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Zusammenfassung

Ubergeordnetes Projektziel war die Verbesserung des Langzeitbehandlungsergebnisses von
neurologischen Patienten in der aulRerklinischen Intensivpflege (AKl) durch erfolgreiches Ent-
wohnen von maschineller Beatmung und/oder Trachealkanule (TK) an der Schnittstelle zwi-
schen stationarem und ambulantem Sektor. Dafiir wurde eine neue Versorgungsform im
Sinne einer Optimierung der nachklinischen Intensivversorgung bei neurologischen Pati-
ent*innen in Bayern etabliert. Durch die an der wissenschaftlichen Evaluation beteiligten Ein-
richtungen an der Universitatsmedizin und Universitat Greifswald wurde eine (personell und
raumlich getrennte) unabhangige medizinische und gesundheitsdkonomische Evaluation rea-
lisiert.

Methodik: Dieses Gesundheitsprojekt und diese klinische Studie flihrten einen neuen spezia-
lisierten neurorehabilitativen Nachsorgedienst flir Menschen ein, die bei Entlassung aus der
Neurologischen Frithrehabilitation (NFR) eine AKI-Versorgung bendtigen. Die multizentrische,
offene, parallel-gruppierte randomisierte kontrollierte Studie verglich die Auswirkungen einer
einjahrigen spezialisierten ambulanten Nachsorge nach der Entlassung mit der tblichen Ver-
sorgung von Menschen, die einer AKI bediirfen. Die Teilnehmenden wurden nach dem Zufalls-
prinzip im Verhaltnis 2:1 der neuen Gesundheitsversorgung (Intervention) oder der Standard-
versorgung (Kontrolle) zugewiesen. Der primare Endpunkt war die Rate der Entwéhnung von
der mechanischen Beatmung und/oder der Dekaniilierung (priméarer Endpunkt) nach einem
Jahr, sekundare Endpunkte umfassen sowohl klinische als auch wirtschaftliche MessgroRen.

Ergebnisse: Es ergaben sich Hinweise auf leicht hohere Erfolgsraten bezliglich der Entwoh-
nung von maschineller Beatmung und Trachealkanilen-Versorgung und Effekte zum Beispiel
auf eine Verbesserung der Lahmungssituation im Verlauf. Der Nutzen auf den primaren Out-
come konnte jedoch statistisch nicht abgesichert werden. Ferner zeigte sich, dass die neue
Versorgungsform die Gesundheitskosten insgesamt nicht erhdohte, sondern eher zu einer Re-
duktion von Ressourceneinsatz und gesundheitsbezogenen Kosten fiihrte. Die Prozessevalua-
tion dokumentierte Wertschatzung und Zufriedenheit der Beteiligten mit der neuen Versor-
gung, wies aber auch auf vielfaltige Barriere-Faktoren fiir deren Implementierung hin.

Diskussion: Insofern sich bei dieser schwerstbetroffenen Klientel Hinweise auf ein Potenzial
fiir eine Verbesserung der gesundheitlichen Situation durch die neue Versorgungsform zeigte
und andererseits auch ein Potenzial flir eine Reduktion von Gesundheitskosten mit der neuen
Versorgungsform verbunden war, spricht dafiir, dieses Modell fiir die Regelversorgung anzu-
denken. Es wurde im Projekt aber auch deutlich, dass die Implementierung der neuen Versor-
gungsform auf enge Grenzen in der ambulanten Versorgungssituation sto6lt. Entsprechend
bedarf es aus Sicht der Evaluation weiterer Forschung, um Fazilitatoren und Barrieren fir Be-
handlungserfolge systematisch und breit zu untersuchen, um die Uberfiihrung in die Regel-
versorgung bestmoglich vorzubereiten.

Schlagworte: AulRerklinische Intensivpflege, Neurorehabilitation, Beatmung, Trachealkaniile,
Entwdhnung, multiprofessionelle Versorgung, Kosten, klinische Studie
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1 Ziele der Evaluation

Neurologische Erkrankungen sind weltweit die haufigste Ursache fiir Alltagsbehinderungen
bei zunehmender Tendenz. So steigt die Zahl der behinderungsbereinigten Lebensjahre (DA-
LYs) weltweit an (Collaborators GNSD, 2024). Aus diesem Grund sind wirksame Rehabilitati-
onsstrategien erforderlich. Die stationare Neurorehabilitation nach akuten Erkrankungen ist
in Deutschland sehr gut etabliert. Die Versorgungssituation fiir ein kontinuierliches poststati-
onares Behandlungskonzept weicht jedoch aufgrund zahlreicher Barrieren haufig vom emp-
fohlenen Umfang ab (Ge et al., 2023). Diese Situation verscharft sich noch fir die Gesundheits-
versorgung von Menschen mit schwereren und komplexeren neurologischen Erkrankungen
sowie flir Menschen in landlichen Gebieten (Chouliara et al., 2023). Patient*innen mit schwe-
ren neurologischen Erkrankungen werden haufig mechanisch beatmet oder sind auf eine
Trachealkanile (TK) angewiesen. Rund 35 % der Patienten konnen wahrend der stationaren
neurologischen Frihrehabilitation (NFR) nicht von der mechanischen Beatmung entwdhnt
werden. Noch haufiger, namlich bei rund 46 % der Patienten, die in der akuten Phase der
Erkrankung eine TK benétigen, ist diese aufgrund einer schweren Dysphagie mit Aspirations-
risiko auch bei der Entlassung noch erforderlich (Pohl et al., 2016). Patient*innen mit TK
und/oder Beatmung werden aus der stationdren Versorgung entlassen, wenn sie keine akute
stationare Behandlung mehr bendtigen und kurzfristige Rehabilitationsziele nicht mehr er-
reicht werden kénnen.

Da diese Patient*innen nicht in regularen Pflegeheimen versorgt werden kénnen, wurden in
Deutschland hausliche spezialisierte Intensivpflegedienste (aulRerklinische Intensivpflege, AKI)
eingerichtet, um die Versorgung ambulant sicherzustellen. AKls versorgen Patient*innen ent-
weder in spezialisierten Wohngruppen oder direkt in ihrer eigenen Wohnung. In Deutschland
stieg die Zahl der beatmeten ambulanten Patient*innen von 5.000 im Jahr 2005 auf 15.000 im
Jahr 2018 (Klingshirn et al., 2020).

Das verbleibende Genesungspotenzial dieser Menschen mit schwereren und komplexeren
neurologischen Erkrankungen kann nur mit langfristiger rehabilitativer Unterstlitzung ausge-
schopft werden. Nach der Entlassung aus der NFR werden diese Patient*innen oft in der Haus-
lichkeit von Fachkraften versorgt, die nur iber begrenzte oder gar keine Erfahrung und Quali-
fikationen in der Neurorehabilitation verfiigen. Erschwerend kommt hinzu, dass die ambulant
tatigen Gesundheitsfachkrafte in der Regel mono-professionell arbeiten und nicht vernetzt
sind. Infolgedessen wird der Bedarf an kontinuierlicher Neurorehabilitation zur Ausschopfung
des Potenzials fir eine langfristige Genesung haufig nur unzureichend gedeckt, wahrend nur
die AKI und die medizinische Versorgung ausreichend gewahrleistet sind.

1.1 Die neue Versorgungsform

Das durch den Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses geforderte Projekt
OptiNIV (Optimierung der poststationdren Intensivversorgung neurologischer Patienten)
(Platz et al., 2022) setzt genau an dieser Stelle an.

In diesem Projekt begleiteten regionale ambulante Fachnachsorgeteams (AFNTs), bestehend
aus Arzt*innen, Pflegekraften und Therapeut*innen aus drei teilnehmenden regionalen NFR-
Zentren in Bayern, Patient*innen ein Jahr lang nach ihrer Entlassung und fungierten als Neu-
rorehabilitationsexpert*innen, um den ambulanten Pflegekraften (AKl), Therapeut*innen und
Arzt*innen individuelle, personenzentrierte Empfehlungen zur Unterstiitzung der
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medizinischen Versorgung und funktionellen Genesung zu geben, mit dem Ziel, den Bedarf an
AKI zu reduzieren.

Das Innovationsprojekt OptiNIV steht fir den Aufbau einer sektoriibergreifenden Gesund-
heitsorganisation mit breiter regionaler Abdeckung, die dem kommunalen Gesundheitssys-
tem ein hohes MaR an Fachkompetenz bietet und gleichzeitig einen individuellen, personen-
zentrierten Ansatz verfolgt.

Ubergeordnetes Projektziel ist die Verbesserung des Langzeitbehandlungsergebnisses von
neurologischen Patient*innen in der aulRerklinischen Intensivpflege (AKI) durch erfolgreiches
Entwohnen von maschineller Beatmung und/oder Trachealkanile (TK) an der Schnittstelle
zwischen stationarem und ambulantem Sektor.

Bei einem erfolgreichen Projektverlauf wurde erwartet, dass ein signifikanter Anteil neurolo-
gischer Patienten nicht mehr die aufwendige AKI bendtigen wird. Es wurde ferner angenom-
men, dass dadurch auch Lebensqualitat (LQ), Teilhabe und Selbstdandigkeit in den Aktivitaten
des taglichen Lebens (ATL) steigen.

Zusatzlich bestand gesundheitsokonomisch die Annahme einer Verbesserung der Kosteneffi-
zienz der neuen Versorgungsform gegeniber der bisherigen Standardversorgung.

Zur Erreichung des Projektzieles wurde in einem Netzwerk kooperierender Einrichtungen der
neurologischen Friihrehabilitation (NFR) in Bayern unter Leitung von Professor Bender (LMU
Miinchen / Therapiezentrum Burgau) eine neue Versorgungsform etabliert (siehe Abbildung
1).
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Abbildung 1: Bisherige Regelversorgung (A) und Neue Versorgungsform (B)

Die neue Versorgungform (NVF) besteht aus folgenden Kernelementen (vgl. Abbildung 1 B):

Neurologische Patient*innen, bei denen die primare Entwéhnung von maschineller Beatmung
und/oder TK in der stationdren NFR nicht gelingt, werden je nach poststationdarem Wohnort
einem von drei regionalen dezentralen Studienzentren (DSZ) in Bayern organisatorisch zuge-
ordnet und von da innerhalb von 4 Wochen nach Uberfiihrung in die AKI von einem ambulan-
ten Fachnachsorge-Team (AFNT) (des zustdndigen DSZ) am Wohnort visitiert und fachspezi-
fisch untersucht.

In Abstimmung mit den ambulanten Leistungserbringern der Regelversorgung werden Thera-
pieplane fur die langfristige Entwohnung von Beatmung/TK vereinbart.

Mitarbeiter*innen der AKI Gbermitteln werktaglich relevante medizinische Verlaufsbefunde
(z.B. Sauerstoffsattigung, Sp02; Atemfrequenz, AF; Entblockungszeiten der TK) an eine regio-
nale Schwerpunktklinik der NFR (im Evaluationsprojekt genannt ,Dezentrales Studienzent-
rum®, DSZ).

Dort finden in Analogie zur stationdren Rehabilitationsbehandlung interdisziplindre Teamkon-
ferenzen liber die AKI-Patient*innen statt. Basierend auf den libermittelten Befunden werden
dort Empfehlungen fir Therapiepldne und Weaningprotokolle aktualisiert und den AKI tGber-
mittelt.
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Die AFNT visitieren und untersuchen die AKI-Patient*innen quartalsweise und tberprifen die
Bereitschaft bzw. das Potenzial fiir eine erfolgreiche Entwéhnung von Beatmung/TK.

Sobald eine Entwohnung moglich erscheint (Annahme fir das Evaluationsprojekt: nach 10
Monaten), erfolgt eine stationdre Aufnahme im zustandigen DSZ, wo in einem strukturierten
viertagigen Diagnostikprozess eine definitive Einschatzung der Indikation fiir eine Entwoh-
nung von Beatmung/TK erfolgt (,Interdisziplindres strukturiertes stationires Assessment”,
ISSA).

Sollte sich dabei das Potenzial fiir eine erfolgreiche Entwohnung bestatigen, schlieRt sich ein
verlangerter (Annahme: 2-3 Wochen) stationdrer neurologischer Rehabilitationsaufenthalt
an, wahrend dem in Analogie zu den Prozessen der NFR die Entwohnung durchgefiihrt werden
soll (Neurologische ,Intervallrehabilitation”, NIR).

1.2 Wissenschaftlichen Evaluation der neuen Versorgungsform

Durch die an der wissenschaftlichen Evaluation beteiligten Einrichtungen an der Universitats-
medizin und Universitat Greifswald wurde eine (personell und rdumlich getrennte) unabhan-
gige medizinische und gesundheitsékonomische Evaluation realisiert. Wahrend die Zentren in
Bayern die neue Versorgungsform etablierten und begleitend die Studiendokumentation ge-
wahrleisteten, erfolgte in Greifswald die unabhangige externe wissenschaftliche Evaluation.

