenschutz: dazu gehdért die Aufklarung dartber, welche Daten erhoben werden,
wo und von wem studienspezifische Daten in pseudonymisierter Form gespeichert,
ausgewertet und gegebenenfalls weitergeleitet werden, das Recht der Einsichtnahme in die
personlichen Daten durch bestimmte Personen und ggfls. der Berichtigung oder Léschung
unzutreffender Daten, Verdéffentlichung von Studienergebnissen, die Kontaktdaten des
Datenschutzbeauftragen der UzK, die Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten der UKK
(lokaler Datenschutzbeauftragter der Prifstelle) sowie die Kontaktdaten der zustdndigen
Aufsichtsbehdérde flir den Datenschutz.

Der Widerruf der Einwilligung ist jederzeit ohne Angabe von Grinden mdglich, ohne dass
flr die Patienten und Bezugspersonen daraus Nachteile entstehen. Sollte ein Patient und
seine Bezugsperson nicht mehr an der Studie teilnehmen wollen, wird gefragt werden, ob
keine Studienteilnahme im weiteren mehr gewiinscht ist und die bis zu diesem Datum
erhobenen Daten weiter flir die Studienauswertung verwendet werden dirfen, oder ob
auch die bis zu dem Datum des Studienaustritts erhobenen Daten geléscht werden sollen.
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Persdnliche Kontaktinformationen der Patienten und Bezugspersonen werden
ausschlieBlich im Rahmen der Studiendurchflihrung lokal im Studienzentrum unter
Verschluss bzw. zugriffsbeschrankt aufbewahrt. Dies bezieht sich u.a. auf die
Kontaktformulare zum Zwecke der Rekrutierung oder auch auf die Kontaktdaten der
Studienteilnehmer, mit denen die case manager oder die datenerhebenden Personen fir
Studienzwecke Kontakt aufnehmen missen. Diese und alle in den Quelldokumenten
erfassten Daten unterliegen der Geheimhaltung, wenn diese Daten wahrend des
Monitorings und/oder bei einem Audit am Studienzentrum vor Ort eingesehen werden.

FUr die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle

Im Rahmen der Studie KOKOS-MS werden die Ergebnisvariablen mit Hilfe entsprechender
outcome measurements Uberwiegend direkt elektronisch mittels der eCRFs erfasst. Im
Falle unerwarteter technischer Probleme bei der elektronischen Datenerfassung, werden
die Daten mittels Stift und Papier erfasst und zu einem spateren Zeitpunkt in die eCRFs
Ubertragen. Z.T. erfolgt auch eine zusatzliche (z.B. Kostentagebiicher), z.T. noch
detailliertere Erfassung der Prozesse (z.B. CCM Manual) in Papierform. Die Originaldaten
der Stift und Papier-Erfassungen verbleiben im Studienzentrum und werden gesondert und
unter Verschluss aufbewahrt. Die Transkription der digitalen Tonbandaufnahmen
(qualitative Tiefeninterviews und Fokusgruppen) wird nach extern ausgelagert. Dazu wird
eine Vertraulichkeitserklarung im Vorfeld aufgesetzt und von der transkribierenden Person
unterschrieben (s. oben). Die Audiodateien werden verschllsselt an die transkribierende
Person verschickt. Die digitalen Tonbandaufnahmen werden zugriffsbeschrankt in einem
elektronischen Datenschutzordner gespeichert, die Transkripte verbleiben im
Studienzentrum und werden gesondert und unter Verschluss aufbewahrt. Fir die
Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist UK-
IT zustandig.

Fur die Datenverarbeitung der eCRF Daten ist das Datenmanagement des ZKS Koln
verantwortlich. Die Datenverarbeitung der qualitativen Daten liegt in der Verantwortung
der Studienleitung. Das Studienzentrum gibt webbasiert die Studiendaten in die Datenbank
ein. Die Daten werden pseudonymisiert zentral im ZKS Kéln gespeichert, bearbeitet und
vom IMSB der UzK (quantitative Fragebogendaten, soziodemographische Daten) und dem
IGKE der UzK (Kostentagebuch) ausgewertet. Die qualitativen Daten werden im
Studienzentrum von projektinternen Mitarbeitern ausgewertet. Nach Beendigung der
Studie werden alle Daten nach den derzeit glltigen Vorgaben entsprechend gespeichert
und archiviert. Daten werden nach Verdffentlichung in relevanten Fachzeitschriften der
wissenschaftlichen Gemeinschaft auf Anfrage gemaB EU-Vorgabe zur Publikation von
klinischen Daten in pseudonymisierter Form bereitgestelit.

Die gesammelten Studiendaten werden flr 10 Jahre nach Studienende gemaB bestehenden
Standards und Regularien archiviert. Sie sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Sie
werden nach Ende der vorgeschriebenen Archivierungszeit geléscht.

Die personenbezogenen Daten werden nicht an unberechtigte Dritte weitergegeben, noch
werden sie ihnen in anderer Weise zuganglich gemacht.

Datensicherheit

Die Datensicherheit muss grundsatzlich gewahrleistet werden. Dies gilt sowohl fir die
Sicherheit der in Papierform aufbewahrten Dokumente als auch flr die Sicherheit
elektronisch gespeicherter Daten.
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Alle im ZKS Koéln vorhandenen personenbezogenen Daten von Mitgliedern der
Studienteams und des ZKS Koéln-Personals werden in verschlieBbaren Schranken
aufbewahrt. Alle patienten-/bezugspersonenbezogenen und —identifizierenden
Studiendokumente und vertraulichen Dokumente in Papierform, i.e. die Kontaktformulare,
Rickantwort der Einladungsschreiben, Patienten-/Bezugspersoneneinwilligungen, CCM
Manuale, eventuelle Fragebégen und Abfragebdgen zu soziodemographischen Daten
(sofern diese aufgrund technischer Probleme nicht direkt ins eCRF eingetragen werden
konnten), werden im Studienzentrum in verschlieBbaren Schranken aufbewahrt, zu dem
nur zustandige und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter der Studienleitung
Zugang haben. Mitarbeitende des Studienteams sind flr die Sicherheit der patienten-
/bezugspersonenbezogenen Unterlagen vor dem Zugriff Unberechtigter verantwortlich,
unterliegen der arztlichen Schweigepflicht (§ 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (§6 DSG NRW) gebunden. Die Sicherheit der elektronisch
gespeicherten pseudonymisierter Daten wird durch ein Sicherheitskonzept des ZKS
gewahrleistet, das sowohl den Schutz vor unbefugtem Zugriff auf die Datenbank als auch
den Schutz vor Datenverlust beinhaltet (siehe unten).

Bestehende technische und organisatorische MalRnahmen (TOMs)

Das ZKS Koln verfligt Gber ein Qualitatsmanagementsystem auf Grundlage von ICH-GCP,
DIN ISO 14155 und Stand von Wissenschaft und Technik sowie der DIN EN ISO 9001. Das
QM-System des ZKS Koéln verfligt tGber drei Elemente: ein Qualitdtsmanagement-Handbuch
als zentrale Komponente, Standard Operating Procedures (SOPs) und Technical Procedures
(TP).

Die Infrastruktur und das Personal fir das Datenmanagement werden vom ZKS Koln
bereitgestellt. Das ZKS KoéIn wird das klinische Datenmanagementsystem TrialMaster® fur
die Dateneingabe, Datenverwaltung und Datenqualitatssicherung einsetzen. TrialMaster®
ist ein Studiendatenmanagementsystem, welches die Validierungsanforderungen fir die
Durchflihrung zulassungsrelevanter klinischer Studien erfiillt. Das System verfigt iber ein
Zugangs- und Rollenkonzept, das sicherstellt, dass nur autorisierte Personen Zugriff haben
und Daten einsehen, eingeben oder &ndern kdnnen. Jede Anderung der Daten kann
jederzeit mittels Audit-Trail nachverfolgt werden. Die Daten werden vom Studienzentrum
webbasiert eingegeben. Plausibilitatsprifungen werden wahrend der Dateneingabe
durchgefihrt. Die Datenmanagementabteilung des ZKS Koélns wird zusatzliche
Datenprifungen durchfiihren. Bei fehlenden oder nicht-plausiblen Dateneingaben werden
Rickfragen (Queries) gestellt. Das System bietet zudem ein regulatorisch-konformes,
rollenspezifisches Signaturkonzept, um die Datenintegritét zu gewahrleisten. Detaillierte
Prozesse werden im studienspezifischen Datenmanagement Manual beschrieben.

Bei technischer und/oder organisatorischer Notwendigkeit kann das vorgestellte
Datenschutzkonzept modifiziert werden. Dies erfolgt jedoch ausschlieBlich nach dem
Grundsatz, ein mindestens gleichhohes oder héheres Datenschutzniveau als vorher zu
erwirken.

IT-Infrastruktur
Netzwerk im ZKS Koln

Das ZKS KoélIn verfligt tUber ein klassisches Client/Server Netzwerk und erstreckt sich tber
die Standorte Gleueler Str. 269 und 273. Die Anbindung an das Wissenschaft Netzwerk der
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UKK erfolgt Gber eine synchrone Standleitung, welche durch die UK-IT bereitgestellt und
betreut wird. Das Netzwerk des ZKS Kdéln besteht aus zwei durch die UK-IT zur Verfiigung
gestellte Subnetze. Diese sind gegen unerlaubte Zugriffe von auBen und voneinander durch
entsprechend redundant konfigurierte Firewall-Systeme abgesichert. Eines der beiden
Subnetze dient als demilitarisierte Zone (DMZ), lber das zweite Subnetz wird das lokale
Netzwerk des ZKS Koéln realisiert. Darliber hinaus werden Infrastruktur-Dienste wie
Domadnencontroller, aktive Netzwerkkomponenten, IP-Telefonie und das E-Mail System
durch die UK-IT bereitgestellt und administriert.

Ein zusatzlicher Read Only Domain Controller (RODC) wird am Standort Gleueler Str. 269
durch die UK-IT zur Verfigung gestellt, so dass bei einem Ausfall der Querverbindung die
Dienste flr das Micrsoft Active Diretory aufrecht erhalten werden kdénnen Die Installation
von Betriebssystemen und das Einspielen von Updates, sowie die Installation und Wartung
von Anwendungssoftware werden zentral Uber eine Softwareverteilung standardisiert
durchgeflihrt. Ebenso wird die Inventarisierung des lokalen Netzwerkes, der Software und
weiterer Komponenten abgedeckt.

Server und -rdume

Die Server des ZKS Koéln sind in dedizierten Serverraumen untergebracht. Diese sind vor
unbefugtem Zutritt gesichert und ein Zutritt von Dritten wird in einem Logbuch
dokumentiert. Die Raume verfiigen Uber entsprechend redundant ausgelegte Klimaanlagen
sowie Uber Temperaturiiberwachung und Wasserstandmelder.

Die Serverfunktionen erstrecken sich (ber Terminal-, File-, Datenbank-, Web- und
Applikationsserver. Diese werden U(ber eine virtuelle Infrastruktur in einem
Hochverfligbarkeits-Cluster betrieben.

Verfligbarkeit von Systemen und Daten

Im lokalen Netzwerk betreibt das ZKS Koéln vier physikalische Hostsysteme in einem
Clusterverbund. Die Systeme als auch deren jeweilige Anbindung sind redundant
ausgelegt.

Bei kritischen Systemen, bei denen dies technisch nicht realisiert werden konnte, wird dies
mit entsprechenden SLAs der Hersteller und oder Dienstleister realisiert. Ein physikalischer
Backup-Server inkl. einem lokalen Speichersystem sowie einem Bandwechsler stellt sicher,
dass taglich eine aktuelle Datensicherung erstellt und jederzeit wiederhergestellt werden
kann. Eine Auslagerung der Datensicherungsbander erfolgt in regelmaBigen, definierten
Abstanden. Die Datensicherungsbdander werden in unterschiedlichen Brandabschnitten
gelagert. Zusatzlich wird ein verschliisseltes Backup fortwahrend auf ein Notfallsystem
geschrieben. Ein weiteres Notfallsystem steht flr die schnelle Bereitstellung von virtuellen
Servern zur Verfligung. Das ZKS Kdln stellt eine Testumgebung getrennt von dem
produktiven Bereich bereit. Dadurch kénnen neue System- und —Softwarelésungen sowie
Updates von bestehenden Softwarelésungen vor der Einfllhrung ausreichend evaluiert und
getestet werden. Dies erméglicht eine Reduzierung von Seiteneffekten und tragt somit zur
Stabilitat des Produktiv-Betriebs bei.

Infrastruktur-Dienste

Die Serversysteme stellen u.a. folgende Dienste und Funktionalitaten zur Verfligung.

File- und Print-Server Dienste:
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Es werden zentrale File- und Print-Server Dienste zur Verfigung gestellt. Auf dem
File-Server werden, zusatzlich zu der bestehenden taglichen Datensicherung,
taglich vier Datei-Backups (Schattenkopien) der Daten erstellt. Damit wird die
Datenverlustzeit zusatzlich verkirzt.

Terminal-Server Dienste basierend auf Citrix XenApp:

Uber die Terminalserver werden Applikationen, u.a. fiir die Clinical Data
Management Systeme (CDMS) MACRO und TrialMaster, verotffentlicht. Ein Zugriff
auf diese Applikationen ist somit plattformibergreifend und Betriebssystem-
unabhangig maoglich.

Datenbank-Server/Datenbanksysteme

Server und Service Monitoring

Die Datenbank-Server und -Systeme Oracle, MS-SQL und MySQL bilden das Backend:

der CDMS Infrastruktur. Server- und Client-Endpoint Security Uber eine zentrale
Verwaltung werden die Server- und Clientsysteme entsprechend der Anforderung
abgesichert. Die relevanten Daten von mobilen Clientsystemen werden
ausschlieBlich verschlisselt gespeichert.
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Anlage 14: ICF (Caregiver, health Care Specialist, Legal, patient)

UNIKLINIK | zentrum fiir

Palliativmedizin

UNIKLINIK | Klinik und Poliklinik

fiir Neurologie

| - ' v
KOLN KOLN
Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Die Verantwortung fur die Studie liegt bei:

PD Dr. Heidrun Golla
Zentrum flr Palliativmedizin
Uniklinik Koéln
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln
Tel.: 0221-478-3368
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de

Lokal verantwortliche Studienarzte! am Studienzentrum (jeweils am Zentrum
far Palliativmedizin und der Klinik und Poliklinik fir Neurologie):

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KéIn Uniklinik KéIn
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln Kerpener Str. 62, 50937 Koln
Tel.: 0221-478-3368 Tel.: 0221-478-6188
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de E-Mail: clemens.warnke@uk-koeln.de

Information Uber die Teilnahme an der Studie

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

wir freuen uns, dass Sie an unserer Studie zur ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit
fur Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)* interessiert sind und uns eventuell durch
Ihre Teilnahme hierbei unterstiitzen mdchten. Im Folgenden mdchten wir Sie tUber die Ziele
und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen erkléaren, warum Ihre Mitarbeit im Falle einer
Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird zu Forschungszwecken durchgefihrt.

L Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen
differenziert. Die gewéhlte ménnliche Form schliel3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Wir bitten Sie, diese Information sorgfaltig zu lesen und anschliel3end zu entscheiden, ob Sie
an dieser Studie teilnehmen méchten oder nicht.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie
teilnehmen oder spéater Ihre Einwilligung widerrufen, entstehen lhnen daraus keine Nachteile.