Hierzu gehoren die Konzeptualisierung der Evaluation ebenso wie die Vorbereitung der dies-
beziiglichen Dokumentationsunterlagen und —prozesse, die Schulung der klinischen Zentren,
das Monitoring, das Datenbankmanagement, die Datenvalidierung, die statistischen Analysen
und Publikationsvorbereitungen.

Ubergeordnete Ziele der Evaluation sind
(i.) der Vergleich der Rate an Entwéhnungen von maschineller Beatmung und/oder TK

(ii.) die Untersuchung der Effekte der NVF auf Gesundheit, Lebensqualitat, Teilhabe
der Betroffenen sowie der Versorgungszufriedenheit der Beteiligten,

beides Anteile der medizinischen Evaluation sowie

(iii.)  der Vergleich der Kosten und der Kosteneffizienz der Behandlungspfade zwischen
Patient*innen innerhalb und aulRerhalb der neuen Versorgungsform im Sinne der
gesundheitsbkonomischen Evaluation.

Hierzu wurde eine randomisierte klinischen Studie (RCT) im Parallelgruppendesign mit einer
2:1-Randomisierung (Interventions- : Kontrollgruppe) durchgefiihrt. Die Randomisierung der
Studienteilnehmenden erfolgte geblockt fir die Studienzentren (DSZ), sowie die Subgruppen
(i.) beatmet und (ii.) TK-versorgt ohne Beatmung. Die Randomisierung wurde extern tber ein
Online- Tool durchgefiihrt, um eine verdeckte, nicht vorhersehbare Allokation (,allocation
concealment”) sicherzustellen.

Das Studiendesign wurde gewahlt, da einerseits so ein Studiendesign-bezogen bestmdoglicher
Schutz vor systematischer Verzerrung (,Bias”) gewéhrleistet werden konnte (Higgens et al.,
2019) und andererseits nicht a priori davon ausgegangen werden musste, dass die neue Ver-
sorgungsform tatsachlich einen klinisch relevanten Nutzen gegeniiber der bisherigen Regel-
versorgung bzw. eine hohere Kosteneffizienz aufweisen wiirde. RCTs gelten im Rahmen der
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evidenzbasierten Medizin als ein sehr gut geeignetes Studiendesign fir die Wirksamkeitsbe-
urteilung von Interventionen (Kabisch et al., 2011).

In Erganzung zur medizinischen und gesundheitsékonomischen Evaluation erfolgt im Rahmen
des OptiNIV-Projektes auch eine Prozessevaluation, die die Akzeptanz fiir die Durchfiihrung
der Intervention (NVF) und den damit einhergehenden etablierten Prozessen bei den Beteilig-
ten (Mitarbeitende der NFR/DSZ/AFNT sowie der AKI) untersuchte. Zusatzlich sollten prakti-
sche Erfahrungen, beeinflussende Kontextfaktoren sowie persdnliche Einstellungen in Bezug
auf die neue Versorgungsform erhoben werden und so insgesamt wichtige Erkenntnisse fir
eine spatere Ubertragung der NVF in die Regelversorgung erzielt werden. Qualitative For-
schung mit Fokusgruppeninterviews erganzte die quantitative Forschung mittels Erhebung
subjektiver Perspektiven der klinischen Prozessbeteiligten in Bezug auf die Versorgungssitua-
tion der Betroffenen und die NVF.

2 Darstellung des Evaluationsdesigns
2.1 Medizinisches Evaluationskonzept

Das Gesundheitsfolgenmodell der WHO unterscheidet Konsequenzen aus einer Erkrankung
im Sinne von Korperfunktionsstorungen (z.B. Bewusstseinsstorung, Lahmung, Dysphagie),
Auswirkung einer Erkrankung auf Aktivitaten (Alltagsbewaltigungskompetenz wie Selbstsorge
und Mobilitat) und auf die Teilhabe am sozialen Leben (z.B. dem Nachgehen einer beruflichen
Tatigkeit) (WHO, 2001). Die Notwendigkeit der auRerklinischen Intensivpflege (AKI) bei aus
der NFR entlassenen Patient*innen ergibt sich aus einem komplexen Muster an neurologi-
schen Schadigungen. Zu einem Weaning-Versagen und der Notwendigkeit der auBerklinischen
Beatmung und/oder der Versorgung mit einer (meist blockbaren) Trachealkanule (TK) fihren
unterschiedliche Kérperfunktionsstérungen, insbesondere die o0.g. (z.B. Bewusstseinsstorung,
Lahmung, Dysphagie) in jeweils individuell unterschiedlicher Kombination. Diese Kérperfunk-
tionsstérungen wiederum, aber auch die daraus resultierende Notwendigkeit der AKI bedin-
gen schwere Einschrankungen der Aktivitaten (und damit Pflegebediirftigkeit), psychische Be-
lastungen, Einschrankungen der Teilhabe und Beeintrachtigung der Lebensqualitat. Die im
Projekt zu etablierende neue Versorgungsform adressiert primar die Moglichkeit eines
Weaning von maschineller Beatmung und Trachealkaniile und unterstitzt das dafiir notwen-
dige (multiprofessionelle) therapeutische Vorgehen. Dies bedarf jedoch wegen der komplexen
Interdependenzen von Korperfunktionsstoérungen, psychischer Verfasstheit und Notwendig-
keit einer maschinellen Beatmung und/oder Versorgung mit einer Trachealkanile einer kom-
plexen integrierenden Betrachtung und Behandlung beziglich all dieser Aspekte (Rollnik et al.,
2017), die dann auch mit hohen Erfolgsraten der stationdren Weaning-Behandlung in Zentren
fir NFR einhergeht (Rollnik et al., 2020).

Darin liegt auch die ,Starke” der ambulanten multiprofessionellen Intervention des Projektes,
das genau diese komplexe Betrachtung individualisiert jetzt auch nachstationar (ambulant)
weiterhin begleitend gewahrleistet. Die Effekte der Intervention waren daher nicht nur be-
zuglich des Weaning-Erfolges (und seiner intermedidren Schritte [z.B. Entblockungszeiten der
TK]), sondern im Gesamtkontext der relevanten Koérperfunktionsstérungen, Aktivitatslimitie-
rungen und Teilhaberestriktionen zu untersuchen. Auch war im Projekt vorgesehen, die am-
bulanten Leistungserbringer in die multiprofessionelle Vorgehensweise aktiv zu integrieren,
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um die Rehabilitationspotenziale gezielt zu férdern. Entsprechend war es notwendig, auch die
Inanspruchnahme im Gesundheitswesen (Medikation, Art und Umfang der Heil-/Hilfsmittel,
Krankenhausbehandlung) zu dokumentieren. Bedeutsam (Aufklarung etwaiger Varianz) war
auch, wie gut eine Adhdrenz zum vorgesehenen neuen Behandlungspfad im Projekt erreicht
werden konnte.

Bei insgesamt etwa 1100 Betten fir stationdare Weaning-Behandlung in Zentren fir NFR in
Deutschland (Platz et al., 2020) sind die Ergebnisse des Projektes unmittelbar relevant fir ei-
nen nicht geringen Versorgungsbereich, der das untersuchte Patientenklientel betreut und
gef. zuklnftig in die Umsetzung der neuen Versorgungsform eingebunden werden kénnte.

Konkret wurden die in Tabelle 1 gezeigten Outcomes erfasst.

Tabelle 1: Outcomes der medizinischen Evaluation

Outcome / Kriterium Umsetzung in OptiNIV

Status Trachealkanule (primar) Entwohnt [J/N]; Entblockungszeit/Tag [Min.]
Status Beatmung (primar) Entwohnt [J/N]; aktuelle Weaningstufe
Versorgungsumfang Zugange (z.B. PEG) Checkliste

Fachspezifische neurologische Medikation Checkliste

Globales neurologisches Outcome GOS-E (ggf. ergdnzt um Todesursache)

Neurologischer Status: Paresegrad, Spastik, Dyspha- Motricity Index, REPAS, BODS, PAS, CRS-R
gie, Bewusstseinsgrad

Schmerzskala Visuelle Analogskala
Aktivitaten d. taglichen Lebens Barthel-Index
Lebensqualitat (Angehorige+Patient) EQ-5D-5L

Teilhabe (Angehorige+Patient) WHODAS
Depression/Angst (Angehorige+Patient) HADS
Angehorigenbelastung (nur Angehorige) csl

Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse halbstandardisiert Freitext

Zufriedenheit Versorgungssituation (Angehorige+Pati- | 10-Punkt Likert-Skala
ent+Mitarbeiter AIP)

Inanspruchnahme von Heil- und Hilfsmitteln, AIP, Checkliste
Krankenhausbehandlungen
Adhédrenz zum Behandlungspfad (Interv.Gr.) [J/N]; Checkliste und Freitext

Abkilrzungen: GOS-E=Glasgow Outcome Scale-Extended; REPAS=Resistance to Passive Movement Scale;
BODS=Bogenhausener Dysphagie Score; PAS=Penetrations-Aspirations-Skala; EQ-5D-5L=European Quality of
Life; WHODAS=WHO Disability Assessment Schedule; HADS=Hospital Anxiety and Depression Scale;

CSI=Caregiver Strain Index

2.1.1 Fragestellungen und Arbeitshypothesen

Die Arbeitshypothese der Evaluation fir den primaren medizinischen Wirksamkeits-Endpunkt
lautet: ,Die neue Versorgungsform fuhrt im Vergleich mit der Regelversorgung nach 12 Mo-
naten zu einer hoheren Entwohnungsrate von maschineller Beatmung und/oder TK bei Pati-
enten in der AKL“

Weitere Fragestellungen (sekundare Endpunkte) untersuchten, ob sich neue Versorgungs-
form und Regelversorgung beziiglich folgender Faktoren unterscheiden: (i.) das neurologische
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Outcome in verschiedenen Dimensionen, (ii.) die Unabhangigkeit in den ATL, (iii.) die Lebens-
qualitat (LQ)/Teilhabe von Patienten/Angehdrigen, (iv.) die Zufriedenheit mit der Versor-
gungssituation und (v.) die Angehorigenbelastung.

Die Zielpopulation fir die Studienteilnahme wurde durch folgende Ein- und Ausschlusskrite-
rien definiert.

2.1.1.1 Einschlusskriterien

(i.) volljahrig, (ii.) stationdre Behandlung in der NFR mit neurologischer Rehabilitationsdiag-
nose (iii.) Vorhandensein von maschineller Beatmung und/oder TK, (iv.) Akuter Erkrankungs-
beginn < 10 Monate und (v.) geplante Entlassung in die AKI in Bayern.

2.1.1.2 Ausschlusskriterien

(i.) palliative Behandlung/Lebenserwartung nach arztlicher Einschatzung < 12 Monate, (ii.)
Weaning/Dekanulierung medizinisch ausgeschlossen (z.B. hohe zervikale Querschnittldh-
mung, Kehlkopftumor), (iii.) vorbestehende AKI-Versorgung, und (iv.) progrediente neuromus-
kuldre Erkrankung (z.B. Muskeldystrophie, ALS).

2.1.1.3 Kontrollgruppendesign und Studienvisiten

Das Evaluationskonzept beinhaltet Strategien gegen Selektionsbias, Performance-Bias, Detec-
tion-Bias und Attrition-Bias.

Fir die Evaluation wurde im Rahmen des RCT eine Interventionsgruppe mit einer Kontroll-
gruppe verglichen.

Die Interventionsgruppe wurde mit der neuen Versorgungsform (AFNT, DSZ, ISSA, NIR) be-
treut, die Kontrollgruppe erhielt die Leistungen der aktuellen Regelversorgung.

Studienvisiten zur Erfassung der Endpunkte wurden in gleicher Weise bei beiden Gruppen
durchgefihrt.

Visitenzeitpunkte (Monate nach Studieneinschluss): Studieneinschluss / Entlassung aus der
NFR 0 Monate (T0), 1 Monat (T1), 3 Monate (T2), 6 Monate (T3), 9 Monate (T4) und 12 Monate
/ Abschlussvisite (T5).

Als vordefinierte Subgruppen wurden Patienten berlicksichtigt, die entweder beatmet wur-
den oder nur mit einer TK, aber ohne Beatmung versorgt waren.