Der Studienarzt hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Der nachfolgende Text soll Sie tiber die wichtigen Aspekte der Studie, insbesondere
die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformation bitte sorgfaltig und
gewissenhaft. AnschlieRend wird ein Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit lhnen fihren.
Bitte zogern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um Uber lhre Teilnahme zu entscheiden.

Ziel der Studie

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass schwer betroffene MS Patienten und
ihre  An-/Zugehdrigen (im Folgenden als Bezugspersonen bezeichnet) oftmals einen
kontinuierlichen koordinierenden Ansprechpartner vermissen, der gemeinsam mit ihnen ihre
Bedarfe definiert und ordnet, sich fir ihre Belange einsetzt und verschiedene Ablaufe
koordiniert, im Sinne einer ,Prozesskoordination“. Solche Aufgaben kénnen durch einen
sogenannten ,Fallmanager‘ Ubernommen werden. Seine Tétigkeit wird auch als ,,Care und
Case Management® bezeichnet und konnte bereits fiir verschiedene Patientengruppen die
Koordinationsablaufe  vereinfachen, Lebensqualitat verbessern und Sozial- und
Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis dieser positiven Effekte jedoch fir
schwer betroffene MS Patienten sowie fiir deren Bezugspersonen. Ziel dieser Studie ist die
Evaluation eines solchen Care und Case Management Dienstes bei schwerer MS, der die
Patienten und deren Bezugspersonen Uber einen langeren Zeitraum (in dieser Studie Uber 12
Monate) in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet. Hierbei sollen Anliegen
der Patienten aber auch der Bezugspersonen Berlcksichtigung finden. Dies erfolgt
sektorenibergreifend, d.h. unabhangig davon, ob sich Patienten gerade ambulant oder
stationédr in Behandlung befinden. Von der Durchfihrung dieser Studie erhoffen wir uns, die
Versorgung der MS Patienten und deren Bezugspersonen zukiinftig verbessern zu kénnen.

Art der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine sogenannte ,randomisierte kontrollierte Phase I
klinische Studie® im Sinne einer komplexen Intervention mit parallelen Armen. Dies bedeutet,
dass Sie, gekoppelt mit dem Patienten, computergestiitzt zufallig entweder der Kontroll- oder
der Interventionsgruppe (s. unten fir eine genauere Beschreibung beider Gruppen)
zugewiesen werden. Dieses Verfahren wird Randomisierung genannt und ist vergleichbar
mit dem Werfen einer Munze (Wahrscheinlichkeit von 50%). Das Studienteam hat keinen
Einfluss darauf, ob Sie der Interventionsgruppe oder der Kontrollgruppe zugeordnet werden.

In der Kontrollgruppe erhalten die Patienten die Regelversorgung innerhalb der bestehenden
Gesundheits- und Sozialstrukturen.
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In der Interventionsgruppe erhalten die Patienten gemeinsam mit den Bezugspersonen —
falls teilnehmend- zusatzlich zur Regelversorgung regulér strukturierte Kontakte mit einem
kontinuierlich Gber die Studie begleitendem Fallmanager.

Sie und der Patient sowie die Behandler sind dartber informiert, in welcher Gruppe (Kontroll-
oder Interventionsgruppe) Sie sich befinden. Der geschulte Studienmitarbeiter, der sich
regelmafdig mit Ihnen und Ihrer Bezugsperson treffen wird, um sich mit Hilfe von Fragebdgen
nach lhrem Befinden zu erkundigen, ist jedoch ,verblindet* (Beobachter-blinde Studie). Das
heil3t, der Studienmitarbeiter weild nicht, ob Sie sich in der Interventions- oder in der
Kontrollgruppe befinden. Es ist wichtig, dass der Studienmitarbeiter zu jedem Zeitpunkt der Studie
verblindet bleibt, d.h., Sie diirfen ihm also nicht mitteilen, ob Sie in der Kontrollgruppe oder in der
Interventionsgruppe sind. Das bedeutet auch, dass in seiner Anwesenheit nicht tiber den Kontakt
mit dem Fallmanager berichtet werden darf. Sie werden vor jedem Termin darauf hingewiesen
und erinnert werden.

Der Studienablauf ist in Abbildung 1 unter ,geplante Ma3nahmen und Ablauf der Teilnahme*
dargestellt und genauer beschrieben.

Die Studie wird unter dem Foérderkennzeichen 01VSF19029 vom Innovationsausschuss beim
Gemeinsamen Bundeausschuss (GBA) gefordert.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat zu Koéln hat die vorliegende Studie am
XX.XX.XXXX beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie konnen Bezugspersonen teilnehmen, die die in der
Tabelle gelisteten Einschlusskriterien erfillen und ihr schriftiches Einverstandnis zur
Teilnahme an der Studie geben.

Nicht teilnehmen kénnen Patienten mit den in der Tabelle gelisteten Ausschlusskriterien.

Die geplante Laufzeit dieses Vorhabens betragt fir die einzelnen Patienten und deren
Bezugspersonen insgesamt 15 Monate. Insgesamt erstreckt sich die Studienldnge uber 40
Monate und wird voraussichtlich Ende 2023 abgeschlossen sein. Es sollen insgesamt 80
Patienten mit schwerer MS sowie deren Bezugspersonen (sofern vorhanden und
einverstanden) in die Studie eingeschlossen werden.

Einschlusskriterien

e Bezugsperson, die sich hauptverantwortlich um den Patienten sorgt
e Alter > 18 Jahre
e Der deutschen Sprache machtig (verstehen, lesen, antworten)

e Inder Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung

Ausschlusskriterien

e Fehlendes Einverstéandnis, sich an das Studienprotokoll zu halten

e Geschéftsunfahigkeit
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e Bestehender Drogenmissbrauch, Alkoholmissbrauch oder eine psychiatrische Erkrankung,
die nach Ansicht des aufklarenden Arztes die Bezugsperson fur die Teilnahme an einer
Studie ungeeignet macht.

e Jede Art von Abhangigkeit vom Prifer oder vom Sponsor oder Priifer (einschlie3lich dort

angestellt zu sein).

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind unter Beachtung der Ausschlusskriterien, welche durch
den einschlieRenden Studienarzt gepruft werden, nicht zu erwarten.

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem Zeitaufwand fir Sie verbunden. Insgesamt schétzen
wir den zeitlichen Gesamtaufwand fir Sie als zumutbar ein. Er betragt ca. 20-30 Minuten pro
Erhebung der Sie betreffenden Fragebtdgen (Baseline; Monate 3, 6, 9, 12, 15 in Form von
Kontakten im personlichen Gegenuber bei Ihnen / bei dem Patienten vor Ort). Da Sie auch bei
der Erhebung der Fragebdgen der Patienten mithelfen dirfen, kann sich die Dauer der
Datenerhebung auf ca. 1,5 Stunden verlangern. Falls der Patient sich gar nicht dazu in der
Lage sieht die Fragebdgen auszufillen, ist es mdoglich, dass ein Stellvertreter, der den
Patienten gut kennt (z.B. Sie oder eine Pflegekraft) anstelle des Patienten die Fragebdgen so
gut wie moglich aus Sicht des Patienten ausfiillt. Die Care und Case Management Intervention
erfolgt bei dem Patienten und lhnen vor Ort bzw. telefonisch. Fur keinen der studienbedingten
Termine ist eine zusatzliche Anreise von Ihnen erforderlich. Die Treffen / Telefonate mit dem
Fallmanager werden jedoch - je nach Bedurfnislage - jeweils auch 0,5-2 Stunden in Anspruch
nehmen. Eine mdgliche Teilnahme an einem personlichen Interview zur Vertiefung ihrer
individuellen Erfahrungen mit dem Care und Case Management Dienst wird ungefahr 30-60
Minuten dauern.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Die Care und Case Management Intervention ist darauf ausgerichtet, den Bedurfnissen von
Ihnen und dem Patienten so gut wie maglich zu begegnen und engmaschigen Kontakt zu den
Behandlern des Patienten zu halten. Unsere Erwartung ist, dass es fir die Patienten und deren
Bezugspersonen  durch  die  gezielte  Begegnung der  Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelange mit Ubernahme der Koordinationsablaufe, zu einer Verbesserung
der Lebensqualitat, Linderung der Symptomlast, besseren Risikowahrnehmung im Falle von
Immuntherapien und nicht zuletzt durch eine gezieltere Nutzung von Angeboten der
Gesundheits- und Sozialversorgung auch zu einer Verminderung von Sozial- und
Gesundheitskosten kommt oder beispielsweise auch zu einer Reduktion lhrer eigenen
Belastung. Dies ist jedoch fur schwer betroffene MS Patienten und deren Bezugspersonen
noch nicht bewiesen. Daher ist es auch mdglich, dass sich der erhoffte Nutzen fiir Sie und den
Patienten nicht einstellt. Durch die Teilnahme an der Studie sind Sie jedoch keinem Risiko
ausgesetzt.

In jedem Falle kann lhre Teilnahme an der Studie dazu beitragen, dass neue und wichtige
Erkenntnisse Uber den Nutzen einer Care und Case Management Intervention gewonnen
werden. Diese Erkenntnisse kdnnen lhnen und anderen Bezugspersonen sowie den Patienten
perspektivisch helfen.
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Geplante Mal3nahmen und Ablauf der Teilnahme

Der Studieneinschluss erfolgt nach einer ausfihrlichen Bereitstellung von Informationen und
der Aufklarung durch einen Studienarzt der Klinik und Poliklinik fur Neurologie oder des
Zentrums fur Palliativmedizin der Uniklinik KdIn. Hierzu wird einer der Studienarzte Sie dort
aufsuchen, wo Sie sich gerade befinden (z.B. wenn Sie den Patienten in die Klinik begleiten
(ambulant/stationar), zu Hause).

Nach dem schriftlichen Einverstandnis (s. Abschnitt ,Wer kann an der Studie teilnehmen?)
erfolgt die Basisuntersuchung (Baseline) durch einen geschulten Studienmitarbeiter. Die
Basisuntersuchung findet dort statt, wo Sie sich im gunstigsten Fall mit dem ebenfalls an der
Studie teilnehmenden Patienten befinden, z.B. bei Ihnen oder bei dem Patienten zu Hause
und besteht aus der Beantwortung verschiedener Fragebdgen zu folgenden Bereichen:
soziodemographische Daten, Lebensqualitat, Belastung.

Im Anschluss erfolgt die Randomisierung in die Kontroll- oder Interventionsgruppe (s.
Abschnitt ,Art der Studie®).

In der Interventionsgruppe findet der erste Kontakt mit dem Fallmanager zur Vorstellung und
Erfassung der Sozial-/Gesundheitsbedarfe findet sobald als méglich nach der Basiserhebung
satt. Zwischen Studieneinschluss und erstem Kontakt mit dem Fallmanager sollte so wenig
Zeit wie moglich, maximal jedoch 2 Wochen vergehen. Nach dem ersten personlichen Kontakt
findet anschlieend jede Woche ein Kontakt per Telefon bzw. ein persdnlicher Kontakt alle 4
Wochen (x 3 Tage) durch einen Besuch am Standort von lhnen / dem Patienten statt. Ziel der
Intervention ist es, einen auf die Patienten und ihre Bezugspersonen individuell abgestimmten
Handlungs- und Malnahmenplan zu erstellen, der auf Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelangen abzielt. Hierzu zahlen z.B. folgende MalRnahmen: Herstellung
und Koordination von Kontakten zu professionellen Helfern des Gesundheitssystems, Hilfe bei
Klarung von Fragen mit der Kranken-/Rentenversicherung, Koordination von z.B.
immuntherapeutischen Behandlungen. Die Dauer der Intervention betragt 12 Monate.

Datenerhebung durch unabh&ngigen Wissenschaftler/study nurse

3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate
Kontrollgruppe
mit Regelversorgung
» Information
» Einverstandniserkldrung
Alle Teilnehmenden haben Anspruch auf Tiefen-
» erste Datenerhebung bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen interviews
» zufallige Zuteilung zu einer mit einigen
Studien-

der beiden Gruppen
teilnehmern

Abbildung 1: Flussdiagramm Studienverlauf, Abkirzungen: Care und Case Management (CCM)
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Alle Patienten und teilnehmenden Bezugspersonen -unabhéngig davon, ob Sie in der Kontroll-
oder in der Interventionsgruppe sind- werden alle 3 Monate von einem geschulten
Studienmitarbeiter dort, wo Sie sich befinden (z.B. zu Hause), aufgesucht. Er flllt mit Ihnen
zusammen die verschiedenen Fragebdgen aus (alle unter ,Geplante MaZnahmen und Ablauf
der Teilnahme“ genannten, bis auf zwei, die nur einmalig zu Beginn erhoben werden).
Insgesamt erfolgen nach der Basiserhebung also noch 5 weitere personliche Treffen zwischen
Ihnen und dem geschulten Studienmitarbeiter. Das letzte Treffen dient der Nachbeobachtung
(sogenanntes ,Follow-up®).

Wir méchten die Belastung fur Sie und den Patienten durch die Studie mdglichst geringhalten.
Daher brauchen Sie und der Patient nicht wegen der Studie extra in die Klinik kommen,
sondern alle Studientermine werden dort stattfinden, wo Sie und der Patient sich zu der Zeit
befinden. Falls der Allgemeinzustand des Patienten die Beantwortung der Fragen nicht
zulassen sollte, kdnnen die Fragebdgen, die den Patienten betreffen, stellvertretend durch Sie
beantwortet werden.

Ca. 12 Monate nach Einschluss des ersten Patienten werden wir jeweils 9-12 Bezugspersonen
und Patienten aus der Interventionsgruppe bitten, zusatzlich an einem persoénlichen Interview
teilzunehmen. Gegebenenfalls wirden wir Sie zu einem spateren Zeitpunkt noch einmal
kontaktieren, um mit Ihnen einen Termin fur ein personliches Interview zu vereinbaren. In
diesen Interviews haben die Patienten und ihre Bezugsperson die Gelegenheit, ihre ganz
individuellen Erfahrungen mit dem neuen Care und Case Management Dienst zu vertiefen.
Dieses Interview wird jeweils dort stattfinden, wo sich die Patienten und die Bezugspersonen
befinden. Zu Analysezwecken wird das Interview auf Tonband aufgezeichnet und wortlich in
einen Text uberfuhrt (Transkription) werden.

Nach Studienende oder auch bei freiwilligem Rucktritt von der Studienteilnahme steht dem
Patienten weiterhin die Regelversorgung durch bestehende Gesundheits- und
Sozialstrukturen zur Verfligung.