2.1.2 Fallzahlen/StichprobengréRen

Fir die Fallzahlberechnung wurde angenommen, dass nach 1 Jahr bei 30% der Patienten in
der neuen Versorgungsform (Interventionsgruppe) eine Entwéhnung von Beatmung/TK er-
folgreich durchgefiihrt werden konnte, hingegen nur bei 10% der Patienten in der Regelver-
sorgung (Kontrollgruppe). Diese Effektivitaitsannahme basiert auf Beobachtungen aus Vorar-
beiten der Mlnchener Arbeitsgruppe, dass auch in chronischen Krankheitsphasen bei ca. 1/3
der Patienten spezifische Rehabilitationsziele (auch TK-Entwéhnung) erreicht werden kénnen
(Bender et al., 2014).
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Bei einer 2:1 Randomisierung (Interventions-:Kontrollgruppe), einer Power von 80% und ei-
nem Signifikanzniveau alpha von 0,05 ergab sich a priori eine Gesamtfallzahl von n=147 Pro-
banden (Interventionsgruppe: 98; Kontrollgruppe: 49; Berechnungen mit G*Power 3.1.9.2; 2-
seitiger Fisher’s exact test). Wir schatzten die Drop-Out-Rate bis zur Abschlussvisite nach 12
Monaten auf 15%, so dass sich insgesamt folgende geplante Fallzahlen ergaben: GréRe Inter-
ventionsgruppe=115, Kontrollgruppe=58, Gesamtstudienpopulation=173. Hiermit lasst sich
eine relative Risikoreduktion (RRR) von 22% mit einer Power von 80% absichern.

Die Studienpopulation (Fallzahlberechnung) war so konzipiert, dass die primare Hypothese fiir
die Gesamtpopulation mit ausreichender statischer ,,Power” gepriift und statistisch abgesi-
chert werden kann. Sie erlaubt keine statistische Absicherung von Subgruppenanalysen (z. B.
die Priifung differentieller Therapieeffekte in den Subgruppen beatmet vs. nur TK-versorgt).

2.1.3 Rekrutierungsstrategie

Die 12 entweder als Konsortial- (n=4) oder Kooperationspartner (n=8) beteiligten neurologi-
schen Friihrehabilitationskliniken haben nach eigenen Angaben im Jahr 2019 n=374 Patienten
mit Trachealkanile und n=52 Patienten mit maschineller Beatmung in die hausliche Intensiv-
pflege entlassen (kombiniert n=426 Patienten). Fiir einen 15-monatigen Rekrutierungszeit-
raum wurde entsprechend mit 532 entlassenen Patienten gerechnet. Bei einem ungefidhren
Versicherten-Anteil der AOK Bayern von 40% entsprach dies einem Anteil von 212 Patienten
im geplanten Rekrutierungszeitraum. Ging man konservativ geschatzt von einer tatsachlichen
Rekrutierung von 70% der maximal moglichen Studienpopulation aus, ergab sich rechnerisch
eine Studienpopulation von 148 Patienten. Der Konsortialpartner AOK Bayern stimmte zudem
zu, Uber sein besonderes Fallmanagement (BesFM), das einen Uberblick tiber alle AOK-Versi-
cherten in Bayern mit geplanter AKI-Versorgung hat, noch ca. 50 weitere Patienten aus ande-
ren neurologischen Fachkliniken zu identifizieren, die zusatzlich fiir die Studie rekrutiert wer-
den konnten.

Das Screening und die Rekrutierung potenzieller studienteilnehmenden Patient*innen er-
folgte durch die als Konsortial- oder Kooperationspartner beteiligten neurologischen Friihre-
habilitationskliniken. Bei Eignung einer/s Patient*in erhielten diese oder die gesetzlichen Be-
treuer*in sowie die nachsten Angehdorigen die Teilnehmerinformation und -einwilligung.

In einem persodnlichen Gesprach zwischen Studienarzt*in und Patient*in bzw. gesetzlicher Be-
treuer*in wurden offene Fragen und ggf. eine Studienteilnahme durch Unterzeichnung der
Teilnehmereinwilligung dokumentiert.

Die Einholung der Einwilligung der Angehoérigen erfolgte nach dem gleichen Prinzip wie die
Einwilligung der Patient*innen.

Auch die Einholung der Einwilligung der betreuenden Mitarbeiter*innen der AIP erfolgte nach
dem gleichen Prinzip wie die Einwilligung der Patient*innen, jedoch zeitlich verzégert beim
ersten Besuch in der Hauslichkeit (Erhebungszeitpunkt T1) durch den/die Arzt*in des betreu-
enden DSZs.

2.1.4 Darstellung der primaren und sekundaren Endpunkte

Es wurden zu insgesamt 6 Visitenzeitpunkten die unterschiedlichen primaren und sekundaren
Endpunkte erhoben, wobei die erste Erhebung noch in den NFR-Kliniken stattfand, die tibrigen
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Visiten in der Versorgungssituation am Wohnort (s. Tabelle 2). Teilweise wurden Endpunkte
nicht nur bei Patient*innen, sondern auch bei Angehorigen (Depressivitat, Angst, Zufrieden-
heit, Belastung) und Mitarbeitenden der AKI (Zufriedenheit Versorgungssituation) erhoben.
Wo moglich wurden standardisierte und validierte Erhebungsinstrumente verwendet. Bei der
Basisvisite TO wurden zudem Ein- und Ausschlusskriterien tberprift, das Einverstandnis zur
Studienteilnahme eingeholt (,,informed consent”) sowie soziodemographische Variablen und
Daten der Krankengeschichte erhoben. Die Adhdarenz zum Behandlungspfad wurde bei jeder
Visite dokumentiert und Abweichungen vom Studienprotokoll vermerkt.

Tabelle 2: Visitenzeitpunkte, Endpunkte und Messinstrumente

Visitenzeitpunkte (Monate nach Ein-
schluss in den NFR-Kliniken)

Endpunkte Messinstrumente o* 1 3 6 9 12
(TO) | (T1) | (T2) | (T3) | (T4) | (T5)
Status Trachealkaniile (primar) Entwéhnt [J/N]; Ent- | x X X X X X
blockungszeit/Tag
[Min.]
Status Beatmung (primar) Entwohnt [J/N]; X X X X X X
Aktuelle
Weaningstufe
Prognoseabschatzung Entwohnung | 3-Punkt-Skala X
von Trachealkanlle/Beatmung (gege-
ben durch stationdar betreuenden
Arzt/Therapeut)
Versorgungsumfang Zugange (z.B. | Checkliste X X X X X X
PEG)
Fachspezifische neurologische Medi- | Checkliste X X X X X X
kation
Globales neurologisches Outcome GOS-E X X X X X X
(gef. erganzt um Todesursache)
Neurologischer Status: Paresegrad, | Motricity Index, RE- | x X X X X X
Spastik, Dysphagie, Bewusstseinsgrad | PAS, BODS, PAS,
CRS-R
Schmerzskala Visuelle Analogskala | x X X X X X
Aktivitaten d. taglichen Lebens Barthel-Index X X X X X X
Lebensqualitat (Angehorige+Pati- | EQ-5D-5L X X X X X X
ent*in)
Teilhabe (Angehorige+Patient*in) WHODAS X X
Depression/Angst (Angehorige+Pati- | HADS X X X X X X
ent*in)
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Angehorigenbelastung (nur Angeho- | MCSI X X X X X

rige)

Komplikationen halbstandardisiert X X X X X X
Freitext

Zufriedenheit Versorgungssituation | 10-Punkt Likert- X X X X X

(Angehorige+Patient*in+Mitarbei- Skala

tende AKI)

Abgerechnete Kosten zu Lasten GKV | Euro [€] X

(getrennt nach Sektoren, Kostenar-
ten) (primar)

Adhédrenz zum Behandlungspfad (In- | [J/N]; Checkliste und X X X X X
terv.Gr.) Freitext

Inanspruchnahme von Heil- und Hilfs- | Checkliste X X X X X
mitteln, AIP, Krankenhausbehandlun-

gen

Abkilrzungen: GOS-E=Glasgow Outcome Scale-Extended; REPAS=Resistance to Passive Movement Scale;
BODS=Bogenhausener Dysphagie Score; PAS=Penetrations-Aspirations-Skala; EQ-5D-5L=European Quality of
Life; WHODAS=WHO Disability Assessment Schedule; HADS=Hospital Anxiety and Depression Scale;
MCSI=Modified Caregiver Strain Index

2.1.4.1 Statistische Analysen

Primar (hypothesenprifend) wurde eine Intention-To-Treat-(ITT)-Analyse durchgefihrt.
Ergdnzend wurde eine Complete Case (CC)-Analyse durchgefiihrt (sekundare Analyse).

Der primare medizinische Studienendpunkt (Entwohnung von Beatmung/TK) konnte eindeu-
tig dichotom (Ja/Nein) erhoben werden, so dass valide und belastbare Evaluationsergebnisse
vorliegen.

Die deskriptive Statistik umfasst relative Haufigkeiten, Mittelwert und SD, je nach Skalenni-
veau.

Fiir die Charakterisierung von Effektabschdtzungen wurden relatives Risiko bzw. Mittelwert-
differenzen und ihr 95%-Konfidenzintervall genutzt.

Mittels linearer oder logistischer Mixed-Effects-Modelle mit zufalligem Interzept fiir Studien-
zentrum (DSZ; Randomisierung pro Studienzentrum) wurde die Auspragung abhéangiger Vari-
ablen in Abhangigkeit von Behandlungsgruppe und Kovariaten auf statistische Signifikanz un-
tersucht.

Dabei wurden Gruppenunterschiede beziglich nominal skalierter abhangiger Variablen bei
Bericksichtigung nominaler (u.a. Gruppen-Zugehorigkeit) und numerischer unabhangiger Va-
riablen mittels logistischer Regression bzw. bezliglich numerischer abhangiger Variablen mit-
tels multipler Regression auf statistische Signifikanz gepriift. Baseline-Charakteristika (Alter,
Geschlecht, Syndrom non-responsiver Wachheit (ja/nein), beatmet/nur TK-versorgt) und ver-
sorgendes DSZ [Randomisierung pro DSZ]) wurden bei den Intergruppenvergleichen als kova-
riat berlicksichtigt. Zusatzlich wurde bei der Analyse der sekundaren klinischen Outcomes die
Baseline-Werte der jeweiligen Variable als Kovariate berlicksichtigt.
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Fir die Imputation fehlender abhangiger Variablen (T5) wurden fiir die jeweilige Beobachtun-
gen MICE Imputationen (‘Multiple Imputation by Chained Equation’) durchgefiihrt. Dafiir wur-
den die Baseline-Charakteristika Alter, Geschlecht, Syndrom non-responsiver Wachheit
(ja/nein), beatmet/nur TK-versorgt sowie versorgendes DSZ in der Stichprobe als Pradiktoren
genutzt, pro Fall mit fehlender Beobachtungen 15 Imputationen durchgefiihrt und entweder
der Mittelwert als imputierte abhangige Variable genutzt (numerische abhangige Variablen)
oder die haufigere Auspragung (bei binar kodierten abhangigen Variablen).

Die ITT-Analysen wurden mit der Gesamtstudienpopulation (mit imputierten Daten) durchge-
fuhrt. Flr die ITT-Analysen wurden alle Outcome-Schatzwerte Kovarianz-adjustiert ermittelt,
fiir die CC-Analyse ohne Kovarianz-Adjustierung.

Das Signifikanzniveau fir Intergruppenunterschiede (Experimental- vs. Kontrollguppe) wurde
immer (ITT & CC-Analysen) Kovarianz-adjustiert ermittelt mit den o.g. multivariaten Mixed-
Effects-Modellen.

Die Normalitats- und Homoskedatizitdtsannahme wurden durch grafische Analysen (QQ-Plot
theoretischer Quantilen vs. standardisierten Residuen, bzw. Plot berechneter Werte vs. Quad-
ratwurzel der standardisierten Residuen) und mittels Cook’s Distanz (Kriterium fir stark ein-
flussreiche Beobachtung: > 1) Uberprift.

2.2 Gesundheitsokonomisches Evaluationskonzept

Eine ausfiihrliche Darstellung der Methodik der gesundheitsokonomischen Evaluation findet
sich in der Anlage 1. An dieser Stelle werden nur die Grundziige dargestellt.

Die Arbeitshypothese des gesundheitsékonomischen Endpunkts lautete:

,Die neue Versorgungsform fihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer verbesserten Kos-
teneffizienz unter Beriicksichtigung beobachteter und erwarteter direkter Krankheitskosten.”

Die gesundheitsokonomische Evaluation verfolgte zwei Ziele:

1. Zum einen ermittelte sie die Effizienz einer Intervention, d.h. das Kosten-Nutzenver-
héltnis der Optimierung der nachklinischen Intensivversorgung bei neurologischen Pa-
tient*innen (OptiNIV). Da die Ressourcen im Gesundheitswesen knapp sind, stellt eine
effiziente Ressourcenverwendung ein ethisches Gebot da, da nur so der bestmogliche
Gesundheitsnutzen fiir die Bevolkerung mit gegebenen Ressourcen erreicht werden
kann.

2. Zum anderen dient die Kenntnis der Kosten und der Effizienz der nachhaltigen Umset-
zung der Erkenntnisse in der Regelversorgung. Die Nachhaltigkeit von OptiNIV impli-
ziert dabei sowohl die Verstetigung der Intervention in der bisherigen Zielregion bzw.
-gruppe als auch ein Roll-Out in andere Zielgruppen und Regionen. Fiir die Ubertragung
in die Regelversorgung ist die Kenntnis der hierfiir notwendigen Kosten unabdingbar.

Eine gesundheitsokonomische Evaluation erfordert regelmaRig die Definition der folgenden
Kriterien:

* Perspektive: Die Ermittlung der Kosten, der Nutzen und der Effizienz verlangt eine klare De-
finition der Perspektive der Analyse. Hierbei kann die Perspektive der Leistungsersteller, der
Patient*innen, der Kostentrdager und der Gesellschaft unterschieden werden. Beispielsweise
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stellen Kosten fir den Kostentrager Erlose flir den Leistungsersteller dar, die u.U. erheblich
von seinen eigenen Kosten im Sinne monetdr bewerteter Ressourcenverbrauche abweichen.
Die Perspektive der Leistungsersteller entspricht dem Ziel einer spateren Uberfiihrung in die
Regelversorgung, da diese Perspektive die Budgetwirkung abdeckt. Allerdings erfordert eine
umfassende gesundheitsékonomische Analyse auch die Abdeckung der anderen Perspekti-
ven. Beispielsweise missen die Interventionskosten bei den Leistungserstellern erkannt wer-
den, denn nur, wenn diese dauerhaft durch Erlése gedeckt werden, ist eine Uberfiihrung in
die Standardversorgung denkbar.

e Kosten: Eine gesundheitsokonomische Studie muss klar definieren, welchen Kostenbegriff
sie aus welcher Perspektive einnimmt (z.B. Haushaltskosten, Kernkosten der Leistungsanbie-
ter, intangible Kosten, ...). Dariber hinaus missen Interventionskosten, Behandlungskosten,
Projekt- und Normalkosten sowie die Zeitdimension der Kosten unterschieden werden:

o Interventionskosten: Die monetdr bewerteten Ressourcenverbrdauche durch die In-
tervention sind zu erfassen. Hierflir miissen Zeiten fiir Personal, bendtigte Raumkapa-
zitdten, Materialien etc. bei den Leistungserbringern exakt erfasst werden, die durch
die Intervention im Rahmen des Projektes anfallen.

o Behandlungskosten: Die Kosten der Behandlung im ambulanten und stationaren Sek-
tor flir die Kontroll- und Interventionsgruppen missen erfasst und verglichen werden.

o Projekt- und Normalkosten: Die Interventionskosten, die wahrend eines Interventi-
onsprojektes anfallen, missen detailliert analysiert werden, ob sie bzgl. Inhalt, H6he
und Zeitpunkt auf eine Regelversorgung libertragbar sind. Die Erfassung der Istkosten
des Projektes dirfte in der Regel relativ unkompliziert sein, weil sie im Rechnungswe-
sen des Projektes abgedeckt werden. Jede einzelne Kostenkategorie ist jedoch darauf-
hin zu analysieren, ob sie forschungs- oder versorgungsbedingt ist. Forschungsbe-
dingte Istkosten sind fir die Berechnung der Normalkosten auszugliedern. Weiterhin
gibt es Kosten, die im Projekt nicht zu Auszahlungen fihren und deshalb regelmalig
nicht erfasst werden, weil die entsprechenden Aufgaben als marginal angesehen wer-
den oder ,,so mitgemacht” werden. Dies mag im Projekt funktionieren, ist jedoch bei
einer Verstetigung und Roll-Out nicht mehr moglich. Diese Zusatzkosten miissen be-
rechnet und zu den Normalkosten addiert werden.

o Zeitdimension der Kosten: Neben der Kostenhéhe ist auch der Zeitpunkt von Auszah-
lungen und Kosten zu erfassen. Die Effizienzanalyse erfordert hierzu regelmaRig die
Prognose der Kosten (iber langere Zeitraume und die entsprechende Diskontierung auf
den Entscheidungszeitpunkt. Als Methoden werden hierfiir beispielsweise Markov-
Modelle oder System Dynamics Modelle eingesetzt.

e Nutzen: Der Begriff Nutzen bezeichnet allgemein das Maf der Bediirfnisbefriedigung eines
Individuums oder einer Gruppe, wobei sich die Nutzendefinitionen je nach gewahlter Perspek-
tive unterscheiden kdnnen. Eine Intervention bzw. Technologie hat je nach Perspektive unter-
schiedliche Nutzen. Hierbei sind Nutzen durch Kostenersparnis (eine Intervention fuhrt zur
Reduktion der Kosten), durch Reduktion der Opportunitdtskosten (z.B. freiwerdende Kranken-
hausbetten), Reduktion der Mortalitdt und Morbiditdt und Erhéhung der Lebensqualitat zu
unterscheiden.
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¢ Kosten-Nutzenbewertung: SchlieBlich muss die Effizienz als Quotient aus gewichteten Out-
puts und gewichteten Inputs ermittelt werden. Im Gesundheitswesen ist der Output meist
nicht rein monetarer Art, so dass eine Entscheidung darliber getroffen werden muss, wie die
Outputs zu gewichten sind. Hierbei kdnnen verschiedene Methoden der 6konomischen Eva-
luation gewahlt werden, insbesondere Kostenvergleichsrechnung, Ergebnisvergleichsrech-
nung, Kosten-Nutzen-Analyse (KNA), Nutzwertanalyse (NWA), Kosten-Wirksamkeitsanalyse
(KWA) und Kosten-Nutzwertanalyse.

Auf dieser Basis wurden die folgenden Teilprozesse der gesundheitsokonomischen Evaluation
durchgefihrt:

Prozessanalyse: Auf Grundlage von Beobachtung, Befragung und Workshops mit den Leis-
tungstragern wurden die Ablaufe erfasst und grafisch veranschaulicht.

Ermittlung der Ressourcenverbrauche pro Prozessschritt: Fir jeden Teil- und den Gesamtpro-
zess wurden die quantitativen materiellen und personellen Ressourcenverbrauche erfasst.

Kostenanalysen: Die Ressourcenverbrdauche wurden monetarisiert, um die Prozesskosten zu
ermitteln. Zusatzlich wurde eine Haushaltskostenerhebung mittels Befragung durchgefiihrt.

Routinedaten: Es erfolgte ein Abgleich mit den Routinedaten der AOK.

Simulation: Die Versorgungskosten wurden mit Hilfe eines System Dynamics Modells auf die
Lebenszeit hochgerechnet.

Die Details der Methodik finden sich in der Anlage.
2.3 Prozessevaluation

Komplexe Interventionen beinhalten in der Regel Anderungen von Abldufen und Verhaltens-
weisen der Interventionsanbietenden, der beteiligten Einrichtungen und Strukturen. Im Rah-
men des OptiNIV-Projekts wurde daher eine Prozessevaluation durchgefiihrt, um zentrale As-
pekte der Umsetzung sowie die Erfahrungen und Perspektiven relevanter Akteure systema-
tisch zu erfassen. Die Auswahl der Forschungsmethoden und das Studiendesign orientierten
sich an den Vorgaben zur Qualitatssicherung (Reliabilitat, Validitat, Objektivitat) und der Emp-
fehlungen zur Triangulation, um die Aussagekraft und Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse si-
cherzustellen (Moore et al., 2015; Craig et al., 2008).

Die fur die Prozessevaluation entwickelten Fragebogen finden sich in Anlage 2.

Die Prozessevaluation setzte sich aus mehreren Erhebungen mit unterschiedlichen Zielgrup-
pen zusammen:

o Befragung der Projektbeteiligten: Diese Befragung umfasste Arzt*innen, Thera-
peut*innen und Pflegefachkraften und erfolgte zu zwei Zeitpunkten, sowohl zu Beginn
als auch am Ende der OptiNIV-Studie. Dadurch konnten Verdanderungen in Wahrneh-
mung, Akzeptanz und Umsetzung der Intervention aus Sicht der DSZ/AFNT-, NFR- und
AKI- Einrichtungen im Zeitverlauf abgebildet werden.

e Qualitative Interviews mit Angehoérigen von Betroffenen: Um die Versorgung und Be-
lastungssituation neurologischer Patient*innen mit Bedarf an hauslicher Intensiv-
pflege und deren Angehdorigen differenziert zu beleuchten, wurden qualitative (halb-
strukturierte) Leitfadeninterviews durchgefiihrt.
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e Befragung von niedergelassenen Physio- und Ergotherapeut*innen (in Bayern): In ei-
ner Online-Befragung einer groRen Stichprobe sollten wichtige Versorgungsaspekte,
bestehende Herausforderungen sowie Optimierungspotenziale aus therapeutischer
Sicht identifiziert werden.

e Qualitative Interviews mit Patient*innen: Interviews mit Betroffenen waren im Juni
2024 mit drei ansprechbaren Patient*innen geplant. Vor Ort zeigte sich jedoch, dass
diese aufgrund gesundheitlicher Einschrankungen, fehlender Erinnerungsfahigkeit
oder einer psychischen Erkrankung nicht moéglich waren. Dies unterstreicht den hohen
Krankheitsgrad und die besonderen Herausforderungen bei der direkten Befragung
dieser Zielgruppe.

e Interviews mit Mitgliedern der AFNTs: Um die Angemessenheit und Praktikabilitat
eines evidenz- und leitlinienbasierten klinischen Pfades (KP) fiir die sektoriibergrei-
fende Unterstlitzung der ambulanten Neurorehabilitation von schwer betroffenen
neurologischen Patient*innen mit Bedarf an hauslicher Intensivpflege friihzeitig nach
dessen regionaler Einfiihrung in Bayern zu Uberprifen, erfolgten Fokusgruppeninter-
views mit den beteiligten AFNTSs.

¢ Interviews mit ambulant Versorgenden Gesundheitsdienstleistenden mit AKI- und
Projekterfahrung: Ziel dieser qualitativen Untersuchung war es, die Erfahrungen und
Einschdtzungen der an der AKI-Versorgung beteiligten ambulanten Akteure im Hinblick
auf eine bedarfsorientierte Gesundheitsversorgung von schwer neurologisch erkrank-
ten Patient*innen, die sowohl eine AKI als auch fortgesetzte ambulante Rehabilitati-
onsmalinahmen bendtigen zu erfassen. Dariliber hinaus sollte die Angemessenheit ei-
nes evidenz- und leitlinienbasierten klinischen Pfades (KP) zur sektoribergreifenden
Unterstltzung durch regionale AFNTs aus Neurorehabilitationszentren sowie dessen
praktische Umsetzung gepriift werden. Grundlage dafiir bildeten drei Gruppeninter-
views.

2.3.1 Befragung der Projektbeteiligten

Im Rahmen des OptiNIV-Projekts wurde eine Befragung der Projektbeteiligten durchgefiihrt,
um die Akzeptanz der neuen Versorgungsform (NVF) sowie die damit verbundenen Versor-
gungsprozesse, personlichen Einstellungen und praktischen Erfahrungen der beteiligten Mit-
arbeitenden systematisch zu erfassen. Um diese prozessrelevanten Aspekte fiir eine Ubertra-
gung einer neuen Versorgungsform im Rahmen des Projektes zu berlicksichtigen, wurde das
Konzept fiir die Prozessevaluation in Anlehnung an die Leitlinien des britischen Medical Rese-
arch Council (MRC) erstellt (Moore et al., 2015). Das Studiendesign folgte einem Mixed-Me-
thods-Ansatz, der quantitative und qualitative Methoden kombinierte. Dieses Vorgehen ent-
spricht etablierten Konzepten zu komplexen Prozessevaluationen, bei denen Prozesse und
Kontextfaktoren analysiert werden, um Erfolgsbedingungen, Barrieren und Optimierungspo-
tenziale zu identifizieren. Die Befragungen richteten sich an die multiprofessionellen Mitar-
beitenden einschlieRlich Arzt*innen, Therapeut*innen und Pflegefachkriften aus den DSZ,
NFR und der AKI, die in die Durchfihrung der Intervention eingebunden waren. Die Erhebun-
gen fanden zu zwei Querschnittszeitpunkten statt: Mitte (T1: Juni 2023) und Ende (T2: Januar
2025) des Studienzeitraums, um Veranderungen im Verlauf der Intervention zu identifizieren.
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Zur Entwicklung des Fragebogens wurde eine Literaturrecherche in der Datenbank PubMed
durchgefiihrt. Die Online-Suchmaschinen google Books und google Scholar wurde ebenfalls
genutzt, um weitere Veroffentlichungen manuell zu ermitteln. Die Ergebnisse dieser Recher-
che stellten die Basis fiir die Entwicklung des Fragebogens dar. Als Basis fir die Akzeptanz der
neuen Versorgungsform wurde zum Beispiel der Fragebogen von Schultz et al. (2006) zu den
Determinanten der Akzeptanz der Integrierten Versorgung herangezogen.

Die standardisierten Fragebdgen deckten Themenbereiche wie Vorbereitung, Schulungen, Zu-
standigkeiten, Qualitat, Zufriedenheit, Umsetzung, Zusammenarbeit, Zeiten, Fachwissen und
Akzeptanz ab. Ein Pre-Test fand im November 2022 innerhalb der Zielpopulation mit drei DSZ-
Mitarbeitenden statt. Die Priifung verfolgte das Ziel, klare und verstandliche Formulierungen
in den Fragebogen sicherzustellen.