Datenverarbeitung und Datenschutz

Wahrend der klinischen Studie werden persdnliche Informationen von Ihnen erhoben und am
Studienzentrum in |hrer personlichen Akte niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert.
Die fir die klinische Studie wichtigen Daten werden in pseudonymisierter Form gespeichert
und wissenschaftlich nach Good Scientific Practice ausgewertet.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das
Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Codeliste nicht mehr einer konkreten Person
zugeordnet werden kdnnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern-
und/oder Buchstabencode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt (elektronisch
und in Papierform), auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet
sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert und unter Verschluss bzw.
zugriffsbeschrankt aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen
MalRnahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten Ihnen durch unbefugte
Personen nicht zugeordnet werden kdnnen. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter den vom
Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Zugriff auf diese Listen haben nur zustandige
und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Studienzentrums.
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Die Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist lhre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten tber einen
Zeitraum von 10 Jahren gemalR wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten geléscht oder anonymisiert.
Anonymisiert heil3t, dass der Zuordnungscode geldscht wird und die Daten ggf. so weiter
verandert werden, dass sie in keiner Weise Ihrer Person zugeordnet werden kdnnen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (s. Seite
1).

Sie haben das Recht auf Auskunft sowie Einsichtnahme Uber die Sie betreffenden
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte
Ubermittelt werden.

Sollten Sie dabei Fehler in Ihren Daten feststellen, so haben Sie das Recht, diese berichtigen
zu lassen. Ferner haben Sie das Recht eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sie haben auch das Recht, eine Loschung der lber Sie gespeicherten Daten zu verlangen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten werden
der Studienleitung in pseudonymisierter Form bzw. von ihr beauftragten Stellen zum Zweck
des Datenmanagements (Zentrum fur klinische Studien der Universitat zu Kdln) bzw. der
wissenschaftlichen Auswertung (Institut fir Medizinische Statistik und Bioinformatik der
Universitat zu Kaln, Institut fir Gesundheitsbkonomie und Klinische Epidemiologie der
Universitat zu Kdéln) zur Verfliigung gestellt. Zugriff auf die personenbezogenen und -
identifizierenden Daten haben nur die zustandigen Personen im Studienzentrum. Diese
unterliegen der &rztlichen Schweigepflicht (8§ 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (86 DSG NRW) gebunden.

Wissenschaftliche Verdffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliel3lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Rickschliisse auf Ihre Person zul&sst.

Die ordnungsgemaéafRe Durchfiihrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemalie Erhebung
der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Teilnehmer, kénnen von Beauftragten der
Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftragen des Sponsors (Monitore, Auditoren)
und Inspektoren auch durch direkte Einsicht in Ihre beim Studienarzt vorliegenden
personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit Ihrem Namen genannten) Daten uberpruft
werden. Diese sind zur Verschwiegenheit verpflichtet und dirfen lhre Daten nur in
pseudonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von lhren Unterlagen
erstellen.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlielRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknupft
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werden konnen. Die Studienleitung versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik
Maogliche zum Schutz lhrer Privatsphére zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die
ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der
Datenverarbeitung nicht verbunden.

Betrifft nur das Interview: Wir erstellen eine Tonbandaufnahme vom Gesprach und lassen es
anschliel3end wortlich verschriftlichen (Transkription). Dabei werden die Aufzeichnungen mit
einem Ersatznamen versehen, damit die Inhalte nicht mit Ihrer Person in Verbindung gebracht
werden kdnnen. Wir weisen Sie jedoch darauf hin, dass insbesondere aufgrund lhrer Stimme
und ggf. der ausgesprochenen Inhalte eine Re-ldentifizierung nicht ausgeschlossen werden
kann. Die Tonaufnahme des Interviews ist lediglich projektinternen Mitarbeitern des
Studienzentrums zuganglich sowie der professionell transkribierenden Person, die vor Erhalt
der Tonbandaufnahme eine Vertraulichkeitserklarung unterschreibt und das Transkript nach
Erstellung an das Forschungsteam, ohne eine Vervielfaltigung vorgenommen zu haben,
zurlickgibt. Die Tonbandaufnahmen sowie die Transkripte werden nur fir die Auswertung der
Untersuchung genutzt. Sie werden ebenfalls mit einer zufélligen Kennnummer
(Pseudonymisierung) gespeichert. Alle Personen-, Orts- und Strallennamen werden durch die
Bezeichnung ,Ort X* oder ,Stralle XY“ unkenntlich genannt. Einzelne Zitate werden
moglicherweise in wissenschaftlichen Arbeiten veroffentlicht, dabei ist nicht erkennbar, von
welcher Person diese stammen.

Fur die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist
IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustandig.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?
Sie konnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben.
Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?
Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an die Studienleitung (siehe Seite 1) wenden.
Sie kénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:
Datenschutzbeauftragter der Universitéat zu Koln
dsb@verw.uni-koeln.de
0221-470-0
Datenschutzbeauftragter der Uniklinik KoIn
datenschutz@uk-koeln.de

0221-478-39046

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehdrde fir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehérden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
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Die fur die Studienleitung zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde ist:

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Dusseldorf

KavalleriestraRe 2-4, 40213 Dusseldorf

Tel.: 0211-384-24-0

Fax: 0211-384-24-10

E-Malil: poststelle@Idi.nrw.de

Probandenversicherung

Da weder studienbedingte Risiken fiir die Gesundheit bestehen, noch studienbedingte Wege
anfallen (diese Studie wird bei Ihnen vor Ort bzw. telefonisch erfolgen), wurden fir die Studie
keine Probandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung abgeschlossen.

Mdégliche Grinde fir ein vorzeitiges Studienende

Der Sponsor hat das Recht, die Studie vorzeitig abzubrechen, wenn es relevante medizinische
oder ethische Bedenken gibt oder wenn der Abschluss der Studie nicht mehr praktikabel ist.
Wenn eine solche MalRnahme ergriffen wird, werden die Grinde fir den Abbruch der Studie
dokumentiert.

Ein vorzeitiger Abbruch der Studie wird in Betracht gezogen, wenn:
o sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur die Studienteilnehmer deutlich &ndert
e es nicht mehr ethisch vertretbar ist, die Studie weiter fortzusetzen
e es nicht mehr praktikabel ist, die Studie abzuschlie3en
e identische Studien bessere Ergebnisse hinsichtlich einer Care und Case Management
Intervention oder der Standardversorgung fur schwer betroffene MS Patienten und
deren Bezugspersonen zeigen

Der Sponsor entscheidet in Absprache mit der Studienleitung, der stellvertretenden
Studienleitung und dem Studienstatistiker tber den Abbruch der Studie.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung
Eine Aufwandsentschéadigung wird Ihnen fir lhre Teilnahme an der Studie nicht gezahilt.

Es entstehen lhnen und lhrer Krankenkasse keinerlei Kosten durch die Teilnahme an der
Studie.

Information Uber neue Erkenntnisse
Ihr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch uber jede Anderung und weitere

wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Informationen in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen kdnnte.
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Haben Sie weitere Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,
usw. haben, wenden Sie sich bitte an die studienbedingte Ansprechpartnerin. Die
Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite.

Wir freuen uns sehr Gber lhre Unterstiitzung und bedanken uns bereits jetzt fur Ihre
Zeit dieses Schreiben zu lesen.

Frau PD Dr. Heidrun Golla Herr PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fur Neurologie
Uniklinik K6In Uniklinik Koln
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlckzutreten, ohne dass fur mich Nachteile in der medizinischen Behandlung daraus
entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten lber Sie erhoben und
zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt und die elektronisch erfassten Daten
pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver am Zentrum fir Klinische Studien
(ZKS) der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kéln gespeichert werden. Die Speicherung,
Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt geman gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebtgen und elektronischen Datentrdgern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle unerwiinschter Ereignisse: die Studienleitung

2. AuBBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prifer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
notwendig ist. Fur diese MalBnahme entbinde ich den Studienarzt von der &rztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemafl wissenschaftlichem Standard
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aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geléscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin dariber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geldscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

0 Ja [J Nein

Ich habe die vollstandige Probandeninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Studienteilnehmers

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt und die Einwilligung des Studienteilnehmers
eingeholt.

Ort und Datum (persoénlich auszufullen) Unterschrift des Studienarztes
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung (zum qualitativen Teil der Studie)

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

o Ich erklare mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlickzutreten, ohne dass fur mich Nachteile in der medizinischen Behandlung daraus
entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten lber Sie erhoben und
zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt und die elektronisch erfassten Daten
pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver am Zentrum fur Klinische Studien
(ZKS) der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln gespeichert werden. Die Speicherung,
Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaR gesetzlichen Bestimmungen und setzt
vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Frageb6gen und elektronischen Datentrdgern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle unerwinschter Ereignisse: die Studienleitung

2. AuBerdem erklére ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
notwendig ist. Fir diese MaBnahme entbinde ich den Studienarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemafl wissenschaftlichem Standard
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aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin dariber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geldscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin ich damit einverstanden, dass das Interview auf Tonband aufgezeichnet wird und die
Daten in pseudonymisierter Form (ohne Namensnennung) im Rahmen der Studie verwendet
werden.

0 Ja [J Nein

Ich habe die vollstandige Probandeninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (persénlich auszufillen) Unterschrift des Studienteilnehmers

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt und die Einwilligung des Studienteilnehmers
eingeholt.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Studienarztes
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik Koln Uniklinik Koln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Die Verantwortung fur die Studie liegt bei:

PD Dr. Heidrun Golla
Zentrum fir Palliativmedizin
Uniklinik KéIn
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln
Tel.: 0221-478-3368
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de

Lokal verantwortliche Studienarzte® am Studienzentrum (jeweils am Zentrum
far Palliativmedizin und der Klinik und Poliklinik fir Neurologie):

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fur Neurologie
Uniklinik Koln Uniklinik Koln
Kerpener Str. 62, 50937 Koln Kerpener Str. 62, 50937 Koln
Tel.: 0221-478-3368 Tel.: 0221-478-6188
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de E-Mail: clemens.warnke@uk-koeln.de

Information Uber die Teilnahme an der Studie

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

wir freuen uns, dass Sie an unserer Studie zur ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit
fir Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)* interessiert sind und uns eventuell durch
Ihre Teilnahme hierbei unterstiitzen mdéchten. Im Folgenden mdchten wir Sie Uber die Ziele
und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen erklaren, warum Ihre Mitarbeit im Falle einer
Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird zu Forschungszwecken durchgefihrt.

L Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen
differenziert. Die gewéahlte ménnliche Form schlie3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Wir bitten Sie, diese Information sorgfaltig zu lesen und anschliel3end zu entscheiden, ob Sie
an dieser Studie teilnehmen méchten oder nicht.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie
teilnehmen oder spéater Ihre Einwilligung widerrufen, entstehen lhnen daraus keine Nachteile.

Ein geschulter Studienmitarbeiter hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der
geplanten Studie gegeben. Der nachfolgende Text soll Sie Uber die wichtigen Aspekte der
Studie, insbesondere die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die
Teilnehmerinformation bitte sorgfaltig und gewissenhaft. Anschlieend wird ein geschulter
Studienmitarbeiter das Aufklarungsgesprach mit Ihnen fihren. Bitte zogern Sie nicht, alle
Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit
erhalten, um Uber Ihre Teilnahme zu entscheiden.

Ziel der Studie

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass schwer betroffene MS Patienten und
ihre An-/Zugehtrigen (im Folgenden als Bezugspersonen bezeichnet) oftmals einen
kontinuierlichen koordinierenden Ansprechpartner vermissen, der gemeinsam mit ihnen ihre
Bedarfe definiert und ordnet, sich fur ihre Belange einsetzt und verschiedene Ablaufe
koordiniert, im Sinne einer ,Prozesskoordination®. Solche Aufgaben kdnnen durch einen
sogenannten ,Fallmanager ibernommen werden. Seine Tatigkeit wird auch als ,Care und
Case Management® bezeichnet und konnte bereits fur verschiedene Patientengruppen die
Koordinationsablaufe  vereinfachen, Lebensqualitat verbessern und Sozial- und
Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis dieser positiven Effekte jedoch noch
fur schwer betroffene MS Patienten sowie fiir deren Bezugspersonen. Ziel dieser Studie ist die
Evaluation eines solchen Care und Case Management Dienstes bei schwerer MS, der die
Patienten und deren Bezugspersonen Uber einen langeren Zeitraum (in dieser Studie Uber 12
Monate) in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet. Hierbei sollen Anliegen
der Patienten aber auch der Bezugspersonen Berucksichtigung finden. Dies erfolgt
sektorenibergreifend, d.h. unabhangig davon, ob sich Patienten gerade ambulant oder
stationar in Behandlung befinden. Von der Durchflihrung dieser Studie erhoffen wir uns, die
Versorgung der MS Patienten und deren Bezugspersonen zukiinftig verbessern zu kénnen.

Art der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine sogenannte ,qualitative® Datenerhebung durch
Gruppendiskussionen und ggfls. Einzelinterviews. Die qualitative Forschung beschreibt eine
Methode in der Wissenschaft, um detaillierte, ausfuhrliche Informationen zu erheben und
interpretativ auszuwerten. Es wird viel mit offenen Fragestellungen und nicht standardisierten
Verfahren gearbeitet.

Die Studie wird unter dem Forderkennzeichen 01VSF19029 vom Innovationsausschuss beim
Gemeinsamen Bundeausschuss (GBA) gefordert.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt zu Koln hat die vorliegende Studie am
XX.XX.XXXX beraten und zustimmend bewertet.
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Wer kann an der Studie teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie koénnen volljahrige Fachkrafte aus dem
Gesundheitswesen (z.B. Neurologen, Hauséarzte, Ko-Therapeuten, Pflegekrafte) teilnehmen,
die ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie gegeben haben.

Nicht teilnehmen kénnen solche Fachkréafte, die keine ausreichenden Deutschkenntnisse
besitzen oder die nicht schriftlich eingewilligt haben.

Insgesamt betragt die geplante Laufzeit 40 Monate und wird voraussichtlich Ende 2023
abgeschlossen sein. Die Gruppendiskussionen (und ggfls. Einzelinterviews) werden
hochstwahrscheinlich im Zeitraum April 2022 — April 2023 stattfinden.

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind

Die Teilnahme an der Studie ist fir Sie mit keinen medizinischen Risiken verbunden.

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem Zeitaufwand fiir Sie verbunden. Insgesamt schatzen
wir den zeitlichen Gesamtaufwand einer Gruppendiskussion mit ca. 1,5 Stunden fir Sie als
zumutbar ein. Ein eventuelles Einzelinterview wird voraussichtlich 30-60 Minuten lhrer Zeit in
Anspruch nehmen.

Mdoglicher Nutzen durch die Teilnahme

Sie werden durch die Teilnahme an dieser Studie voraussichtlich keinen persénlichen Nutzen
haben. Mit Ihrer Teilnahme helfen Sie jedoch mit, die Versorgung der MS Patienten und deren
Bezugspersonen zukiinftig zu verbessern.

Geplante MalRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Um Patienten und deren Bezugspersonen eine bedurfnisorientierte Versorgung und
Begleitung zu ermdglichen, ist es notwendig, alle daran beteiligten Berufsgruppen
einzubeziehen und zu befragen. Dazu werden wir insgesamt flinf Gruppendiskussionen mit
Fachkraften aus dem Gesundheitswesen durchfiihren. Wir mdchten Sie herzlich einladen
an einer dieser Gruppendiskussion teilzunehmen. Die Teilnehmerzahl pro
Gruppendiskussion belauft sich auf drei bis zwolf Personen. Damit erfillen wir die Kriterien
gualitativer Sozialforschung fur Fokusgruppen. Eigene Studien zeigen zudem, dass diese
GruppengrolRe gut durchfiihrbar ist. Wir streben also eine Gesamtstudienteilnehmerzahl von
n=15-60 fur die Gruppendiskussionen an. Die Dauer einer Fokusgruppe erstreckt sich auf circa
1,5 Stunden. Durchgefiihrt werden die Fokusgruppen von geschulten Studienmitarbeitern. Zu
Analysezwecken wird das Interview auf Tonband aufgezeichnet und wdrtlich in einen Text
Uberfuhrt (Transkription) werden. Die Gruppendiskussionen finden entweder in lhren
Réaumlichkeiten oder in den R&aumen der Uniklinik Koéln statt. Etwaige Anreisekosten
Ubernehmen wir selbstverstéandlich gerne.