Die Fragebdgen wurden postalisch mit Teilnehmerinformationen, Einwilligungserklarung und
vorfrankiertem Riickumschlag versendet. Die Erhebung erfolgte ausschlielRlich nach schriftli-
cher Einwilligung, welche (ber Ziele, Ablauf und Datenschutz informierte. Dieses Vorgehen
wurde in den nachfolgenden Studien im Rahmen der Prozessevaluation analog umgesetzt.

In der ersten Erhebung wurden die Fragebdgen an Mitarbeitende aus drei DSZ-, fiinf NFR- und
14 AKI-Einrichtungen versendet. Die Riicklaufquote lag bei 51% (36 von 70), mit Anteilen von
92% in den DSZ, 93% NFR und 27% AKI. In der zweiten Erhebung wurden Mitarbeitende aus
drei DSZ-, fiinf NFR- und 40 AKI-Einrichtungen einbezogen. Hier lag die Gesamtriicklaufquote
bei 21% (26 von 123), mit erneut deutlichen Unterschieden zwischen den Einrichtungen:
91,7% DSZ, 46,7% NFR und 8,5% in den AKI. Im Vergleich zur ersten Erhebung war die Riick-
laufquote insgesamt deutlich geringer.

Die ausgefiillten Fragebogen wurden anhand eines zuvor erstellten Kodierleitfadens in die Sta-
tistiksoftware SPSS eingegeben. Dabei wurden Ausreiller sowie unverstandliche oder unklare
Antworten entsprechend markiert und als solche erfasst. Zudem erfolgte eine Standardisie-
rung der Antwortformate, insbesondere bei offenen Fragen, um eine einheitliche Kodierung
und spatere Auswertung sicherzustellen.

Fir den vorliegenden Evaluationsbericht wurden die Antwortkategorien bei der Auswertung
jeweils zusammengefasst. So erfolgte bei Zufriedenheitsfragen die Gruppierung der Katego-
rien ,sehr zufrieden” und ,,eher zufrieden”. Flir andere Fragestellungen wurden entsprechend
der Kategorien , trifft zu“ und ,trifft eher zu” oder ,,sehr gut” und ,gut” zusammengefihrt.

Im Rahmen der Befragung der Projektbeteiligten wurden in den Fragebogen ebenfalls gezielt
offene Fragen zu fordernden und hemmenden Kontextfaktoren gestellt. Hierdurch erhielten
die Teilnehmenden die Moglichkeit, ihre eigenen Erfahrungen und Einschatzungen frei und
ausfihrlich zu schildern. Die Auswertung der offenen Antworten erfolgte mittels inhaltlich
strukturierender qualitativer Inhaltsanalyse nach Mayring (Mayring, 2015).

2.3.2 Qualitative Interviews mit Angehorigen von Betroffenen

Ergdnzend erfolgten qualitative Interviews mit Angehdorigen von Betroffenen zur Erfassung in-
dividueller Erfahrungen, Bedirfnisse und Herausforderungen im Kontext der auRerklinischen
Intensivpflege neurologisch schwer erkrankter Patienten. Die Datenerhebung erfolgte mittels
halbstrukturierter Einzelinterviews. Der Interviewleitfaden, der Themen wie Versorgungser-
fahrungen, Bediirfnisse, Zufriedenheit und Herausforderungen abdeckte, wurde eigenstandig
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auf Basis einer Literaturrecherche entwickelt. Vor der Datenerhebung fand eine Begutachtung
des Interviewleitfadens durch eine erfahrene Fachkollegin der Universitdt Dresden statt, um
klare und verstandliche Formulierungen sicherzustellen.

Im November 2024 versandte die UMG-Abteilung Methoden Einladungen mit Studien-Unter-
lagen an die drei DSZ-Einrichtungen, die diese an Angehoérigen weiterleiteten, die sie als po-
tenziell geeignet ansahen. Die ausgefillten Erklarungen gingen direkt an die Abteilung Metho-
den zurick. Im Januar 2025 fiihrte eine Mitarbeiterin dort die telefonischen Interviews durch.

Von insgesamt 60 versendeten Einladungen (1G=36; KG=24) gingen 18 Riickmeldungen ein.
Nach Erreichen der Sattigung konnten 12 Interviews (n=9 IG, n=3 KG) abgeschlossen werden,
was einer Interviewquote von 20% entspricht. Die Interviews wurden pseudonymisiert durch-
geflihrt und die Transkript-Aufzeichnungen anonymisiert ausgewertet. Die qualitative Aus-
wertung erfolgte anhand eines zuvor entwickelten Kodierleitfadens mittels inhaltsanalyti-
scher Verfahren nach Mayring und der MAXQDA-Software. Ein deduktives Kategoriensystem
wurde anhand der Leitfragen erstellt und im Analyseverlauf induktiv um Haupt- und Unterka-
tegorien erweitert.

Zur Sicherstellung der Zuverlassigkeit der Interviewauswertung wurde die Inter-Rater-Reliabi-
litdt mit Cohen’s Kappa berechnet. Aus elf Interview-Transkripten wurden mithilfe eines Zu-
fallsgenerators je flinf Textabschnitte zufallig gewahlt und von einem weiteren unabhangigen
Kodierer kategorisiert. Der resultierende Kappa-Wert von 0,799 entspricht einer substanziel-
len Ubereinstimmung nach dem Klassifikationsschema nach Landis und Koch (1977) und be-
legt eine hohe Reliabilitat der Kategorisierung.

2.3.3 Befragung von niedergelassenen Physio- und Ergotherapeut®*innen

Im Rahmen der Prozessevaluation sollte zusatzlich eine Online-Befragung unter Physio- und
Ergotherapeut*innen in Bayern durchgefiihrt werden, um ihre Bereitschaft zur Mitwirkung an
neurologischen Behandlungen zu erfassen. Folgende Forschungsfragen sollten adressiert wer-
den:

e Welche Faktoren beeinflussen die neurologischen Therapien durch Physio- und Ergo-
therapeut*innen?

e Welche Zusatzqualifikationen sind im Bereich der Neurorehabilitation am haufigsten
vertreten?

Ziel war die Untersuchung der Rolle von Physio- und Ergotherapeut®*innen in der ambulanten
neurologischen Rehabilitation in Bayern. Die Datenerhebung erfolgte im April 2025 mittels
eines selbstentwickelten Online-Fragebogens (LimeSurvey), der auf Literaturrecherche ba-
sierte und qualitative wie quantitative Fragen zu Zusatzqualifikationen, Behandlungsfrequen-
zen, Einflussfaktoren, Zufriedenheit, Kommunikation und soziodemografischen Angaben ent-
hielt.

Fiir die Stichprobe wurden sechs Postleitzahlenbereiche ausgewahlt; durch Online-Recherche
konnten 1.766 Praxen identifiziert werden (408 Ergotherapie-, 1.358 Physiotherapiepraxen).
Alle Einrichtungen erhielten einen individualisierten Fragebogen-Link per E-Mail sowie nach
drei Wochen eine Erinnerung.
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2.4

Ubergeordnete Aspekte der Evaluation

Neben den o.g. Fragestellungen umfassten die geplanten Leistungen der Evaluation alle nach-
genannten Aspekte wahrend des gesamten Forderzeitraumes:

Planung der Studiendesign-Aspekte (gemeinsam mit dem Projekt-Koordinator / der
Konsortialfihrung Professor Andreas Bender, Neurologische Klinik und Poliklinik, Kli-
nikum der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen (LMU), Marchioninistr. 15, D-
81377 Minchen);

Entwicklung es Leitlinien-gerechten und evidenzbasierten Klinischen Pfades (KP) fir
die NVF samt der seine Implementierung unterstiitzende Dokumentationsvorlagen;

Vorbereitung der Evaluation (Erstellung der studienbezogenen Logs [u.a. Schulung, De-
legation, Screening, Rekrutierung], Clinical Report Forms fir die randomisierte kontrol-
lierte Studie [Outcome-Erhebung], Vorbereitung einer Datenbank);

Abstimmung mit dem Konsortialpartner AOK Bayern in Bezug auf Inhalt und Umfang
der Daten fir die gesundheitsékonomische Evaluation und deren prozesshafte Zur-
Verfligungstellung (inkl. Treuhandstelle);

Schulung der teilnehmenden klinischen Zentren (Konzept und Prozesse des klinischen
Pfades und der Evaluation inklusive Datenerhebung und —validierung), Initiierung der
der teilnehmenden klinischen Zentren; Ansprechpartner fiir Riickfragen und Nach-
schulungen;

Erstellung eines Projekt-Handbuchs, das textliche und mittels grafischer Unterstiitzung
Handlungsanweisungen fir alle Studienprozesse abbildet;

Erstellung eines Verarbeitungstatigkeitsverzeichnisses, das — in Abstimmung mit den
Datenschutzbeauftragten aller Beteiligten - alle Verarbeitungstatigkeiten in Bezug auf
personenbezogene Daten im Projekt regelt;

Etablierung einer Projekt-Internetseite (www.optiniv.de) mit einer reprasentativen
Online-Funktion und einem projektinternen Projektbereich, der zugangsgeschiitzt die
Nutzung des zentralen digitalen Randomisierungstools und eines OwnCloud-Upload-
Bereichs fiir Studiendokumente ermoglichte und einen Online-Zugang zu den relevan-
ten Studienunterlagen wie Studienprotokoll, Patienteninformation und Einverstand-
niserklarung, Ethikkommssionsvotum, Schulungsunterlagen (Handbuch und Schu-
lungsvideos) sowie alle Studiendokumentationsvorlagen (Clinical Report Forms, CRF)
in der jeweils aktuellen Formatvorlagen bereit hielt.

Eine Zugangsberechtigungsverwaltung nach Nutzerrollendefinition, die von den Zen-
tren fir ihr Personal festgelegt zentral verwaltet wurde;

Bereitstellung der zentralen Randomisierung;

Bereitstellung eines OwnCloud-Upload-Bereichs auf Servern der Universitdatsmedizin
Greifswald fur Studiendokumente, Validierung der erhobenen Daten (inkl. Queries);
Datenbankeintrag der Daten; statistische Analysen der Daten; Vorbereitung der Publi-
kationen.

Evaluationsbericht 23 Gefordert durch:

G BA Innovationsausschuss


http://www.optiniv.de/

OptiNIV (01NVF20027)

e Einholung und Berlicksichtigung ethischer Beratungen der Ethikkommission der Uni-
versitatsmedizin Greifswald fiir die Forschungsansatze der Prozessevaluation.

3 Ergebnisse der Evaluation
3.1 Medizinische Evaluation
3.1.1 Rekrutierung

Von Januar 2022 bis Ende Januar 2024 beteiligten sich zwo6lf NFR-Zentren in Bayern am Scree-
ning flr Studienkandidat*innen. Insgesamt wurden 2435 Personen gescreent, wovon die
Uberwiegende Mehrheit (N=2322) die Einschlusskriterien bei Entlassung aus der NFR nicht er-
fillten (vgl. Abbildung 2 CONSORT Flow Diagramm).

[ Rekrutierung Auf Eignung gepruft (n=2435)

Ausgeschlossen (n=2322)
Einschlusskriterien nicht erfillt (n=2286)
Teilnahme abgelehnt (n=36)

Andere Griinde (n=0)

\ 4

Randomisiert (n=113)

!
| [ zuotwng ) |

Der Interventionsgruppe zugeteilt (n=71) Der Kontrollgruppe zugeteilt (n=42)
Erhielt die zugeteilte Intervention (n=69) Erhielt die zugeteilte Intervention (n=40)
Erhielt die zugeteilte Intervention nicht (n=2) Erhielt die zugeteilte Intervention nicht (n=2)
Grund: Nachtraglicher Widerruf der Einwilligung Grund: Nachtraglicher Widerruf der Einwilligung
mit Aufforderung zur Léschung der Daten mit Aufforderung zur Léschung der Daten
l [ Follow-up (T5) ] l
Studienteilnahme abgebrochen (n=7) Studienteilnahme abgebrochen (n=2)
Grund: Widerruf der Einwilligung (Verwendung Grund: Widerruf der Einwilligung (Verwendung
der bis dahin erhobenen Daten gestattet) der bis dahin erhobenen Daten gestattet)
l [ Analyse J l
Fur den primaren Endpunkt analysiert (ITT: n=69) Fir den priméren Endpunkt analysiert (ITT: n=40)
Von der Analyse ausgeschlossen (n=2) Von der Analyse ausgeschlossen (n=2)
Grund: Widerruf der Einwilligung mit Grund: Widerruf der Einwilligung mit
Aufforderung zur Léschung der Daten Aufforderung zur Léschung der Daten

Abbildung 2: CONSORT Flow Diagramm

Von den 149 Personen, die die Einschlusskriterien erfillten, nahmen 36 Personen nicht an der
Studie teil (keine Einwilligung), 113 willigten ein und wurden eingeschlossen. Die insgesamt
113 Teilnehmenden wurden in elf NFR-Zentren rekrutiert.

Von diesen wurden 71 der Interventionsgruppe und 42 der Kontrollgruppe randomisiert zu-
geordnet. Im Verlauf der Studie haben 13 Personen ihre Einwilligung zurlickgezogen, vier

Evaluationsbericht 24 Gefordert durch:

G BA Innovationsausschuss



OptiNIV (01NVF20027)

davon mit dem Wunsch, dass ihre Daten geldscht werden (1 Person der Experimentalgruppe,
3 Personen der Kontrollgruppe), wahrend neun ihre Teilnahme an der Studie zuriickzogen,
aber einwilligten, dass die bereits erhobenen Daten weiterhin genutzt werden. Diese Daten
konnten fiir die ITT-Analyse genutzt werden, deren Population damit 109 Teilnehmende um-
fasst; wahrend komplette Datensatze (CC-Analysen) sich auf maximal 100 beziehen kénnen.

Damit ist die geplante Fallzahl von n=147 Probanden (Interventionsgruppe: 98; Kontroll-
gruppe: 49) fur die Hypothesenpriifung (nach Drop-Outs; geplante Gesamtstudienpopula-
tion=173) nicht erreicht worden.

Eine geringere als beabsichtigte Rekrutierung wurde bereits friih im Projekt festgestellt und
sukzessiv Anpassungsmalinahmen zur Unterstiitzung der Rekrutierungszahlen vorgenommen.
Hierzu gehorten:

e Verlangerung des Rekrutierungszeitraums auf insgesamt 25 Monate (Januar 2022 —
Januar 2024);

e Erweiterung des Einschlusskriteriums / Zeitraum seit Beginn der Erkrankung: Das Ein-
schlusskriterium von urspriinglich maximal vier Monaten wurde auf maximal zehn Mo-
nate erweitert;

e Entfall des Einschlusskriteriums Krankenkassenzugehorigkeit: Detaillierte Analysen der
Patientenscreening-Dokumentation aller zwolf Rekrutierungszentren ergaben, dass
sich die Nicht-Einschliisse bezogen auf Ein- und Ausschlusskriterien vor allem auf den
Aspekt der Krankenkassenzugehorigkeit bezogen. Rund 70% der gescreenten Patien-
ten waren nicht bei der AOK Bayern versichert. Um eine Erreichung der geplanten Fall-
zahlen zu ermdglichen, wurde auf das Einschlusskriterium ,versichert bei der AOK Bay-
ern” verzichtet, sodass auch Versicherten anderer Kostentrager eine Studienteilnahme
angeboten werden konnte;

e Entfall des Ausschlusskriteriums AIP durch ein Team, das bereits OptiNIV-Studienteil-
nehmende versorgt.

Auf wenn frihzeitig die o.g. SteuerungsmaBBnahmen ergriffen wurden, wurde die primar ge-
plante Rekrutierungszahl im Projektzeitraum nicht erreicht werden (113 tatsachlich Rekru-
tierte vs. 173 geplante Rekrutierungen).

Wahrend trotz der reduzierten Fallzahl alle Analysen durchgefiihrt werden konnten, ist die
Power der Analysen gegentiber der Planung reduziert.
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3.1.2 Charakterisierung der Studienpopulation

3.1.2.1 Baseline-Charakteristika des Studienkollektivs

Tabelle 3: Merkmale der Studienpopulation zum Zeitpunkt der Entlassung aus der NER (n=109).

Studienpopulation

Intervention (n=69)

Kontrolle (n=40)

MW/SD MW/SD MW/SD P-Wert

n (%) n (%) n (%)
Alter (MW/SD) 66,6 / 13,2 66,1/13,1 67,5/13,6 0,5994
Geschlecht (weiblich, méannlich) (n (%)) 30, 79 (27,5, 72,5 %) 20,49 (29, 71 %) 10,30 (25,75%) 0,8208
Mechanische Beatmung (MB) (n (%)) 23 (21,7%) 16 (23,2 %) 7 (17,5 %) 0,7142
Trachealkaniile (TK) (n (%)) 109 (100 %) 69 (100 %) 40 (100 %) n.a.
Krankheitsdauer (Tage) (MW/SD) 180,8 /58,8 178,7 / 60,3 184,2 /56,8 0,6263
Dauer MB (Tage) (MW/SD) 72,7/ 60,2 72,7 /56,9 72,6 /66,4 0,9917
Dauer TK (Tage) (MW/SD) 166,0 / 60,6 164,3 / 62,1 168,9 / 58,7 0,7063
Dauer NER (Tage) (MW/SD) 140,9 / 50,2 136,4 / 50,8 148,6 / 48,7 0,2259
GOS-E (UWS, MCS) (n (%)) 21,88 (19,3, 80,7 %) 16, 53 (23,2, 76,8 %) 5,35(12,5, 87,5 %) 0,2662
CRS-R (0-23) (MW/SD) 16,4/6,8 16,0/6,9 17,2/6,6 0,3646
Motricity Index (0-400) (MW/SD) 150 / 113 (n=108) 141 /115 165 /109 (n=39)  0,2850
REPAS (0-104) (MW/SD) 24,0/ 20,9 (n=108) 23,7/21,4 24,6 /20,2 0,8008
BODS (2-16) (MW/SD) 13,8/2,4 13,9/2,5 13,8/2,0 0,6555
PAS (1-8) (MW/SD) 6,6 / 1,5 (n=64) 6,6 /1,6 (n=38) 6,5/1,3(n=26)  0,9165
Schmerzen (VAS 0-10) (MW/SD) 2,1/2,3 2,1/2,3 23/2,3 0,6555
HADS (0-42) (MW/SD) 18,8 / 7,4 (n=46) 18,5/ 7,8 (n=28) 19,3/6,9 (n=18) 0,7136
Barthel-Index (0-100) (MW/SD) 16,6/9,2 16,6 /9,3 16,6 /9,0 0,9866

EQ-5D-5L Index (<1) (MW/SD)
EQ-5D-5L VAS (0-100) (MW/SD)
WHODAS-Index (S) (0-100) (MW/SD)
WHODAS-Index (P) (0-100) (MW/SD)

0,15 / 0,25 (n=103)
35,5 /22,2 (n=106)
72,1/ 8,4 (n=50)
82,8 /13,4 (n=85)

0,16 / 0,27 (n=66)
34,1/ 22,2 (n=67)
70,8/ 9,8 (n=32)

82,8 /13,1 (n=85)

0,12/0,21 (n=37) 0,4950
37,8/22,3(n=39) 0,4187
74,6 /4,3 (n=18)  0,1293
82,8/14,3 (n=20) 0,9819

Abkiirzungen und Erlduterungen: BODS — Bogenhausener Dysphagie Score; CRS-R — Coma Recovery Scale-Revised; EQ-5D-5L
— Europaische Lebensqualitdt Skala — 5 Dimensionen (entweder ,Index” basierend auf landerspezifischen Wertesatzen oder
VAS); GOS-E — Glasgow Outcome Scale Extended; HADS — Hospital Anxiety and Depression Scale; MCS — Minimally Conscous
Syndrome, Syndrom minimale Bewusstseinslage; MW — Mittelwert; NER — neurologische Friihrehabilitation; P-Wert — statis-
tische Signifikanz der Unterschiede in der Verteilung (Intervention vs. Kontrolle) entweder fiir den t-Test fiir unabhéngige
Stichproben (Mittelwert/SD) oder den Chi-Quadrat-Test (n); PAS — Penetration Aspiration Scale; REPAS — Skala fiir den Wi-
derstand gegen passive Bewegung; SD — Standardabweichung; UWS — Unresponsive Wakefulness Syndrome, Wachkoma; VAS
— Visuelle Analogskala; WHODAS 2.0 — WHO Disability Assessment Schedule 2.0, zusammenfassender Score (12 Items), be-
rechnet auf der Grundlage eines multidimensionalen Item-Response-Theorie-Ansatzes, entweder als Selbstauskunft (S) oder

als stellvertretende Bewertung (P).

Die Studienpopulation (ITT; N=109; vgl. Tabelle 3) zeichnet sich durch eine neurologisch
schwer erkrankte Personengruppe aus, von denen ca. ein Flinftel bei Entlassung aus der stati-
ondren NFR noch beatmet war. Die Personen hatten eine lange stationare Behandlung hinter
sich, die allein in der NFR im Schnitt zwischen vier und finf Monaten lag. Alle Personen hatten
noch Bewusstseinsstorung, ca. ein Fiinftel im Sinne eines Syndroms nicht responsiver Wach-
heit (,Wachkoma“) (GOS-E). Die Klientel war gekennzeichnet durch eine ausgepragte Lah-
mungssituation (Motricity Index) mit Spastiztat (REPAS), und stark ausgepradgter Dysphagie
(BODS, PAS). Schmerzen kamen vor, waren jedoch im Durchschnitt nicht sehr stark ausgepragt
(VAS). Eine im Schnitt moderate emotionale Belastung war erkennbar (HADS). Bei den Ver-
richtungen des taglichen Lebens waren die eingeschlossenen massiv eingeschrankt (Barthel
Index). Soweit moglich und beurteilbar war ihre Lebensqualitat massiv eingeschrankt (EQ-5D-
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5L Index und VAS), ebenso durch eine sehr ausgepragte Behinderungssituation ihre Teilhabe
(WHODAS Selbst- (S) und Proxybewertung (P)).

Es handelt sich also um eine neurologisch schwerstbetroffene Personengruppe mit langer Er-
krankungsdauer, die trotz mehrmonatiger, auch stationarer NFR so schwer betroffen war,
dass weiterhin eine aulRerklinische Intensivpflege (AKl) erforderlich war.

Die Randomisierung war bezliglich dieser erhobenen Variablen erfolgreich. Denn fiir keine der
genannten Charakteristika wurden signifikante Baseline-Unterschiede zwischen Interventi-
onsgruppe und Kontrollgruppe dokumentiert.

3.1.2.2 Hauptdiagnosen

Fihrende, die NFR erforderlich machende neurologische Diagnosen (siehe Tabelle 4) waren
Schlaganfille (ischamischer Insult, nicht-traumatische intrazerebrale Blutung, Subarachnoi-
dalblutung), das Schadel-Hirn-Trauma und die hypoxdamische Enzephalopathie (nach Herz-
Kreislauf-Stillstand und Wiederbelebung), aber auch die Critical Illiness Polyneuropathie im
Rahmen eines Post Intensive Care Syndroms (PICS).

Tabelle 4: Hauptdiagnosen, die eine NER in der Studienpopulation erforderlich machten (n=109)

Studienpopulation Intervention (n=69) Kontrolle (n=40)

n n (%) n (%)
Axonale Polyneuropathie 1(0,9 %) 0 (0 %) 1(2,5%)
Hirntumor, gutartig 1(0,9 %) 1(1,4 %) 0 (0 %)
Critical lllness Polyneuropathie 13 (11,9 %) 9 (13 %) 4 (10 %)
Enzephalitis 4(3,7) 4 (5,8 %) 0 (0 %)
Hypoxdmische Enzephalopathie 9 (8,3 %) 8 (11,6 %) 1(2,5%)
Intrazerebrale Blutung 26 (23,9 %) 17 (24,6 %) 9 (22,5 %)
Ischdmischer Schlaganfall 29 (26,6 %) 14 (20,3 %) 15 (37,5 %)
Metabolische Enzephalopathie 1(0,9 %) 1(1,4 %) 0 (0 %)
Miller-Fisher-Syndrom 3(2,8%) 0 (0 %) 3(7,5%)
Myasthenia gravis 1(0,9 %) 1(1,4 %) 0 (0 %)
Polytrauma 1(0,9 %) 1(1,4 %) 0 (0 %)
Ruckenmarkschadigung 3(2,8%) 2(2,9%) 1(2,5 %)
Subarachnoidalblutung 7 (6,4 %) 6 (8,7 %) 1(2,5 %)
Schadel-Hirn-Trauma 10 (9,2 %) 5(7,2 %) 5(12,5 %)

Abkiirzungen und Erldauterungen: NER — neurologische Friihrehabilitation. Die in der Studiendokumentation dokumentierten
ICD-10-Codes der deutschen Version wurden gruppiert (sofern angegeben, z. B. fur ischdmischen Schlaganfall) und mit den
oben angegebenen klinischen Bezeichnungen versehen. P = 0,1104 — statistische Signifikanz der Unterschiede in der Vertei-

lung (Intervention vs. Kontrolle), bewertet mit dem Chi-Quadrat-Test.