Sollten Sie es zeitlich nicht einrichten konnen an einer der Gruppendiskussionen
teilzunehmen, mochten lhre Erfahrungen aber dennoch mit uns teilen, so besteht
gegebenenfalls die Moglichkeit einen Termin fir ein personliches Einzelinterview mit Ihnen zu
vereinbaren.
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Datenverarbeitung und Datenschutz

Im Rahmen der Studie werden lhre Daten einschlieRRlich der Daten Uber Geschlecht, Alter,
Beruf, etc. pseudonymisiert, das heil3t, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und
das Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Codeliste nicht mehr einer konkreten Person
zugeordnet werden kénnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern-
und/oder Buchstabencode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt (elektronisch
und in Papierform), auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet
sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert und unter Verschluss bzw.
zugriffsbeschrankt aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen
Malnahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten Ihnen durch unbefugte
Personen nicht zugeordnet werden kdnnen. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter den vom
Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Zugriff auf diese Listen haben nur zusténdige
und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Studienzentrums.

Die Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist lhre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten lber einen
Zeitraum von 10 Jahren gemald wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten geléscht oder anonymisiert.
Anonymisiert heil3t, dass der Zuordnungscode geléscht wird und die Daten ggf. so weiter
verandert werden, dass sie in keiner Weise |hrer Person zugeordnet werden kénnen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (s. Seite
1).

Sie haben das Recht auf Auskunft sowie Einsichtnahme Uber die Sie betreffenden
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte
Ubermittelt werden.

Sollten Sie dabei Fehler in Ihren Daten feststellen, so haben Sie das Recht, diese berichtigen
zu lassen. Ferner haben Sie das Recht eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sie haben auch das Recht, eine Loschung der tber Sie gespeicherten Daten zu verlangen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten werden
der Studienleitung zur Verfigung gestellt. Zugriff auf die personenbezogenen und -
identifizierenden Daten haben nur die zustandigen Personen im jeweiligen Studienzentrum.
Diese unterliegen der arztlichen Schweigepflicht (§ 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (86 DSG NRW) gebunden.

Wissenschatftliche Verdffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliel3lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Ruckschlisse auf lhre Person zulasst.

Die ordnungsgemale Durchfiihrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemalie Erhebung
der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Teilnehmer, kénnen von Beauftragten der

Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftragen des Sponsors (Monitore, Auditoren)
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und Inspektoren auch durch direkte Einsicht in die beim Studienarzt vorliegenden
personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit Ihrem Namen genannten) Daten uberpruft
werden. Diese sind zur Verschwiegenheit verpflichtet und dirfen lhre Daten nur in
pseudonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von Ihren Unterlagen
erstellen.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft
werden konnen. Die Studienleitung versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik
Mdgliche zum Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die
ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der
Datenverarbeitung nicht verbunden.

Im Rahmen der Gruppendiskussionen (und ggfls. personlichen Einzelinterviews) erstellen wir
eine Tonbandaufnahme und lassen es anschlieBend wortlich verschriftlichen (Transkription).
Dabei werden die Aufzeichnungen mit einem Ersatznamen versehen, damit die Inhalte nicht
mit Ihrer Person in Verbindung gebracht werden konnen. Wir weisen jedoch darauf hin, dass
insbesondere aufgrund |hrer Stimme und ggf. der ausgesprochenen Inhalte eine Re-
Identifizierung nicht ausgeschlossen werden kann. Die Tonaufnahme ist lediglich
projektinternen Mitarbeitern zuganglich sowie der professionell transkribierenden Person, die
vor Erhalt der Tonbandaufnahme eine Vertraulichkeitserklarung unterschreibt und das
Transkript nach Erstellung an das Forschungsteam, ohne eine Vervielfaltigung vorgenommen
zu haben, zuriickgibt. Die Tonbandaufnahmen sowie die Transkripte werden nur fur die
Auswertung der Untersuchung genutzt. Sie werden ebenfalls mit einer zufalligen Kennnummer
(Pseudonymisierung) gespeichert. Alle Personen-, Orts- und Strallennamen werden durch die
Bezeichnung ,Ort X“ oder ,StralBe XY“ unkenntlich genannt. Einzelne Zitate werden
moglicherweise in wissenschaftlichen Arbeiten veroffentlicht, dabei ist nicht erkennbar, von
welcher Person diese stammen.

Fur die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist
IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustandig.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie konnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen

Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an die Studienleitung (siehe Seite 1) wenden.
Sie koénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:
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Datenschutzbeauftragter der Universitéat zu Koln
dsb@verw.uni-koeln.de
0221-470-0

Datenschutzbeauftragter der Uniklinik Kdln
datenschutz@uk-koeln.de
0221-478-39046

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehdrde fiir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehérden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
Die fur die Studienleitung zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde ist:

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Dusseldorf

KavalleriestraRe 2-4, 40213 Dusseldorf

Tel.: 0211-384-24-0

Fax: 0211-384-24-10

E-Malil: poststelle@Idi.nrw.de

Probandenversicherung

Falls die Gruppendiskussion in den Raumen der Uniklinik stattfindet, ist eine
Wegeunfallversicherung bereitgestellt.

Der Umfang des Versicherungsschutzes ergibt sich aus den Versicherungsunterlagen.

Sie erhalten ein Exemplar der Versicherungsbestatigung einschlieBlich  der
Versicherungsbedingungen. Wir weisen Sie insbesondere auf xxx (zu den Ausschliissen), xxx
(zum Umfang der Leistungen) und xxx (zu Ihren Obliegenheiten) hin.

Falls fur Sie anstelle der Gruppendiskussion nur ein personliches Einzelinterview in Frage
kommt, wird dieses dort stattfinden, wo Sie sich befinden (z.B. bei Ihnen auf der Arbeitsstelle),
wodurch keine studienbedingten Wege anfallen, so dass in diesem Fall keine
Probandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung notwendig sind.

Mdgliche Grinde fiir ein vorzeitiges Studienende

Der Sponsor hat das Recht, die Studie vorzeitig abzubrechen, wenn es relevante medizinische
oder ethische Bedenken gibt oder wenn der Abschluss der Studie nicht mehr praktikabel ist.
Wenn eine solche MafRnahme ergriffen wird, werden die Grunde fur den Abbruch der Studie
dokumentiert.

Ein vorzeitiger Abbruch der Studie wird in Betracht gezogen, wenn:
e sich das Nutzen-Risiko-Verhéltnis fir die Studienteilnehmer deutlich andert
e es nicht mehr ethisch vertretbar ist, die Studie weiter fortzusetzen
e es nicht mehr praktikabel ist, die Studie abzuschlie3en
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e identische Studien bessere Ergebnisse hinsichtlich einer Care und Case Management
Intervention oder der Standardversorgung fir schwer betroffene MS Patienten und
deren Bezugspersonen zeigen

Der Sponsor entscheidet in Absprache mit der Studienleitung, der stellvertretenden
Studienleitung und dem Studienstatistiker Gber den Abbruch der Studie.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung

Es entstehen lhnen und Ihrer Krankenkasse keinerlei Kosten durch die Teilnahme an der
Studie. FUr lhre Teilnahme an der Gruppendiskussion (bzw. gegebenenfalls an einem
personlichen Einzelinterview) erhalten Sie eine kleine Aufwandsentschédigung. Eventuelle
Fahrtkosten werden Ihnen in Hohe der UKK-Ublichen Kilometerpauschale erstattet oder nach
entsprechender Vorlage der Fahrscheine erstattet.

Information Gber neue Erkenntnisse

Der geschulte Studienmitarbeiter wird Sie in einer angemessenen Frist auch Uber jede
Anderung und weitere wichtige, wéahrend der Studie bekanntwerdende Informationen in
Kenntnis setzen, die lhre Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen konnte.

Haben Sie weitere Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,

usw. haben, wenden Sie sich bitte an die studienbedingte Ansprechpartnerin. Die
Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite.

Wir freuen uns sehr Gber lhre Unterstiitzung und bedanken uns bereits jetzt fir Ihre
Zeit dieses Schreiben zu lesen.

Frau PD Dr. Heidrun Golla Herr PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fr Neurologie
Uniklinik KéIn Uniklinik KoIn
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zuriickzutreten, ohne dass fur mich Nachteile daraus entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten lber Sie erhoben und
zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt und die elektronisch erfassten Daten
pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver am Studienzentrum gespeichert
werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemal gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige Einwilligung
voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Frageb6gen und elektronischen Datentrdgern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle unerwinschter Ereignisse: die Studienleitung

2. AulRerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
notwendig ist. Fir diese MaBnahme entbinde ich den Studienarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemafl wissenschaftlichem Standard
aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geléscht oder
anonymisiert.
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4. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geldscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin ich damit einverstanden, dass die Gruppendiskussion (bzw. gegebenenfalls das
personliche Einzelinterview) auf Tonband aufgezeichnet wird und die Daten in
pseudonymisierter Form (ohne Namensnennung) im Rahmen der Studie verwendet werden.

0 Ja [J Nein

Ich habe die vollstandige Probandeninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Studienteilnehmers

Ich habe das Aufklarungsgesprach geftihrt und die Einwilligung des Studienteilnehmers
eingeholt.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Studienmitarbeiters
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik Koln Uniklinik Koln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Die Verantwortung fur die Studie liegt bei:

PD Dr. Heidrun Golla
Zentrum flr Palliativmedizin
Uniklinik Koln
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln
Tel.: 0221-478-3368
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de

Lokal verantwortliche Studienarzte! am Studienzentrum (jeweils am Zentrum
far Palliativmedizin und der Klinik und Poliklinik fir Neurologie):

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KéIn Uniklinik KéIn
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln Kerpener Str. 62, 50937 Kdln
Tel.: 0221-478-3368 Tel.: 0221-478-6188
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de E-Mail: clemens.warnke@uk-koeln.de

Information Uber die Teilnahme an der Studie

Sehr geehrter gesetzlicher Vertreter des Patienten,

wir freuen uns, dass Sie, stellvertretend fir den von Ilhnen vertretenen Patienten, an unserer
Studie zur ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit fir Menschen mit Multipler Sklerose
(KOKOS-MS)“ interessiert sind und uns eventuell durch lhre Teilnahme, stellvertretend fur den
von Ihnen vertretenen Patienten, hierbei unterstiitzen mochten. Im Folgenden mdchten wir Sie
Uber die Ziele und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen erklaren, warum lhre Mitarbeit,

L Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen
differenziert. Die gewéahlte ménnliche Form schlie3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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stellvertretend fur den von lhnen vertretenen Patienten, im Falle einer Studienteilnahme
wichtig ist. Die Studie wird zu Forschungszwecken durchgefihrt.

Wir bitten Sie, diese Information sorgféltig zu lesen und anschliel3end zu entscheiden, ob Sie,
stellvertretend fir den von lhnen vertretenen Patienten, an dieser Studie teilnehmen mochten
oder nicht.

lhre Teilnahme an dieser Studie, stellvertretend flr den von lhnen vertretenen Patienten, ist
freiwillig. Sie und der von lhnen vertretene Patient werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie, stellvertretend flr den von Ihnen vertretenen Patienten, dazu schriftlich
Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie, stellvertretend fir den von Ihnen vertretenen Patienten,
nicht an der Studie teilnehmen oder spéater Ihre Einwilligung widerrufen, entstehen lhnen und
dem von Ihnen vertretenen Patienten daraus keine Nachteile.

Der Studienarzt hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Der nachfolgende Text soll Sie Uber die wichtigen Aspekte der Studie, insbesondere
die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformation bitte sorgfaltig und
gewissenhaft. AnschlieRend wird ein Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit lhnen fuhren.
Bitte zOgern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um Uber Ihre Teilnahme, stellvertretend fur den von lhnen
vertretenen Patienten, zu entscheiden.

Ziel der Studie

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass schwer betroffene MS Patienten und
ihre  An-/Zugehdrigen (im Folgenden als Bezugspersonen bezeichnet) oftmals einen
kontinuierlichen koordinierenden Ansprechpartner vermissen, der gemeinsam mit ihnen ihre
Bedarfe definiert und ordnet, sich fir ihre Belange einsetzt und verschiedene Ablaufe
koordiniert, im Sinne einer ,Prozesskoordination“. Solche Aufgaben kénnen durch einen
sogenannten ,Fallmanager Ubernommen werden. Seine Tétigkeit wird auch als ,,Care und
Case Management® bezeichnet und konnte bereits fiir verschiedene Patientengruppen die
Koordinationsablaufe  vereinfachen, Lebensqualitat verbessern und Sozial- und
Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis dieser positiven Effekte jedoch flr
schwer betroffene MS Patienten sowie fur deren Bezugspersonen. Ziel dieser Studie ist die
Evaluation eines solchen Care und Case Management Dienstes bei schwerer MS, der die
Patienten und deren Bezugspersonen Uber einen langeren Zeitraum (in dieser Studie Uber 12
Monate) in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet. Hierbei sollen Anliegen
der Patienten aber auch der Bezugspersonen Berlcksichtigung finden. Dies erfolgt
sektorenibergreifend, d.h. unabhangig davon, ob sich Patienten gerade ambulant oder
stationédr in Behandlung befinden. Von der Durchfihrung dieser Studie erhoffen wir uns, die
Versorgung der MS Patienten und deren Bezugspersonen zukiinftig verbessern zu kénnen.

Art der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine sogenannte ,randomisierte kontrollierte Phase I
klinische Studie“ im Sinne einer komplexen Intervention mit parallelen Armen. Dies bedeutet,
dass der von lhnen vertretene Patient gekoppelt mit der ggf. auch teilnehmenden
Bezugsperson (das sind moglicherweise Sie als Vorsorgebevollmachtigter oder der gesetzlich
bestellte Betreuer) computergestitzt zufallig entweder der Kontroll- oder der
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Interventionsgruppe (s. unten fir eine genauere Beschreibung beider Gruppen) zugewiesen
wird. Dieses Verfahren wird Randomisierung genannt und ist vergleichbar mit dem Werfen
einer Miinze (Wahrscheinlichkeit von 50%). Das Studienteam hat keinen Einfluss darauf, ob
der von lhnen vertretene Patient der Interventionsgruppe oder der Kontrollgruppe zugeordnet
wird.

In der Kontrollgruppe erhalten die Patienten die Regelversorgung innerhalb der bestehenden
Gesundheits- und Sozialstrukturen.

In der Interventionsgruppe erhalten die Patienten gemeinsam mit den Bezugspersonen —
falls teilnehmend- zusatzlich zur Regelversorgung regular strukturierte Kontakte mit einem
kontinuierlich tiber die Studie begleitendem Fallmanager.