Das Spektrum ist flir die Klientel typisch (vgl. u.a. Einhdupl et al., 2025; Platz et al., 2024) und
wies fiir die Interventions- und Kontrollgruppe keine systematischen Differenzen auf.
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3.1.3 Behandlungsergebnisse
3.1.3.1 Primdrer Outcome, seine Konstituenten und Mortalitat

In Tab. 5 ist der primdre Outcome, die Entwohnung von entweder mechanischer Beatmung
oder Versorgung mit Trachealkanile wiedergegeben, gemeinsam mit den getrennten Analy-
sen fiir diese beiden Komponenten, ferner der Zeit, wie lange pro Tag eine Trachealkaniile
entblockt werden konnte und die Mortalitdt im individuellen Nachbeobachtungszeitraum von
1 Jahr.
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Tabelle 5: Primdre Endpunkte, deren Komponenten und Mortalitdt (n=109 fiir ITT)

Intervention (n=69)  Kontrolle (n=40) RR oder MD adj. (ITT) (n=109) RR oder MD (CC)

Anzahl (%) oder Anzahl (%) oder RR oder MD ad;. RR oder MD

MW [95 % KI] MW [95 % KI] [95 % KI] P-Wert adj. [95 % KI] P-Wert adj. (n)
Erfolg MB und/oder TK (n (%)) 12 /69 (17,4 %) 5/40(12,5 %) 1,36 (0,28, 6,5] 0,615649 1,47 [0,56, 3,84]  0,57425 (100)
Erfolg MB (n (%)) 6/69 (8,7 %) 1/40(2,5%) 3,48 (0,43, 27,87] 0,3905 3,67 (0,46, 29,38] 0,933 (100)
Erfolg TK (n (%)) 9/69 (13,0 %) 4 /40 (10,0 %) 1,30[0,43,3,96] 0,29318 1,38[0,46,4,17]  0,29564 (100)
TK-EB-Zeit (Minuten) (MW [95 % KI]) 425 103, 747] 479 [135, 823] -54 [-334, 226] 0,7038 -181 [-636, 275] 0,85795 (86)
Mortalitiit (n (%)) 23/69 (33,3 %) 8 /40 (20 %) 2,16[0,7,6,63]  0,06545 1,53[0,75,3,13]  0,103568 (100)

Abkirzungen und Erlduterungen: adj. — statistischen Werte wurden auf der Grundlage einer multivariaten Analyse mit Kovariaten unter Nutzung eines , mixed-effects model” angepasst.
Die Anpassungen gelten flr die P-Werte sowohl fiir die ITT- als auch fiir die CC-Analyse sowie fiir das RR oder MD fir die ITT-Analyse (basierend auf dem Datensatz mit Imputationen).
Erfolg — Entwdhnung innerhalb der Projektbeobachtungszeit (1 Jahr); KI — Konfidenzintervall; MD — mittlerer Unterschied zwischen den Gruppen; MB — mechanische Beatmung; MW —
Mittelwert; NER — neurologische Friihrehabilitation; P-Wert — statistische Signifikanz der Unterschiede in der Verteilung fir partielle ,fixed effects” des Faktors Gruppe (Intervention vs.

Kontrolle); SD — Standardabweichung; TK — Trachealkanile; TE-EB-Zeit — Entblockungszeit des Trachealkanilen-Cuff (pro Tag). Signifikanzcodes: *** <0,001, ** <0,01, * <0,05
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Numerisch findet sich bezliglich des primaren Outcomes sowie auch beziiglich seiner Kompo-
nenten eine leicht hohere Erfolgsrate in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontroll-
gruppe (u.a. primdrer Outcome ITT: 17,4 vs. 12,5%; RR 1,36 [95% KI 0,28 bis 6,5]), ohne dass
dies auch bei Kovarianz-adjustierter Analyse statistisch signifikant gewesen ware. Auch bezlig-
lich der Dauer etwaiger taglichen Entblockungszeiten der Trachealkaniile ergab sich kein sig-
nifikanter Gruppenunterschied, wobei die entblockten Zeiten in der Interventionsgruppe nu-
merisch eher etwas niedriger waren, was fiir eine eher vorsichtige Vorgehensweise sprechen
kénnte.

Die Mortalitatsraten waren, und das war bei der ITT Analyse fast statistisch signifikant in der
Interventionsgruppe numerisch hoher (33,3 vs. 20%). Das mittlere relative Risiko lag in der
ITT-Population bei 2,16 [95% KI 0,7 bis 6,63], in der CC-Population bei 1,53 [95% Kl 0,75 bis
3,13].

3.1.3.2 Sekundare klinische Outcomes

In Tab. 6 sind die sekundaren klinischen Outcomes dokumentiert. Die Erhebungen sind fiir den
Zeitpunkt T5, ein Jahr nach Einschluss in die Studie bzw. nach Entlassung aus der NFR in die
AKI erhoben worden.

Dargestellt sind die relativen Haufigkeiten oder Mittelwerte und Konfidenzintervalle multiva-
riat Kovarianz-adjustiert fiir die Interventionsgruppe und die Kontrollgruppe sowie das rela-
tive Risiko (RR) (binar kodierte Variablen) bzw. die Mittelwert-Differenz (MD) (fir numerische
Variablen) ebenfalls multivariat Kovarianz-adjustiert fur die ITT-Analyse. Fiir die Adjustierung
wurde u.a. auch jeweils die Baseline-Werte fiir die abhangigen Variablen beriicksichtigt.

Ferner sind fur die Falle mit kompletten Datensatzen (,,Complete cases, CC“; ohne Imputation)
die Mittelwert-Differenzen (MD) bzw. das relative Risiko ohne Kovarianz-Adjustierung doku-
mentiert.

Die P-Werte fir die statistische Signifikanz von Intergruppen-Unterschieden beziehen sich
samtliche auf die Ergebnisse der multivarianten Analysen.

Wenn in eine Analyse weniger als 109 Datensatze eingingen, ist die Anzahl der genutzten Da-
tensdtze in Klammern erganzt.
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Tabelle 6: Sekunddre klinische Endpunkte (n = 109 fiir ITT)

Intervention (n=69) Kontrolle (n=40) RR oder MD adj. (ITT) (n=109) RR oder MD (CC)

Anzahl (%) oder Anzahl (%) oder RR oder MD adj. RR oder MD

MW [95 % K] MW [95 % K] [95 % K] P-Wert adj. [95 % KI] P-Wert adj. (n)
Notwendigkeit einer AKI (n (%)) 63 /69 (91,3 %) 36 /40 (90 %) 1,0 [0,995, 1,005] 0,699 1,01[0,88,1,16]  0,7199 (100)
Zu Hause lebend (n (%)) 22/69 (31,9 %) 13 /40 (32,5 %) 1,13[0,35,3,69] 0,736 0,84 [0,43,1,63]  0,9251 (100)
Unerwiinschte Ereignisse (UE) (MW [95 % KI]) 1,61 [1,18, 2,04] 1,1[0,74, 1,47] 0,44 [-0,13,1,0]  0,1287 0,57 [-0,03,1,18]  0,1058 (100)
Schwerwiegende UE (MW [95 % KI]) 1,99 [1,54, 2,43] 2,04 [1,36, 2,72] 0,01[-0,74,0,76] 0,9766 -0,07 [-0,93,0,78]  0,9307 (100)
Sondenernihrung (n (%)) 63/69 (91,3 %) 38/ 40 (95 %) 0,96 [0,87,1,06]  0,3196 0,95[0,85,1,07]  0,347(100)
Harnkatheter (n (%)) 52 /69 (75,4 %) 31/40(77,5%) 0,78 [0,34, 1,79] 0,220856 0,94 [0,75, 1,17] 0,187325 (100)
Versorgung mit VP-Shunt (n (%)) 3/69 (4,3 %) 5/40 (12,5 %) 0,43[0,05,3,84]  0,29841 0,37[0,09,1,45]  0,31332 (100)
GOS-E (giinstiger Outcome) (n (%)) 38/69 (55,1 %) 26/ 40 (65,0 %) 0,85 [0,44,1,59]  0,505489 0,84[0,60,1,18]  0,464877 (100)
CRS-R (0-23) (MW [95 % KI]) 18,0 [16,5, 19,6] 17,7 [15,6, 19,9] 1,5[0,1,3,1] 0,0626 0,48 [-3,1, 4,0] 0,062653 (72)
Motricity-Index (0-400) (MW [95 % KI]) 180 [151, 210] 157 [118, 196] (39) 46,2 [16,8,75,6]  0,0023 ** (108) 32,2 [-30,4,94,7] 0,00249 ** (70)
REPAS (0-104) (MW [95 % KI]) 29,8 [23,8, 35,8] 30,7 [23,7, 37,6] (39) 2,5[-4,1,9,0] 0,458644 (108) -1,8[-11,2,14,8] 0,626924 (69)
BODS (2-16) (MW [95 % KI]) 12,6 [11,7, 13,6 12,5 [11,3, 13,7] 0,0[-1,2,1,2] 0,97393 -0,2[-2,3,1,9] 0,8668 (72)
schmerzen (VAS 0-10) (MW [95 % KI]) 2,1[1,6,2,7] 1,3 (0,8, 1,8] 1,0[0,2, 1,8] 0,01076 * 1,3[0,3, 2,4] 0,0106 * (71)
HADS-P (0-42) (MW [95 % KI]) 16,3 [13,9, 18,7] (28) 17,5 [14,4, 20,6] (18) -0,6 [-3,6, 2,3] 0,65682 (46)  -2,2[-9,6, 5,2] 0,5789 (23)
HADS-R (0-42) (MW [95 % KI]) 13,1 [10,9, 15,2] (54) 13,2 9,3, 17,1] (28) -0,2[-2,9, 2,6] 0,8917 (82) 0,3[-6,1, 5,6] 0,939 (51)
Barthel-Index (0—100) (MW [95 % KI]) 20,3 [16,6, 24,0] 17,3 [13,4, 21,2] 3,3[0,2,6,8] 0,064029 2,95[-4,7,10,6]0 0,0823(72)
EQ-5D-5L Index-P (<1) (MW [95 % KI]) 0,13 [0,04, 0,23] (66) 0,22[0,11, 0,34] (37) -0,09 [-0,20,0,02] 0,1041(103)  -0,09 [-0,20, 0,03] 0,1114 (93)
EQ-5D-5L VAS-P (0-100) (MW [95 % KI]) 39,8 [35,0, 44,7] (67) 44,0 [36,8, 51,3] (39) 2,4[-10,1,5,2]  0,53027 (106) -7,0[-19,0,4,9]  0,5697 (70)
EQ-5D-5L Index-R (<1) (MW [95 % KI]) 0,90 [0,86, 0,93] (54) 0,86 [0,77, 0,95] (29) 0,04 [-0,03,0,10] 0,26876(83) 0,07 [-0,06,0,19] 0,201918 (52)
EQ-5D-5L VAS-R (0-100) (MW [95 % KI]) 81,2 [76,7, 85,6] (54) 79,4 [72,5, 86,3] (29) 1,3[-6,6,9,2] 0,72629 (83) 2,9[-8,7,14,5]  0,5600 (52)
WHODAS-Index-P (S) (0-100) (MW [95 % KI]) 68,8 [64,6, 73,1] (32) 68,4 [63,3, 73,4] (18) 0,6 [-6,4, 7,61 0,85816 (50)  -1,9[-13,5,9,8]  0,5678 (27)
WHODAS-Index-P (Pr) (0-100) (MW [95 % KI]) 78,1 [74,3, 82,0] (56) 78,6 [71,8, 85,4] (29) -0,3[-6,6, 5,9] 0,917 (85) 1,9[-89,12,7]  0,991215 (52)
WHODAS-Index-A (0-100) (MW [95 % KI]) 12,0[9,2, 14,8] (54) 15,7 8,2, 23,1] (28) -3,7[-10,1, 2,7] 0,23315 (82) -6,2 [-17,1, 4,7] 0,15853 (51)
MCSI (0-26) (MW [95 % KI]) 9,4 (8,3, 10,6] 10,0[8,2, 11,9 -1,1[-3,0,0,7] 0,2175 0,6 [-4,5, 3,2] 0,3794 (54)
Zufriedenheit mit GV-P (0-9) (MW [95 % K1) 7,67,4,7,8] 7,31(7,0, 7,6 0,3 [0, 0,6] 0,05454 0,7[-0,2, 1,6] 0,06947 (39)
Zufriedenheit mit GV-A (0-9) (MW [95 % KI]) 7,817,5, 8,0] 7,0 6,4, 7,5] 0,810,3, 1,2] 0,00188 ** 1,1[0,3, 1,8] 0,00217 ** (75)
Zufriedenheit mit GV-PF (0-9) (MW [95 % KI]) 7,917,6, 8,2] 7,517,1,7,9] 0,410, 0,9] 0,0572 0,5[0,1,1,1] 0,0374 * (82)
Therapiesitzungen (Anzahl, 1 Jahr) (MW [95 % KI]) 110 [82,2, 138] 114 [81,4, 146] -3,82[-35,1,27,4] 0,8079 -0,36 [-33,4, 34,1] 0,7677 (100)
Therapiedosis (Stunden, 1 Jahr) (MW [95 % KI]) 74,8 [51,2, 98,4] 72,7 [48,7, 96,7] 2,2[-15,6,19,9]  0,8103 511[-16,0,26,2] 0,9141(92)
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Abkirzungen und Erlduterungen: adj. — statistischen Werte wurden auf der Grundlage einer multivariaten Analyse mit Kova-