Sie, der von Ihnen vertretene Patient und dessen Bezugsperson (falls eine solche Person an der
Studie teilnimmt) sowie die Behandler des von lhnen vertretenden Patienten sind dariber
informiert, in welcher Gruppe (Kontroll- oder Interventionsgruppe) der von lhnen vertretene
Patient sich befindet. Der geschulte Mitarbeiter, der sich regelmafig mit lhnen und der
Bezugsperson des von lhnen vertretenen Patienten treffen wird, um sich mit Hilfe von
Fragebtgen nach dem Befinden des von Ihnen vertretenen Patienten zu erkundigen, ist jedoch
,verblindet® (Beobachter-blinde Studie). Das heil3t, der Studienmitarbeiter weil3 nicht, ob der
von lhnen vertretende Patient sich in der Interventions- oder in der Kontrollgruppe befindet. Es ist
wichtig, dass der Studienmitarbeiter zu jedem Zeitpunkt der Studie verblindet bleibt, d.h., Sie
durfen ihm also nicht mitteilen, ob der von Ihnen vertretene Patient in der Kontrollgruppe oder in
der Interventionsgruppe ist. Das bedeutet auch, dass in seiner Anwesenheit nicht tber den
Kontakt mit dem Fallmanager berichtet werden darf. Sie werden vor jedem Termin darauf
hingewiesen und erinnert werden.

Der Studienablauf ist in Abbildung 1 unter ,geplante Ma3nahmen und Ablauf der Teilnahme*
dargestellt und genauer beschrieben.

Die Studie wird unter dem Forderkennzeichen 01VSF19029 vom Innovationsausschuss beim
Gemeinsamen Bundeausschuss (GBA) gefordert.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat zu Koéln hat die vorliegende Studie am
XX.XX.XXXX beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie kdnnen Patienten teilnehmen, die die in der Tabelle
gelisteten Einschlusskriterien erfiillen und ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an
der Studie geben oder das ihres Vorsorgebevollmachtigten oder gesetzlichen Betreuers,
sofern die Patienten selbst nicht in der Lage sein sollten, ihr schriftliches Einverstandnis zu
geben.

Nicht teilnehmen kénnen Patienten mit den in der Tabelle gelisteten Ausschlusskriterien.

Die geplante Laufzeit dieses Vorhabens betragt fir die einzelnen Patienten und deren
Bezugspersonen insgesamt 15 Monate. Insgesamt erstreckt sich die Studienlange tber 40
Monate und wird voraussichtlich Ende 2023 abgeschlossen sein. Es sollen insgesamt 80
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Patienten mit schwerer MS sowie deren Bezugspersonen (sofern vorhanden und
einverstanden) in die Studie eingeschlossen werden.

Einschlusskriterien

Subgruppe 1 Subgruppe 2
MS Patienten, die aufgrund eines MS Patienten, mit primér oder sekundar chronisch
hochaktiven Verlaufs, progredienter MS

charakterisiert uber klinische
Schubaktivitdit und MRT-Aktivitat,

eine Indikation far ein
Immuntherapeutikum der
Eskalationsstufe (z.B.
Alemtuzumab, Ocrelizumab,
Rituximab, Ofatumumab,
Natalizumab, Fingolimod,

Siponimod, Ozanimod, Cladribin)
haben und hiermit behandelt
werden

UND mindestens einer der beiden UND

nachfolgenden Punkte zutreffend

e Alter 2 50 Jahre Alter = 18 Jahre
e expanded disability status UND entweder a oder b zutreffend
score (EDSS) =25 a b
maRig ausgepragter | ausgepragte

Behinderung (EDSS 4-7) und | Behinderungen (EDSS)
keine  immuntherapeutischen | > 7,0), mit oder ohne
Behandlungsoptionen (z.B. | immuntherapeutische
aufgrund fehlender | Behandlungsoptionen
Krankheitsaktivitat in Form von
Schiben oder im MRT)

UND

Wohnort im Regierungsbezirk Koln

UND einer der beiden nachfolgenden Punkte zutreffend

e Die Patienten sind der deutschen Sprache méachtig (verstehen, lesen, antworten) und sind
in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung.
ODER

e Wenn der Patient dazu nicht in der Lage ist, gibt es einen Vorsorgebevollméchtigten /

gesetzlichen Betreuer, der der deutschen Sprache méchtig ist (verstehen, lesen, antworten)
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und in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung stellvertretend fur den Patienten

ist.

Ausschlusskriterien

¢ Fehlendes Einverstandnis, sich an das Studienprotokoll zu halten.

e Bestehender Drogenmissbrauch, Alkoholmissbrauch oder eine psychiatrische Erkrankung,
die nach Ansicht des aufklarenden Arztes den Patienten fur die Teilnahme an einer Studie
ungeeignet macht.

e Jede Art von Abhangigkeit vom Prifer oder vom Sponsor (einschlief3lich dort angestellt zu

sein).

Hinweis: Sie dirfen, unabhangig von i) der Teilnahme lhrer Bezugsperson und ii) anderen Diagnosen
an der Studie teilnehmen (mit Ausnahme der unter Ausschlusskriterien genannten)

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind unter Beachtung der Ausschlusskriterien, welche durch
den einschlieBenden Studienarzt geprift werden, nicht zu erwarten.

Mogliche Aspekte, die den von lhnen vertretenden Patienten oder dessen Bezugsperson
belasten, werden unabhangig davon, ob der von Ihnen vertretende Patient in der Interventions-
oder Kontrollgruppe versorgt wird, alle drei Monate durch die regulare Ergebnismessung
erfasst. Kritische Parameter werden an die Primarbehandler (z.B. Hausarzt, Fachéarzte,
Therapeuten) weitergegeben werden, so dass diese die Mdglichkeit haben, hierauf zeitnah zu
reagieren. Naturlich kdnnen Sie die jeweilige Befragung / das Interview auch jederzeit ohne
Angabe von Griunden vorzeitig beenden.

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem Zeitaufwand fiir Sie verbunden. Insgesamt schatzen
wir den zeitlichen Gesamtaufwand mit regular ca. 1-1,5 Stunden pro Erhebung der
Fragebdgen (Baseline; Monate 3, 6, 9, 12, 15 in Form von Kontakten im personlichen
Gegentber bei lhnen vor Ort) fir Sie als zumutbar ein. Die Case und Care Management
Intervention erfolgt bei Ihnen vor Ort bzw. telefonisch. Fir keinen der studienbedingten
Termine ist eine zusatzliche Anreise von lhnen erforderlich. Die Treffen / Telefonate mit dem
Fallmanager werden jedoch - je nach Bedurfnislage - jeweils auch 0,5-2 Stunden in Anspruch
nehmen. Eine mogliche Teilnahme an einem personlichen Interview wird ungeféahr 30-60
Minuten dauern.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Die Case und Care Management Intervention ist darauf ausgerichtet, den Bedurfnissen von
betroffenen Patienten und deren Bezugspersonen so gut wie moglich zu begegnen und
engmaschigen Kontakt zu den Behandlern zu halten. Unsere Erwartung ist, dass es fir die
Patienten und deren Bezugspersonen durch die gezielte Begegnung der Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelange mit Ubernahme der Koordinationsabldufe, zu einer Verbesserung
der Lebensqualitat, Linderung der Symptomlast, verbesserten Risikowahrnehmung im Falle
von Immuntherapien und nicht zuletzt durch eine gezieltere Nutzung von Angeboten der
Gesundheits- und Sozialversorgung auch zu einer Verminderung von Sozial- und
Gesundheitskosten kommt. Dies ist jedoch fur schwer betroffene MS Patienten mit komplexen
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Bedarfen noch nicht bewiesen. Daher ist es auch mdglich, dass sich der erhoffte Nutzen fir
den von Ihnen vertretenden Patienten nicht einstellt. Durch die Teilnahme an der Studie ist der
von lhnen vertretene Patient jedoch keinem zusatzlichen Risiko im Vergleich zu der
Regelversorgung ausgesetzt.

In jedem Falle kann lhre Teilnahme an der Studie dazu beitragen, dass neue und wichtige
Erkenntnisse Uber den Nutzen einer Case und Care Management Intervention gewonnen
werden. Diese Erkenntnisse konnen dem von lhnen vertretenen Patienten und anderen
Patienten und Bezugspersonen perspektivisch helfen.

Geplante MaRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Der Studieneinschluss erfolgt nach einer ausfuhrlichen Bereitstellung von Informationen und
der Aufklarung durch einen Studienarzt der Klinik und Poliklinik fur Neurologie oder des
Zentrums fur Palliativmedizin der Uniklinik Koln. Hierzu wird einer der Studienarzte den
Patienten und Sie dort aufsuchen, wo Sie sich gerade befinden (z.B. in der Klinik
(ambulant/stationar), zu Hause). Voraussetzung fir die Studienteilnahme ist das Zutreffen
oben genannter Einschlusskriterien des von l|hnen vertretenden Patienten sowie lhr
schriftliches Einverstandnis als gesetzlicher Vertreter des Patienten
(Vorsorgebevollméchtigter, gesetzlicher Betreuer).

Nach dem schriftlichen Einverstandnis (s. Abschnitt ,Wer kann an der Studie teilnehmen?)
erfolgt die Basisuntersuchung (Baseline) durch einen geschulten Studienmitarbeiter. Die
Basisuntersuchung findet dort statt, wo Sie (und der Patient) sich befinden, z.B. bei Ihnen /
dem Patienten zu Hause und besteht aus der Beantwortung verschiedener Fragebdgen zu
folgenden Bereichen: soziodemographische Daten, Lebensqualitéat, palliativmedizinische
Beschwerden und Bedurfnisse, Angst und Depression, Wahrnehmung zur Therapiesicherheit
von Immuntherapien und Erfassung der Nutzung von Angeboten gesundheitsbezogener
Leistungen.

Im Anschluss erfolgt die Randomisierung in die Kontroll- oder Interventionsgruppe (s.
Abschnitt ,Art der Studie®).

In der Interventionsgruppe findet der erster Kontakt mit dem Fallmanager zur Vorstellung
und Erfassung der Sozial-/Gesundheitsbedarfe sobald als moglich nach der Basiserhebung
statt. Zwischen Studieneinschluss und erstem Kontakt mit dem Fallmanager sollte so wenig
Zeit wie moglich, maximal jedoch 2 Wochen vergehen. Nach dem ersten personlichen Kontakt
findet anschlieRend jede Woche ein Kontakt per Telefon bzw. ein persdnlicher Kontakt alle 4
Wochen (x 3 Tage) durch einen Besuch am Standort von Ihnen / der Bezugsperson statt. Ziel
der Intervention ist es, einen auf die Patienten und ihre Bezugspersonen individuell
abgestimmten Handlungs- und MaRnahmenplan zu erstellen, der auf Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelangen abzielt. Hierzu zahlen z.B. folgende MalRnahmen: Herstellung
und Koordination von Kontakten zu professionellen Helfern des Gesundheitssystems, Hilfe bei
Klarung von Fragen mit der Kranken-/Rentenversicherung, Koordination von z.B.
immuntherapeutischen Behandlungen. Die Dauer der Intervention betrdgt 12 Monate.
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Datenerhebung durch unabh&ngigen Wissenschaftler/study nurse

3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate
Kontrollgruppe
mit Regelversorgung
» Information
» Einverstandniserkldrung .
Alle Teilnehmenden haben Anspruch auf Tiefen-

» erste Datenerhebung bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen interviews
» zufallige Zuteilung zu einer mit einigen
der beiden Gruppen Studien-

teilnehmern

Abbildung 1: Flussdiagramm Studienverlauf, Abkiirzungen: Care und Case Management (CCM)

Alle Patienten bzw. ihre gesetzlichen Vertreter und teilnehmenden Bezugspersonen,
unabhéngig davon, ob der von Ihnen vertretende Patient in der Kontroll- oder in der
Interventionsgruppe ist, werden alle 3 Monate von einem geschulten Mitarbeiter dort, wo Sie
sich befinden (z.B. zu Hause) aufgesucht. Er fullt mit Ihnen zusammen die verschiedenen
Fragebdgen aus (alle auf den Seiten 3 und 4 genannten, bis auf zwei, die nur einmalig zu
Beginn erhoben werden). Insgesamt erfolgen nach der Basiserhebung also noch 5 weitere
personliche Treffen zwischen den Studienteilnehmern und dem geschulten Mitarbeiter aus
dem Studienteam. Das letzte Treffen dient der Nachbeobachtung (sogenanntes ,Follow-up®).

Wir mdchten die Belastung fiir Sie und die Bezugsperson des von lhnen vertretenden
Patienten durch die Studie mdglichst geringhalten. Daher brauchen Sie wegen der Studie nicht
extra in die Klinik zu kommen, sondern alle Studientermine werden dort stattfinden, wo Sie
und der von lhnen vertretene Patient sich zu der Zeit befinden.

Ca. 12 Monate nach Einschluss des ersten Patienten werden wir jeweils 9-12 Patienten und
9-12 Bezugspersonen aus der Interventionsgruppe bitten, zusatzlich an einem personlichen
Interview teilzunehmen. Gegebenenfalls wirden wir Sie zu einem spateren Zeitpunkt noch
einmal kontaktieren, um mit Ihnen einen Termin fur ein personliches Interview zu vereinbaren.
In diesen Interviews haben Sie stellvertretend fur den Patienten oder auch aus der Sicht einer
Bezugsperson die Gelegenheit, ihre ganz individuellen Erfahrungen mit dem neuen Case und
Care Management Dienst zu vertiefen. Dieses Interview wird jeweils dort stattfinden, wo Sie
sich befinden. Zu Analysezwecken wird das Interview auf Tonband aufgezeichnet und wortlich
in einen Text Gberfuhrt (Transkription) werden.

Nach Studienende oder auch bei freiwilligem Rucktritt von der Studienteilnahme steht dem

von |hnen vertretenen Patienten weiterhin die Regelversorgung durch bestehende
Gesundheits- und Sozialstrukturen zur Verfligung.
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Datenverarbeitung und Datenschutz

Wahrend der Kklinischen Studie werden medizinische Befunde und persdnliche Informationen
von dem von Ihnen vertretenen Patienten und lhnen (z.B. Ihre Telefonnummer) erhoben und
im Studienzentrum in einer Akte niedergeschrieben oder elektronisch gespeichert. Die flr die
klinische Studie wichtigen Daten werden in pseudonymisierter Form gespeichert und nach
Good Scientific Practice wissenschaftlich ausgewertet.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten (in dem Fall des von Ihnen
vertretenen Patienten) wie der Name und das Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer
Codeliste nicht mehr einer konkreten Person zugeordnet werden konnen. Die
personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern- und/oder Buchstabencode ersetzt.
Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt (elektronisch und in Papierform), auf der die Namen
den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im
Studienzentrum gesondert und unter Verschluss bzw. zugriffsbeschrankt aufbewahrt und
unterliegt dort technischen und organisatorischen Malinahmen, die gewahrleisten, dass die
personenbezogenen Daten |hnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden
konnen. Eine Entschlusselung erfolgt nur unter den vom Gesetz vorgeschriebenen
Voraussetzungen. Zugriff auf diese Listen haben nur zusténdige und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Mitarbeiter des Studienzentrums.

Die Rechtsgrundlage fur die Datenverarbeitung ist lhre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten tber einen
Zeitraum von 10 Jahren gemald wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden die Daten geléscht oder anonymisiert.
Anonymisiert heil3t, dass der Zuordnungscode geldscht wird und die Daten ggf. so weiter
verandert werden, dass sie in keiner Weise lhrer Person oder dem von lhnen vertretenen
Patienten zugeordnet werden kdnnen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (s. Seite
1).

Sie haben das Recht auf Auskunft sowie Einsichtnahme uber die Sie und die des von lhnen
vertretenen Patienten betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie
erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Ubermittelt werden.

Sollten Sie dabei Fehler in Ihren Daten oder den Daten des von lhnen vertretenen Patienten
feststellen, so haben Sie das Recht, diese berichtigen zu lassen. Ferner haben Sie das Recht
eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sie haben auch das Recht, eine Loschung der Uber Sie gespeicherten Daten und den Daten
des von lhnen vertretenen Patienten zu verlangen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten werden
der Studienleitung in pseudonymisierter Form bzw. von ihr beauftragten Stellen zum Zweck

des Datenmanagements (Zentrum fur klinische Studien der Universitat zu Kdln) bzw. der
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wissenschaftlichen Auswertung (Institut fir Medizinische Statistik und Bioinformatik der
Universitat zu Kaln, Institut fir Gesundheitstkonomie und Klinische Epidemiologie der
Universitat zu Kaéln) zur Verfigung gestellt. Zugriff auf die personenbezogenen und -
identifizierenden Daten haben nur die zustandigen Personen im Studienzentrum. Diese
unterliegen der arztlichen Schweigepflicht (8§ 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (86 DSG NRW) gebunden.

Wissenschatftliche Veroffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliel3lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Rickschlisse auf den von Ihnen vertretenen Patienten zulasst.

Die ordnungsgemafRe Durchfihrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemafe Erhebung
der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Teilnehmern, kbnnen von Beauftragten der
Studienleitung, Hilfspersonal der Prifer und Beauftragen des Sponsors (Monitore, Auditoren)
und Inspektoren auch durch direkte Einsicht in lhre beim Studienarzt vorliegenden
personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit Inrem Namen genannten) Daten sowie die Daten
des von lhnen vertretenen Patienten Uberpriuft werden. Diese sind zur Verschwiegenheit
verpflichtet und dirfen lhre Daten und die Daten des von lhnen vertretenen Patienten nur in
pseudonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von diesen
Unterlagen erstellen.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft
werden koénnen. Die Studienleitung versichert Ihnen, alles nach dem Stand der Technik
Maogliche zum Schutz lhrer Privatsphare und der Privatsphare des von Ihnen vertretenden
Patienten zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes
Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung
nicht verbunden.

Betrifft nur das Interview: Wir erstellen eine Tonbandaufnahme vom Gesprach und lassen es
anschlieRend wortlich verschriftlichen (Transkription). Dabei werden die Aufzeichnungen mit
einem Ersatznamen versehen, damit die Inhalte nicht mit Ihrer Person oder dem von lhnen
vertretenen Patienten in Verbindung gebracht werden kénnen. Wir weisen Sie jedoch darauf
hin, dass inshesondere aufgrund lhrer Stimme und ggf. der ausgesprochenen Inhalte eine Re-
Identifizierung nicht ausgeschlossen werden kann. Die Tonaufnahme des Interviews ist
lediglich projektinternen Mitarbeitern des Studienzentrums zuganglich sowie der professionell
transkribierenden Person, die vor Erhalt der Tonbandaufnahme eine Vertraulichkeitserklarung
unterschreibt und das Transkript nach Erstellung an das Forschungsteam, ohne eine
Vervielfaltigung vorgenommen zu haben, zuriickgibt. Die Tonbandaufnahmen sowie die
Transkripte werden nur fur die Auswertung der Untersuchung genutzt. Sie werden ebenfalls
mit einer zufalligen Kennnummer (Pseudonymisierung) gespeichert. Alle Personen-, Orts- und
StralRennamen werden durch die Bezeichnung ,,Ort X* oder ,Stral’e XY“ unkenntlich genannt.
Einzelne Zitate werden madglicherweise in wissenschaftlichen Arbeiten verdffentlicht, dabei ist
nicht erkennbar, von welcher Person diese stammen.
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Fir die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist
IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustéandig.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie kdnnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen oder dem von lhnen vertretenden Patienten daraus ein
Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr
erhoben.

Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an die Studienleitung (siehe Seite 1) wenden.
Sie koénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:

Datenschutzbeauftragter der Universitéat zu Koln
dsb@verw.uni-koeln.de
0221-470-0

Datenschutzbeauftragter der Uniklinik KdIn
datenschutz@uk-koeln.de
0221-478-39046

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehdrde fiir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehérden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
Die fur die Studienleitung zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde ist:
Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Dusseldorf
KavalleriestralRe 2-4, 40213 Dusseldorf
Tel.: 0211-384-24-0
Fax: 0211-384-24-10
E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de
Probandenversicherung
Da weder studienbedingte Risiken fir die Gesundheit bestehen, noch studienbedingte Wege
anfallen (diese Studie wird bei Ihnen vor Ort bzw. telefonisch erfolgen), wurden fir die Studie
keine Probandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung abgeschlossen.

Mogliche Grinde fur ein vorzeitiges Studienende

Der Sponsor hat das Recht, die Studie vorzeitig abzubrechen, wenn es relevante medizinische
oder ethische Bedenken gibt oder wenn der Abschluss der Studie nicht mehr praktikabel ist.
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Wenn eine solche MalRnahme ergriffen wird, werden die Griinde fir den Abbruch der Studie
dokumentiert.

Ein vorzeitiger Abbruch der Studie wird in Betracht gezogen, wenn:
¢ sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur die Studienteilnehmer deutlich &ndert
e es nicht mehr ethisch vertretbar ist, die Studie weiter fortzusetzen
e es nicht mehr praktikabel ist, die Studie abzuschlie3en
¢ identische Studien bessere Ergebnisse hinsichtlich einer Care und Case Management
Intervention oder der Standardversorgung fur schwer betroffene MS Patienten und
deren Bezugspersonen zeigen

Der Sponsor entscheidet in Absprache mit der Studienleitung, der stellvertretenden
Studienleitung und dem Studienstatistiker tiber den Abbruch der Studie.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung
Eine Aufwandsentschadigung wird Ihnen fur Ihre Teilnahme an der Studie nicht gezahlt.

Es entstehen lhnen, dem von lhnen vertretenen Patienten und den Krankenkassen keinerlei
Kosten durch die Teilnahme an der Studie.

Information Uber neue Erkenntnisse

Ihr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch uber jede Anderung und weitere
wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Informationen in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung, stellvertretend fir den von lhnen vertretenen Patienten, zur weiteren Teilnahme
beeinflussen kénnte.

Haben Sie weitere Fragen?
Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu Ihren Rechten

oder den Rechten des von Ihnen vertretenen Patienten, usw. haben, wenden Sie sich bitte an
die studienbedingte Ansprechpartnerin. Die Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite.

Wir freuen uns sehr Gber lhre Unterstiitzung und bedanken uns bereits jetzt fir Ihre
Zeit dieses Schreiben zu lesen.

Frau PD Dr. Heidrun Golla Herr PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fur Neurologie
Uniklinik K6In Uniklinik Koln
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, stellvertretend flr den von mir vertretenen Patienten,
an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zuriickzutreten, ohne dass fir mich oder den von mir vertretenen Patienten Nachteile
in der medizinischen Behandlung daraus entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten Uber Sie und den von
Ihnen vertretenen Patienten erhoben und zugriffsbeschréankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum fur Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt geman
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebdgen und elektronischen Datentrdgern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von mdglichen Aspekten, die den von lhnen vertretenen Patienten belasten
kdnnten: die Studienérzte, die Studienleitung sowie involvierte Primarbehandler (z.B.
Hausarzt, Fachéarzte, Therapeuten), damit diese die Moglichkeit haben, auf diese Aspekte
reagieren zu kdénnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prifer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in die beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
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notwendig ist. Fur diese MaRBnahme entbinde ich den Studienarzt von der é&rztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten und die Daten des von mir vertretenen
Patienten nach Beendigung oder Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der
Studie gemalR wissenschaftlichem Standard aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten und dies von mir vertretenen Patienten geléscht oder anonymisiert.

4. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie,
stellvertretend fir den von mir vertretenen Patienten, beenden kann. In diesem Falle werden
bereits erhobene Daten geléscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten von mitbehandelnden Arzten erhoben
werden, soweit dies fir die ordnungsgeméaRe Durchfilhrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht,
bitte streichen.)

7. Ich bin dartber informiert und damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme
das Studienpersonal in seiner jeweils spezifischen Funktion zur Sicherung der adaguaten
Durchfiihrung der Studie sowie im Falle von identifizierten Bedurfnissen und/oder moéglichen
Aspekten, die den von mir vertretenen Patienten belasten kdnnten, mit den Primarbehandlern
des von mir vertretenen Patienten, z.B. Hausarzt, Facharzten, Therapeuten Kontakt aufnehmen
wird.

Name/n des/r Primarbehandler/s

0 Ja O Nein

Ich habe die vollstandige Probandeninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (persoénlich auszufullen) Unterschrift des gesetzlichen Vertreters
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Ich habe das Aufklarungsgesprach gefihrt und die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
eingeholt.

Ort und Datum (persoénlich auszufillen) Unterschrift des Studienarztes
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung (zum qualitativen Teil der Studie)

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, stellvertretend fur den von mir vertretenen Patienten,
an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlckzutreten, ohne dass fir mich oder den von mir vertretenen Patienten Nachteile
in der medizinischen Behandlung daraus entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten Uber Sie und den von
Ihnen vertretenen Patienten erhoben und zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum fir Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaf
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebtgen und elektronischen Datentragern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von mdglichen Aspekten, die den von lIhnen vertretenen Patienten belasten
kdnnten: die Studienéarzte, die Studienleitung sowie involvierte Primarbehandler (z.B.
Hausarzt, Facharzte, Therapeuten), damit diese die Mdglichkeit haben, auf diese Aspekte
reagieren zu kdénnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBerdem erklére ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in die beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberprifung der Studie
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notwendig ist. Fur diese MaBnahme entbinde ich den Studienarzt von der é&rztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten und die Daten des von mir vertretenen
Patienten nach Beendigung oder Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der
Studie gemal wissenschaftlichem Standard aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten und die des von mir vertretenen Patienten geldscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie,
stellvertretend fur den von mir vertretenen Patienten, beenden kann. In diesem Falle werden
bereits erhobene Daten geléscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten von mitbehandelnden Arzten erhoben
werden, soweit dies fir die ordnungsgeméaRe Durchfilhrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht,
bitte streichen.)

7. Ich bin dartber informiert und damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme
das Studienpersonal in seiner jeweils spezifischen Funktion zur Sicherung der adaguaten
Durchfihrung der Studie sowie im Falle von identifizierten Bedurfnissen und/oder moéglichen
Aspekten, die den von mir vertretenen Patienten belasten kdnnten, mit den Primarbehandlern
des von mir vertretenen Patienten, z.B. Hausarzt, Facharzten, Therapeuten Kontakt aufnehmen
wird.

Name/n des/r Primarbehandler/s

8. Ich bin ich damit einverstanden, dass das Interview auf Tonband aufgezeichnet wird und die
Daten in pseudonymisierter Form (ohne Namensnennung) im Rahmen der Studie verwendet
werden.

0 Ja O Nein

Ich habe die vollstandige Probandeninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (persoénlich auszufillen) Unterschrift des gesetzlichen Vertreters
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Ich habe das Aufklarungsgesprach gefihrt und die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
eingeholt.

Ort und Datum (persoénlich auszufillen) Unterschrift des Studienarztes
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik Koln Uniklinik Koln

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Die Verantwortung fur die Studie liegt bei:

PD Dr. Heidrun Golla
Zentrum flr Palliativmedizin
Uniklinik Koln
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln
Tel.: 0221-478-3368
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de

Lokal verantwortliche Studienarzte! am Studienzentrum (jeweils am Zentrum
far Palliativmedizin und der Klinik und Poliklinik fir Neurologie):

PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fir Neurologie
Uniklinik KéIn Uniklinik KéIn
Kerpener Str. 62, 50937 Kdln Kerpener Str. 62, 50937 Koln
Tel.: 0221-478-3368 Tel.: 0221-478-6188
E-Mail: heidrun.golla@uk-koeln.de E-Mail: clemens.warnke@uk-koeln.de

Information Uber die Teilnahme an der Studie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir freuen uns, dass Sie an unserer Studie zur ,Kommunikation, Koordination und Sicherheit
fur Menschen mit Multipler Sklerose (KOKOS-MS)* interessiert sind und uns eventuell durch
Ihre Teilnahme hierbei unterstiitzen mdchten. Im Folgenden mdchten wir Sie Uber die Ziele
und den Verlauf der Studie informieren und Ihnen erkl&aren, warum lhre Mitarbeit im Falle einer
Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird zu Forschungszwecken durchgefihrt.

L Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird nicht ausdriicklich in geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen
differenziert. Die gewéahlte ménnliche Form schlie3t eine adaquate weibliche Form gleichberechtigt ein.
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Wir bitten Sie, diese Information sorgféltig zu lesen und anschliel3end zu entscheiden, ob Sie
an dieser Studie teilnehmen mochten oder nicht.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie
teilnehmen oder spéater Ihre Einwilligung widerrufen, entstehen lhnen daraus keine Nachteile.

Der Studienarzt hat lhnen bereits eine Reihe von Informationen zu der geplanten Studie
gegeben. Der nachfolgende Text soll Sie Uber die wichtigen Aspekte der Studie, insbesondere
die Ziele und den Ablauf informieren. Lesen Sie die Teilnehmerinformation bitte sorgfaltig und
gewissenhaft. Anschlielend wird ein Studienarzt das Aufklarungsgesprach mit Ihnen fuhren.
Bitte z6gern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie werden danach
ausreichend Bedenkzeit erhalten, um tber Ihre Teilnahme zu entscheiden.

Ziel der Studie

Studien und eigene klinische Erfahrungen zeigen, dass schwer betroffene MS Patienten und
ihre  An-/Zugehtrigen (im Folgenden als Bezugspersonen bezeichnet) oftmals einen
kontinuierlichen koordinierenden Ansprechpartner vermissen, der gemeinsam mit ihnen ihre
Bedarfe definiert und ordnet, sich fur ihre Belange einsetzt und verschiedene Ablaufe
koordiniert, im Sinne einer ,Prozesskoordination®. Solche Aufgaben kdnnen durch einen
sogenannten ,Fallmanager ibernommen werden. Seine Tétigkeit wird auch als ,Care und
Case Management® bezeichnet und konnte bereits fur verschiedene Patientengruppen die
Koordinationsablaufe  vereinfachen, Lebensqualitat verbessern und Sozial- und
Gesundheitskosten senken. Bislang fehlt der Nachweis dieser positiven Effekte jedoch flr
schwer betroffene MS Patienten sowie fiir deren Bezugspersonen. Ziel dieser Studie ist die
Evaluation eines solchen Care und Case Management Dienstes bei schwerer MS, der die
Patienten und deren Bezugspersonen Uber einen langeren Zeitraum (in dieser Studie Uber 12
Monate) in Gesundheits- und Sozialversorgungsbelangen begleitet. Hierbei sollen Anliegen
der Patienten aber auch der Bezugspersonen Berucksichtigung finden. Dies erfolgt
sektorenibergreifend, d.h. unabhéngig davon, ob sich Patienten gerade ambulant oder
stationar in Behandlung befinden. Von der Durchflihrung dieser Studie erhoffen wir uns, die
Versorgung der MS Patienten und deren Bezugspersonen zukiinftig verbessern zu kénnen.

Art der Studie

Bei der Studie handelt es sich um eine sogenannte ,randomisierte kontrollierte Phase I
klinische Studie“ im Sinne einer komplexen Intervention mit parallelen Armen. Dies bedeutet,
dass Sie und lhre Bezugspersonen computergestitzt zuféllig entweder der Kontroll- oder der
Interventionsgruppe (s. unten fir eine genauere Beschreibung beider Gruppen) zugewiesen
werden. Dieses Verfahren wird Randomisierung genannt und ist vergleichbar mit dem
Werfen einer Minze (Wahrscheinlichkeit von 50%). Das Studienteam hat keinen Einfluss
darauf, ob Sie der Interventionsgruppe oder der Kontrollgruppe zugeordnet werden.

In der Kontrollgruppe erhalten die Patienten die Regelversorgung innerhalb der bestehenden
Gesundheits- und Sozialstrukturen.
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In der Interventionsgruppe erhalten die Patienten gemeinsam mit den Bezugspersonen —
falls teilnehmend- zusatzlich zur Regelversorgung regulér strukturierte Kontakte mit einem
kontinuierlich Gber die Studie begleitendem Fallmanager.

Sie und Ihre Bezugsperson (falls eine solche Person an der Studie teilnimmt) sowie lhre
Behandler sind dartber informiert, in welcher Gruppe (Kontroll- oder Interventionsgruppe) Sie
sich befinden. Der geschulte Studienmitarbeiter, der sich regelmaRig mit lhnen und Ihrer
Bezugsperson treffen wird, um sich mit Hilfe von Fragebdgen nach Ihrem Befinden zu
erkundigen, ist jedoch ,verblindet® (Beobachter-blinde Studie). Das heil3t, der
Studienmitarbeiter weil3 nicht, ob Sie sich in der Interventions- oder in der Kontrollgruppe
befinden. Es ist wichtig, dass der Studienmitarbeiter zu jedem Zeitpunkt der Studie verblindet
bleibt, d.h., Sie dirfen ihm also nicht mitteilen, ob Sie in_der Kontrollgruppe oder in der
Interventionsgruppe sind. Das bedeutet auch, dass in seiner Anwesenheit nicht tiber den Kontakt
mit dem Fallmanager berichtet werden darf. Sie werden vor jedem Termin darauf hingewiesen
und erinnert werden.

Der Studienablauf ist in Abbildung 1 unter ,geplante Mafinahmen und Ablauf der Teilnahme*
dargestellt und genauer beschrieben.

Die Studie wird unter dem Forderkennzeichen 01VSF19029 vom Innovationsausschuss beim
Gemeinsamen Bundeausschuss (GBA) geférdert.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat zu Koéln hat die vorliegende Studie am
XX.XX.XXXX beraten und zustimmend bewertet.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

An dieser wissenschaftlichen Studie kdnnen Patienten teilnehmen, die die in der Tabelle
gelisteten Einschlusskriterien erfiillen und ihr schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an
der Studie geben oder das ihres Vorsorgebevollmachtigten oder gesetzlichen Betreuers,
sofern die Patienten selbst nicht in der Lage sein sollten, ihr schriftliches Einverstandnis zu
geben.

Nicht teilnehmen kénnen Patienten mit den in der Tabelle gelisteten Ausschlusskriterien.

Die geplante Laufzeit dieses Vorhabens betragt fir die einzelnen Patienten und deren
Bezugspersonen insgesamt 15 Monate. Insgesamt erstreckt sich die Studienlange tber 40
Monate und wird voraussichtlich Ende 2023 abgeschlossen sein. Es sollen insgesamt 80
Patienten mit schwerer MS sowie deren Bezugspersonen (sofern vorhanden und
einverstanden) in die Studie eingeschlossen werden.

Einschlusskriterien

Subgruppe 1 Subgruppe 2

MS Patienten, die aufgrund eines MS Patienten, mit primér oder sekundar chronisch
hochaktiven Verlaufs, progredienter MS

charakterisiert tber klinische
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Schubaktivitdit und MRT-Aktivitét,

eine Indikation far ein
Immuntherapeutikum der
Eskalationsstufe (z.B.
Alemtuzumab, Ocrelizumab,
Rituximab, Ofatumumab,
Natalizumab, Fingolimod,

Siponimod, Ozanimod, Cladribin)
haben und hiermit behandelt

werden

UND mindestens einer der beiden UND

nachfolgenden Punkte zutreffend

e Alter 2 50 Jahre Alter = 18 Jahre
e expanded disability status UND entweder a oder b zutreffend
score (EDSS) 25 a b
maRig ausgepragter | ausgepragte

Behinderung (EDSS 4-7) und | Behinderungen (EDSS)
keine  immuntherapeutischen | > 7,0), mit oder ohne
Behandlungsoptionen (z.B. | immuntherapeutische
aufgrund fehlender | Behandlungsoptionen
Krankheitsaktivitat in Form von
Schiben oder im MRT)

UND

Wohnort im Regierungsbezirk Koln

UND einer der beiden nachfolgenden Punkte zutreffend

¢ Die Patienten sind der deutschen Sprache méchtig (verstehen, lesen, antworten) und sind
in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung.
ODER

e Wenn der Patient dazu nicht in der Lage ist, gibt es einen Vorsorgebevollméchtigten /
gesetzlichen Betreuer, der der deutschen Sprache méachtig ist (verstehen, lesen, antworten)
und in der Lage zur informierten, schriftlichen Einwilligung stellvertretend fiir den Patienten

ist.

Ausschlusskriterien

e Fehlendes Einverstandnis, sich an das Studienprotokoll zu halten.
e Bestehender Drogenmissbrauch, Alkoholmissbrauch oder eine psychiatrische Erkrankung,
die nach Ansicht des aufklarenden Arztes den Patienten fiir die Teilnahme an einer Studie

ungeeignet macht.
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e Jede Art von Abhangigkeit vom Priifer oder vom Sponsor (einschlieB3lich dort angestellt zu

sein).

Hinweis: Sie dirfen, unabhangig von i) der Teilnahme lhrer Bezugsperson und ii) anderen Diagnosen
an der Studie teilnehmen (mit Ausnahme der unter Ausschlusskriterien genannten)

Mogliche Risiken/Belastungen/Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind unter Beachtung der Ausschlusskriterien, welche durch
den einschlieBenden Studienarzt gepriift werden, nicht zu erwarten.

Mogliche Aspekte, die Sie oder lhre Bezugsperson belasten, werden unabhéngig davon, ob
Sie in der Interventions- oder Kontrollgruppe versorgt werden, alle drei Monate durch die
regulare Ergebnismessung erfasst. Kritische Aspekte werden an Ihre Primarbehandler (z.B.
Hausarzt, Fachéarzte, Therapeuten) weitergegeben werden, so dass diese die Moglichkeit
haben, hierauf zeitnah zu reagieren. Natlrlich kénnen Sie die jeweilige Befragung / das
Interview auch jederzeit ohne Angabe von Griinden vorzeitig beenden.

Die Teilnahme an der Studie ist mit einem Zeitaufwand fir Sie verbunden. Insgesamt schétzen
wir den zeitlichen Gesamtaufwand mit regular ca. 1-1,5 Stunden pro Erhebung der
Fragebdgen (Baseline; Monate 3, 6, 9, 12, 15 in Form von Kontakten im personlichen
Gegenuber bei Ihnen vor Ort) fir Sie als zumutbar ein. Falls Sie sich nicht dazu in der Lage
sehen, ist es moglich, dass ein Stellvertreter, der Sie gut kennt (z.B. Ihre Bezugsperson oder
Ihre Pflegekraft) anstelle von Ihnen die Fragebdgen ausfiillt. Die Care und Case Management
Intervention erfolgt bei Ihnen vor Ort bzw. telefonisch. Fiur keinen der studienbedingten
Termine ist eine zusatzliche Anreise von lhnen erforderlich. Die Treffen / Telefonate mit dem
Fallmanager werden jedoch - je nach Bedurfnislage - jeweils auch 0,5-2 Stunden in Anspruch
nehmen. Eine mdgliche Teilnahme an einem personlichen Interview wird ungefahr 30-60
Minuten dauern.

Moglicher Nutzen durch die Teilnahme

Die Care und Case Management Intervention ist darauf ausgerichtet, den Bedurfnissen von
Ihnen und lhrer Bezugsperson so gut wie moglich zu begegnen und engmaschigen Kontakt
zu lhren Behandlern zu halten. Unsere Erwartung ist, dass es fiir die Patienten und deren
Bezugspersonen  durch  die gezielte  Begegnung der  Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelange mit Ubernahme der Koordinationsablaufe, zu einer Verbesserung
der Lebensqualitat, Linderung der Symptomlast, verbesserten Risikowahrnehmung im Falle
von Immuntherapien und nicht zuletzt durch eine gezieltere Nutzung von Angeboten der
Gesundheits- und Sozialversorgung auch zu einer Verminderung von Sozial- und
Gesundheitskosten kommt. Dies ist jedoch flr schwer betroffene MS Patienten mit komplexen
Bedirfnissen noch nicht bewiesen. Daher werden sie mdglicherweise keinen personlichen
Nutzen durch die Teilnahme an der Studie haben. Durch die Teilnahme an der Studie sind Sie
jedoch keinem zusétzlichen Risiko im Vergleich zu der Regelversorgung ausgesetzt.

In jedem Falle kann lhre Teilnahme an der Studie dazu beitragen, dass neue und wichtige
Erkenntnisse Uber den Nutzen einer Care und Case Management Intervention gewonnen
werden. Diese Erkenntnisse kdonnen lhnen und anderen Patienten und Bezugspersonen
perspektivisch helfen.
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Geplante MaRnahmen und Ablauf der Teilnahme

Der Studieneinschluss erfolgt nach einer ausfuhrlichen Bereitstellung von Informationen und
der Aufklarung durch einen Studienarzt der Klinik und Poliklinik fur Neurologie oder des
Zentrums fur Palliativmedizin der Uniklinik KoIn. Hierzu wird einer der Studienarzte Sie dort
aufsuchen, wo Sie sich gerade befinden (z.B. in der Klinik (ambulant/stationar), zu Hause).

Nach dem schriftlichen Einverstandnis (s. Abschnitt ,Wer kann an der Studie teilnehmen?)
erfolgt die Basisuntersuchung (Baseline) durch einen geschulten Studienmitarbeiter. Die
Basisuntersuchung findet dort statt, wo Sie sich befinden, z.B. bei lhnen zu Hause und besteht
aus der Beantwortung verschiedener Fragebdgen zu folgenden Bereichen:
soziodemographische Daten, Lebensqualitat, palliativmedizinische Beschwerden und
Bedirfnisse, Selbstbeurteilung von Angst und Depression, subjektive Wahrnehmung zur
Therapiesicherheit von Immuntherapien und Erfassung der Nutzung von Angeboten
gesundheitsbezogener Leistungen.

Im Anschluss erfolgt die Randomisierung in die Kontroll- oder Interventionsgruppe (s.
Abschnitt ,Art der Studie®).

In der Interventionsgruppe findet der erste Kontakt mit dem Fallmanager zur Vorstellung und
Erfassung der Sozial-/Gesundheitsbhedarfe sobald als mdéglich nach der Basiserhebung statt.
Zwischen Studieneinschluss und erstem Kontakt mit dem Fallmanager sollte so wenig Zeit wie
mdoglich, maximal jedoch 2 Wochen vergehen. Nach dem ersten persénlichen Kontakt findet
anschliel3end jede Woche ein Kontakt per Telefon bzw. ein persdnlicher Kontakt alle 4 Wochen
(= 3 Tage) durch einen Besuch am Standort von lhnen / Ihrer Bezugsperson statt. Ziel der
Intervention ist es, einen auf die Patienten und ihre Bezugspersonen individuell abgestimmten
Handlungs- und MalBnahmenplan zu erstellen, der auf Gesundheits- und
Sozialversorgungsbelangen abzielt. Hierzu zahlen z.B. folgende Mal3nhahmen: Herstellung und
Koordination von Kontakten zu professionellen Helfern des Gesundheitssystems, Hilfe bei
Klarung von Fragen mit der Kranken-/Rentenversicherung, Koordination von z.B.
immuntherapeutischen Behandlungen. Die Dauer der Intervention betragt 12 Monate.

Datenerhebung durch unabh&ngigen Wissenschaftler/study nurse

3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate 3 Monate
Kontrollgruppe
mit Regelversorgung
» Information
» Einverstandniserkldrung
Alle Teilnehmenden haben Anspruch auf Tiefen-

» erste Datenerhebung bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen interviews
» zufallige Zuteilung zu einer mit einigen
der beiden Gruppen Studien-

teilnehmern

Abbildung 1: Flussdiagramm Studienverlauf, Abkirzungen: Care und Case Management (CCM)
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Alle Patienten und teilnehmenden Bezugspersonen -unabhéngig davon, ob Sie in der Kontroll-
oder in der Interventionsgruppe sind- werden alle 3 Monate von einem geschulten
Studienmitarbeiter dort, wo Sie sich befinden (z.B. zu Hause), aufgesucht. Er flllt mit Ihnen
zusammen die verschiedenen Fragebdgen aus (alle unter ,Geplante MaZnahmen und Ablauf
der Teilnahme“ genannten, bis auf zwei, die nur einmalig zu Beginn erhoben werden).
Insgesamt erfolgen nach der Basiserhebung also noch 5 weitere personliche Treffen zwischen
Ihnen und dem geschulten Studienmitarbeiter. Das letzte Treffen dient der Nachbeobachtung
(sogenanntes ,Follow-up®).

Wir mochten die Belastung fur Sie und lhre Bezugsperson durch die Studie mdglichst
geringhalten. Daher brauchen Sie wegen der Studie nicht extra in die Klinik zu kommen,
sondern alle Studientermine werden dort stattfinden, wo Sie und Ihre Bezugsperson sich zu
der Zeit befinden. Falls Ihr Allgemeinzustand die Beantwortung der Fragen nicht zulassen
sollte, kénnen die Fragebdgen, die Sie betreffen, stellvertretend durch Ihre Bezugsperson
beantwortet werden.

Ca. 12 Monate nach Einschluss des ersten Patienten werden wir jeweils 9-12 Patienten und
9-12 Bezugspersonen aus der Interventionsgruppe bitten, zuséatzlich an einem persdnlichen
Interview teilzunehmen. Gegebenenfalls wirden wir Sie also zu einem spateren Zeitpunkt
noch einmal kontaktieren, um mit lhnen einen Termin filir ein personliches Interview zu
vereinbaren. In diesen Interviews haben die Patienten und ihre Bezugsperson die Gelegenheit,
ihre ganz individuellen Erfahrungen mit dem neuen Care und Case Management Dienst zu
vertiefen. Dieses Interview wird jeweils dort stattfinden, wo sich die Patienten bzw. die
Bezugspersonen befinden. Zu Analysezwecken wird das Interview auf Tonband aufgezeichnet
und wartlich in einen Text Gberfuhrt (Transkription) werden.

Nach Studienende oder auch bei freiwilligem Rucktritt von der Studienteilnahme steht Ihnen
weiterhin die Regelversorgung durch bestehende Gesundheits- und Sozialstrukturen zur
Verfligung.

Datenverarbeitung und Datenschutz

Wahrend der klinischen Studie werden medizinische Befunde und persdnliche Informationen
von Ihnen erhoben und am Studienzentrum in Ihrer personlichen Akte niedergeschrieben oder
elektronisch gespeichert. Die fur die Kklinische Studie wichtigen Daten werden in
pseudonymisierter Form gespeichert und wissenschaftlich nach Good Scientific Practice
ausgewertet.

Pseudonymisieren bedeutet, dass die personenbezogenen Daten wie der Name und das
Geburtsdatum ohne Hinzuziehung einer Codeliste nicht mehr einer konkreten Person
zugeordnet werden kdnnen. Die personenbezogenen Daten werden durch einen Nummern-
und/oder Buchstabencode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt (elektronisch
und in Papierform), auf der die Namen den Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet
sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert und unter Verschluss bzw.
zugriffsbeschrankt aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen
Malnahmen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten Ihnen durch unbefugte
Personen nicht zugeordnet werden kénnen. Eine Entschlisselung erfolgt nur unter den vom
Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Zugriff auf diese Listen haben nur zusténdige
und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitarbeiter des Studienzentrums.
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Die Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige, schriftliche Einwilligung.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem
erfasst und statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten tiber einen
Zeitraum von 10 Jahren gemaR wissenschaftlichem Standard in einem sicheren System
gespeichert und archiviert. Im Anschluss werden lhre Daten geléscht oder anonymisiert.
Anonymisiert heil3t, dass der Zuordnungscode geléscht wird und die Daten ggf. so weiter
verandert werden, dass sie in keiner Weise Ihrer Person zugeordnet werden kdnnen.

Die Verarbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung (s. Seite
1).

Sie haben das Recht auf Auskunft sowie Einsichtnahme Uber die Sie betreffenden
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte
Ubermittelt werden.

Sollten Sie dabei Fehler in Ihren Daten feststellen, so haben Sie das Recht, diese berichtigen
zu lassen. Ferner haben Sie das Recht eine kostenfreie Kopie dieser Daten zu erhalten.

Sie haben auch das Recht, eine Loschung der lber Sie gespeicherten Daten zu verlangen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten werden
der Studienleitung in pseudonymisierter Form bzw. von ihr beauftragten Stellen zum Zweck
des Datenmanagements (Zentrum fur klinische Studien der Universitat zu Kdln) bzw. der
wissenschaftlichen Auswertung (Institut fir Medizinische Statistik und Bioinformatik der
Universitat zu Kaln, Institut fir Gesundheitstkonomie und Klinische Epidemiologie der
Universitat zu Kdéln) zur Verfliigung gestellt. Zugriff auf die personenbezogenen und -
identifizierenden Daten haben nur die zustandigen Personen im Studienzentrum. Diese
unterliegen der &rztlichen Schweigepflicht (8 203 StGB) und sind an die Wahrung des
Datengeheimnisses (86 DSG NRW) gebunden.

Wissenschaftliche Verdffentlichungen von Ergebnissen erfolgen ausschliel3lich anonymisiert,
also in einer Form, die keine Rickschliisse auf Ihre Person zul&sst.

Die ordnungsgemaéafRe Durchfiihrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemafe Erhebung
der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Teilnehmer, kénnen von Beauftragten der
Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftragen des Sponsors (Monitore, Auditoren)
und Inspektoren auch durch direkte Einsicht in Ihre beim Studienarzt vorliegenden
personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit Ihrem Namen genannten) Daten uberpruft
werden. Diese sind zur Verschwiegenheit verpflichtet und dirfen lhre Daten nur in
pseudonymisierter Form weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von lhren Unterlagen
erstellen.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese
Risiken lassen sich nicht véllig ausschlielRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknupft

KOKOS-MS_DEU_ICF-Patient_German_V01_0.docx Seite 8 von 16



werden konnen. Die Studienleitung versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik
Maogliche zum Schutz lhrer Privatsphére zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die
ein geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der
Datenverarbeitung nicht verbunden.

Betrifft nur das Interview: Wir erstellen eine Tonbandaufnahme vom Gesprach und lassen es
anschliel3end wortlich verschriftlichen (Transkription). Dabei werden die Aufzeichnungen mit
einem Ersatznamen versehen, damit die Inhalte nicht mit Ihrer Person in Verbindung gebracht
werden konnen. Wir weisen Sie jedoch darauf hin, dass insbesondere aufgrund lhrer Stimme
und ggf. der ausgesprochenen Inhalte eine Re-Identifizierung nicht ausgeschlossen werden
kann. Die Tonaufnahme des Interviews ist lediglich projektinternen Mitarbeitern des
Studienzentrums zuganglich sowie der professionell transkribierenden Person, die vor Erhalt
der Tonbandaufnahme eine Vertraulichkeitserklarung unterschreibt und das Transkript nach
Erstellung an das Forschungsteam, ohne eine Vervielfaltigung vorgenommen zu haben,
zurlickgibt. Die Tonbandaufnahmen sowie die Transkripte werden nur fir die Auswertung der
Untersuchung genutzt. Sie werden ebenfalls mit einer zufélligen Kennnummer
(Pseudonymisierung) gespeichert. Alle Personen-, Orts- und Strallennamen werden durch die
Bezeichnung ,Ort X* oder ,Strale XY“ unkenntlich genannt. Einzelne Zitate werden
moglicherweise in wissenschaftlichen Arbeiten veroffentlicht, dabei ist nicht erkennbar, von
welcher Person diese stammen.

Fur die Sicherheit und Instandhaltung der elektronischen Infrastruktur am Studienzentrum ist
IT-Abteilung der UKK (UK-IT) zustandig.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?
Sie konnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben.
Welche weiteren Rechte habe ich bezogen auf den Datenschutz?
Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Anforderungen sollten Sie sich in erster Linie an die Studienleitung (siehe Seite 1) wenden.
Sie kénnen Sie sich auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden:
Datenschutzbeauftragter der Universitéat zu Koln
dsb@verw.uni-koeln.de
0221-470-0
Datenschutzbeauftragter der Uniklinik KoIn
datenschutz@uk-koeln.de

0221-478-39046

Sie haben aulRerdem ein Beschwerderecht bei jeder Aufsichtsbehdrde fir den Datenschutz.
Eine Liste der Aufsichtsbehérden in Deutschland finden Sie unter

https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html
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Die fur die Studienleitung zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde ist:

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Disseldorf

KavalleriestraRe 2-4, 40213 Dusseldorf

Tel.: 0211-384-24-0

Fax: 0211-384-24-10

E-Malil: poststelle@Idi.nrw.de

Probandenversicherung

Da weder studienbedingte Risiken fiir die Gesundheit bestehen, noch studienbedingte Wege
anfallen (diese Studie wird bei Ihnen vor Ort bzw. telefonisch erfolgen), wurden fir die Studie
keine Probandenversicherung und keine Wegeunfallversicherung abgeschlossen.

Mdégliche Grinde fir ein vorzeitiges Studienende

Der Sponsor hat das Recht, die Studie vorzeitig abzubrechen, wenn es relevante medizinische
oder ethische Bedenken gibt oder wenn der Abschluss der Studie nicht mehr praktikabel ist.
Wenn eine solche MalRnahme ergriffen wird, werden die Grinde fir den Abbruch der Studie
dokumentiert.

Ein vorzeitiger Abbruch der Studie wird in Betracht gezogen, wenn:
o sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur die Studienteilnehmer deutlich &ndert
¢ es nicht mehr ethisch vertretbar ist, die Studie weiter fortzusetzen
e es nicht mehr praktikabel ist, die Studie abzuschlie3en
e identische Studien bessere Ergebnisse hinsichtlich einer Care und Case Management
Intervention oder der Standardversorgung fur schwer betroffene MS Patienten und
deren Bezugspersonen zeigen

Der Sponsor entscheidet in Absprache mit der Studienleitung, der stellvertretenden
Studienleitung und dem Studienstatistiker tber den Abbruch der Studie.

Aufwandsentschadigung und Kostenerstattung
Eine Aufwandsentschéadigung wird Ihnen fir lhre Teilnahme an der Studie nicht gezahilt.

Es entstehen lhnen und lhrer Krankenkasse keinerlei Kosten durch die Teilnahme an der
Studie.

Information Uber neue Erkenntnisse
Ihr Studienarzt wird Sie in einer angemessenen Frist auch uber jede Anderung und weitere

wichtige, wahrend der Studie bekanntwerdende Informationen in Kenntnis setzen, die lhre
Einwilligung zur weiteren Teilnahme beeinflussen kdnnte.
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Haben Sie weitere Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren Rechten,
usw. haben, wenden Sie sich bitte an die studienbedingte Ansprechpartnerin. Die
Kontaktdaten finden Sie auf der ersten Seite.

Wir freuen uns sehr Gber lhre Unterstiitzung und bedanken uns bereits jetzt fur Ihre
Zeit dieses Schreiben zu lesen.

Frau PD Dr. Heidrun Golla Herr PD Dr. Clemens Warnke
Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fur Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik Koln
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlckzutreten, ohne dass fur mich Nachteile in der medizinischen Behandlung daraus
entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Daten Uber Sie erhoben und zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum flr Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koéln
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaf
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Fragebtgen und elektronischen Datentrdgern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von moglichen Aspekten, die Sie belasten kdnnten: die Studienérzte, die
Studienleitung sowie involvierte Priméarbehandler (z.B. Hausarzt, Fachéarzte,
Therapeuten), damit diese die Mdglichkeit haben, auf diese Belastungsphanomene
reagieren zu kdénnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberprifung der Studie
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notwendig ist. Fur diese MaRBnahme entbinde ich den Studienarzt von der é&rztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemal wissenschaftlichem Standard
aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geléscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geléscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten von mitbehandelnden Arzten erhoben
werden, soweit dies fiir die ordnungsgemaRe Durchfithrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht,
bitte streichen.)

7. Ich bin dartber informiert und damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme
das Studienpersonal in seiner jeweils spezifischen Funktion zur Sicherung der adaquaten
Durchfiihrung der Studie sowie im Falle von identifizierten Bedurfnissen und/oder moéglichen

Aspekten, die Sie belasten kdnnten, mit meinen Primarbehandlern, z.B. meinem Hausarzt,
Facharzten, Therapeuten Kontakt aufnehmen wird.

Name/n des/der Primarbehandler/s

0 Ja O Nein

Ich habe die vollstandige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuihrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Studienarztes
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Studienleitung: Stellvertretende Studienleitung:
PD Dr. Heidrun Golla PD Dr. Clemens Warnke

Zentrum fur Palliativmedizin Klinik und Poliklinik fiir Neurologie
Uniklinik K&In Uniklinik K&In

Ansprechpartnerin:

Dr. Veronika Dunkl

Zentrum fur Palliativmedizin
Uniklinik KdIn

Tel.: 0221-478-xxXX

E-Mail: veronika.dunkl@uk-koeln.de

Einwilligungserklarung (zum qualitativen Teil der Studie)

¢ Ich habe die Information erhalten und wurde tiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Risiken des geplanten Vorhabens informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit
gegeben, alle offenen Fragen zu klaren. Ich habe jederzeit das Recht, weitere
Informationen zur Studie zu erfragen.

e Ich erklare mich freiwillig bereit, an der Studie teilzunehmen.

e Ich habe jederzeit das Recht, ohne Angabe von Grinden von der Studie
zurlckzutreten, ohne dass fur mich Nachteile in der medizinischen Behandlung daraus
entstehen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Bei dieser wissenschaftlichen Studie werden personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Daten Uber Sie erhoben und zugriffsbeschrankt am Studienzentrum aufbewahrt
und die elektronisch erfassten Daten pseudonymisiert auf dem zentralen Studien-Datenserver
am Zentrum flr Klinische Studien (ZKS) der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koéln
gespeichert werden. Die Speicherung, Weitergabe und Auswertung dieser Daten erfolgt gemaf
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige
Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten (auf
Frageb6gen und elektronischen Datentrdgern) in pseudonymisierter Form (ohne
Namensnennung) aufgezeichnet und weitergeben werden an:
e die Studienleitung oder eine von dieser beauftragten Stelle zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung
e im Falle von moglichen Aspekten, die Sie belasten kdnnten: die Studienérzte, die
Studienleitung sowie involvierte Priméarbehandler (z.B. Hausarzt, Fachéarzte,
Therapeuten), damit diese die Mdéglichkeit haben, auf diese Belastungsphanomene
reagieren zu kdénnen (in diesem Fall werden lhre personenbezogenen Daten, d.h. mit
Namensnennung, weitergegeben)

2. AuBerdem erklére ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, Hilfspersonal der Prufer und Beauftrage des
Sponsors (Monitore, Auditoren) und Inspektoren in meine beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kénnen, soweit dies zur Uberpriifung der Studie
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notwendig ist. Fur diese MaRBnahme entbinde ich den Studienarzt von der é&rztlichen
Schweigepflicht.

3. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der
Studie mindestens zehn Jahre nach Ende der Studie gemafl wissenschaftlichem Standard
aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geléscht oder
anonymisiert.

4. Ich bin daruber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der Studie beenden
kann. In diesem Falle werden bereits erhobene Daten geléscht oder vollstandig anonymisiert.

5. Ich habe die Informationen zum Datenschutz zur Kenntnis genommen und willige in die
Datenverarbeitung ein.

6. Ich bin damit einverstanden, dass Gesundheitsdaten von mitbehandelnden Arzten erhoben
werden, soweit dies fiir die ordnungsgemaRe Durchfithrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht,
bitte streichen.)

7. Ich bin dartber informiert und damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme
das Studienpersonal in seiner jeweils spezifischen Funktion zur Sicherung der adaquaten
Durchfiihrung der Studie sowie im Falle von identifizierten Bedurfnissen und/oder moéglichen
Aspekten, die Sie belasten kdnnten, mit meinen Primarbehandlern, z.B. meinem Hausarzt,
Facharzten, Therapeuten Kontakt aufnehmen wird.

Name/n des/der Priméarbehandler/s

8. Ich bin ich damit einverstanden, dass das Interview auf Tonband aufgezeichnet wird und die
Daten in pseudonymisierter Form (ohne Namensnennung) im Rahmen der Studie verwendet
werden.

0 Ja O Nein

Ich habe die vollstandige Patienteninformation zur Studie sowie ein unterschriebenes
Exemplar dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Ort und Datum (personlich auszufullen) Unterschrift des Patienten
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Ich habe das Aufklarungsgesprach gefuhrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Vor- und Nachname des Studienarztes (in Druckbuchstaben)

Ort und Datum (persoénlich auszufillen) Unterschrift des Studienarztes
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