III

riaten unter Nutzung eines , mixed-effects model” angepasst. Die Anpassungen gelten flr die P-Werte sowohl fiir die ITT- als
auch fur die CC-Analyse sowie fiir das RR oder MD fur die ITT-Analyse (basierend auf dem Datensatz mit Imputationen). KI —
Konfidenzintervall; MD — Mittlere Differenz zwischen den Gruppen; MW — Mittelwert; BODS — Bogenhausener Dysphagie-
Score; CC— Complete-Case-Analyse; CRS-R — Coma Recovery Scale-Revised; EQ-5D-5L — Europaische Lebensqualitat Skala — 5
Dimensionen (entweder ,Index” basierend auf landerspezifischen Wertesatzen oder VAS); GOS-E — Glasgow Outcome Scale
Extended, binar kodiert: bei ,,Minimally Conscious Syndrome, MCS“ oder besser (d. h. GOS-E 3 oder 4) glinstiger Ausgang, bei
,Unresponsive Wakefulness Syndrome, UWS“ (Wachkoma) oder Tod (d. h. GOS-E 2 oder 1) unglnstiger Ausgang; HADS —
Hospital Anxiety and Depression Scale, P — Patient, R — Angehoriger; AKI — auBerklinische Intensivpflege; ITT — Intention-to-
treat-Analyse (primar) basierend auf dem vollstdndigen Datensatz mit imputierten fehlenden Ergebnissen; Leben zu Hause —
Leben im eigenen Zuhause, z. B. nicht in einer Einrichtung oder in einer Wohngemeinschaft fiir auRerklinische Intensivpflege;
MCS — ,,Minimally Conscious Syndrome”, Syndrom minimaler Bewusstheit; MD — mittlerer Unterschied zwischen den Grup-
pen; MCSI — modifizierter Caregiver Strain Index; (n) — Anzahl der fiir die Analyse des statistischen Unterschieds verwendeten
Teilnehmer (wenn <109); NER — neurologische Friihrehabilitation; Notwendigkeit einer AKI — Bedarf an auRerklinischer Inten-
siverpflege (in Wohngemeinschaften oder Pflegeheimen); P-Wert — statistische Signifikanz der Verteilungsunterschiede fur
partielle ,fixed effects” des Faktors Gruppe (Intervention vs. Kontrolle); PAS — Penetration Aspiration Scale (Penetrations-
Aspirations-Skala); REPAS — Resistance to Passive Movement Scale (Skala zur Widerstandsfahigkeit gegentiber passiven Be-
wegungen); RR — relatives Risiko (Werte > 1,0 bedeuten ein glinstigeres Ergebnis in der Interventionsgruppe); Zufriedenheit
mit GV-P — Zufriedenheit mit der Gesundheitsversorgung, -P Bewertung durch den Patienten, -A Bewertung durch Angehorige
und -PF Bewertung durch betreuende Pflegekrafte der AKI; SD — Standardabweichung; Schwerwiegende unerwiinschte Er-
eignisse — Anzahl der bis T5 (1 Jahr) dokumentierten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse; Therapiesitzungen — Ge-
samtzahl der Therapiesitzungen unabhéngig von der Disziplin (z. B. Ergotherapie, Physiotherapie, Sprachtherapie usw.), wie
wahrend der Studienbesuche T1 bis T5 dokumentiert; Therapiedosis — Summe der therapeutischen Dosen fiir die Studienbe-
suche T1 bis T5; d. h. Anzahl der Therapiesitzungen x durchschnittliche Dauer der Sitzungen, ausgedriickt in Stunden; uner-
wiinschte Ereignisse — Anzahl der bis zu T5 (1 Jahr) dokumentierten nicht schwerwiegenden unerwtinschten Ereignisse; UWS
— Unresponsive Wakefulness Syndrome, Wachkoma; VAS — Visuelle Analogskala; VP-Shunt — Ventrikuloperitonealer Shunt;
WHODAS 2.0 — WHO Disability Assessment Schedule 2.0, zusammenfassender Score (12 Items), berechnet auf der Grundlage
eines multidimensionalen Iltem-Response-Theorie-Ansatzes, Patientendaten (P) entweder als Selbstauskunft (S) oder als Be-

wertung durch einen Stellvertreter (Pr) und Scores fiir Angehorige (A). Signifikanzcodes: *** <0,001, ** <0,01, * <0,05

Insgesamt konnten sowohl in der ITT-Analyse wie auch in der CC-Analyse nur wenige Inter-
gruppen-Differenzen am Ende des Beobachtungszeitraumes ein Jahr nach Entlassung aus der
NFR in die AKI-Situation dokumentiert werden.

Der Paresegrad war in der Interventionsgruppe geringer (hohere Motricity Index-Scores), was
sowohl in der ITT- wie in der CC-Analyse dokumentiert werden konnte. Der Unterschied (MD)
in der ITT Analyse von 46,2 Punkten [95% Kl 16,8 bis 75,6] ist bei einem Skalenbereich von 0-
400 hoher als 10 % und damit als klinisch relevant zu erachten.

Schmerzen gemessen mit einer visuellen Analogskala waren auf niedrigem Niveau in der In-
terventionsgruppe etwas starker angegeben (ITT MD 1,0 [95% Kl 0,3 bis 1,8]; CC MD 1,3 [95%
Kl 0,3 bis 2,4]).

Die Zufriedenheit mit der Versorgungssituation war bei den Angehorigen der Teilnehmenden
der Interventionsgruppe im Mittel um etwa einen Punkt héher (ITT MD 0,8 [95% Kl 0,3 bis
1,2]; CC MD 1,1 [95% KI 0,3 bis 1,8]), was bei einem Bereich von neun als relevant erachtet
werden kann. Die Differenz zwischen den Gruppen zu Gunsten der Interventionsgruppe war
auch fiir die Betroffenen selbst sowie die Mitarbeitenden der AKI, wenn auch geringer
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ausgepragt erkennbar, statistisch jedoch lediglich fiir die AKI-Mitarbeitenden in der CC-Ana-
lyse bei ein Mittelwert-Differenz von 0,5 [95% Kl 0,1 bis 1,1] statistisch absicherbar.

3.1.3.3 Analyse unerwiinschter Ereignisse

3.1.3.3.1 Art und Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse

Tab. 7 gibt die mittleren Haufigkeiten von unerwiinschten Ereignissen inklusive schwerer un-
erwiinschte Ereignisse fir die Studienpopulation sowie getrennt fiir die Interventionsgruppe
und die Kontrollgruppe wieder.

In den Clinical Report Forms (CRF) waren Klartext-Diagnosen fir unerwiinschte Ereignisse bei
allen Studienvisits T1 bis T5 fir den jeweils vorausgehenden Zeitraum dokumentiert. Diese
wurden gemal der diagnostischen Gruppen A bis U der ICD-10, Deutsche Version 2025 grup-
piert bezlglich ihrer mittleren Haufigkeit im Studienbeobachtungszeitraum insgesamt (indivi-
duell 1 Jahr) aggregiert analysiert.

Tabelle 7: Héufigkeit (schwerwiegender) unerwiinschter Ereignisse in Kategorien wéhrend der einjéh-rigen
Nachbeobachtungszeit (n=109)

Studienpopulation  Intervention (n=69) Kontrolle (n=40)

UE/SUE MW [95 % KI] MW [95 % KI] MW [95 % KI] P-Wert
Diagnosegruppen

Atemwegserkrankungen 0,72 [0,51, 0,94] 0,83 [0,53,1,12] 0,55 [0,29, 0,81] 0,220
Verschiedene Erkrankungen 0,46 [0,31, 0,61] 0,49 [0,31, 0,68] 0,40 [0,15, 0,65] 0,562
Urologische Erkrankungen 0,43 [0,30, 0,56] 0,48 [0,31, 0,65] 0,35 [0,15, 0,56] 0,358
TK-bezogen (& andere) 0,31 [0,18, 0,44] 0,28 [0,11, 0,44] 0,38 [0,16, 0,59] 0,470
Verletzungen, Katheterprobleme 0,22 [0,11, 0,33] 0,23 [0,10, 0,36] 0,20 [0,00, 0,40] 0,785
Magen-Darm-Erkrankungen 0,20 [0,13, 0,28] 0,19 [0,10, 0,28] 0,23 [0,09, 0,36] 0,650
Bestimmte Infektionen 0,19 [0,10, 0,29] 0,23 [0,10, 0,37] 0,13[0,02,0,23] 0,284
Herz-Kreislauf-Erkrankungen 0,13 [0,05, 0,21] 0,13 [0,02, 0,24] 0,13 [0,02, 0,23] 0,950
Dermatologische Erkrank. 0,13 [0,02, 0,23] 0,09 [0,01, 0,17] 0,20 [-0,06, 0,46] 0,314
Neurologische Erkrankungen 0,11 [0,04, 0,18] 0,13 [0,02, 0,24] 0,08 [-0,01, 0,16] 0,480
COVID-19 0,06 [0,02, 0,11] 0,07 [0,01, 0,13] 0,05 [-0,02, 0,12] 0,648
Elektrolyte / Hydratation 0,05 [0,01, 0,09] 0,04 [0,00, 0,09] 0,05 [-0,02, 0,12] 0,877
Ausschluss von Diagnosen 0,05 [0,01, 0,09] 0,04 [0,00, 0,09] 0,05 [-0,02, 0,12] 0,877
Ohrenerkrankungen 0,02 [-0,01, 0,04] 0,03 [-0,01, 0,07] 0,00 [0,00, 0,00] 0,281
Delir 0,02 [-0,01, 0,04] 0,01 [-0,01, 0,04] 0,03 [-0,02, 0,07] 0,697
Augenerkrankungen 0,02 [-0,01, 0,04] 0,03 [-0,01, 0,07] 0,00 [0,00, 0,00] 0,281
Neoplasma 0,01 [-0,01, 0,03] 0,00 [0,00, 0,00] 0,03 [-0,02, 0,07] 0,190
Erkrankungen des Blutes 0,01 [-0,01, 0,03] 0,00 [0,00, 0,00] 0,03 [-0,02, 0,07] 0,190
Muskuloskel. Erkrankungen 0,01 [-0,01, 0,03] 0,00 [0,00, 0,00] 0,03 [-0,02, 0,07] 0,190

Abkiirzungen und Erlduterungen: Die Diagnosegruppen wurden auf der Grundlage individueller Diagnosen gebildet, die ent-
weder fiir UE oder SUE dokumentiert und in die Kategorien der deutschen Version der ICD-10 (A bis U) eingeteilt wurden. Die
Daten werden als Anzahl angegeben, d. h. wie haufig die jeweilige Kategorie von (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereig-
nissen (UE, SUE) im Durchschnitt iber die 5 Studienbesuche (d. h. T1 bis T5) hinweg bei den Teilnehmern dokumentiert
wurde; dargestellt sind die mittleren Anzahlen iiber die Teilnehmer und ihr 95 %-Konfidenzintervall [95 % KI]. Fiir jeden der
109 Teilnehmer (ITT-Population) wurden alle verfligbaren Beobachtungen (ohne Imputation fehlender Daten/Studienbesu-
che) verwendet. Die Variablen sind nach Haufigkeit sortiert. KI — Konfidenzintervall; MW — Mittelwert; UE — unerwiinschtes
Ereignis; SUE — schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis; TK — Trachealkandiile; P — P-Wert fiir den t-Test flr unabhangige
Stichproben zum Vergleich der Haufigkeiten der Intervention und der Kontrolluntergruppe. Signifikanzcodes: *** <0,001, **

<0,01, * <0,05
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Am haufigsten waren unerwiinschte Wirkungen, die das respiratorisches System, die ableiten-
den Harnwege bzw. die Versorgung mit der Trachealkaniile betrafen. Das Spektrum der uner-
winschten Ereignisse entsprach dem erwarteten.

Ferner gab es zwischen der Interventionsgruppe unter Kontrollgruppe keine signifikanten Un-
terschiede bezlglich der Haufigkeiten der diagnostischen Gruppen fiir die dokumentierten
unerwinschten Ereignisse.

3.1.3.3.2 MafBnahmen, die wegen unerwiinschter Ereignisse getroffen wurden

In Tab. 8 sind getrennt fiir schwere unerwiinschte Ereignisse und andere (nicht-schwere) un-
erwinschte Ereignisse und wiederum getrennt fiir die Interventionsgruppe und die Kontroll-
gruppe wiedergegeben wie haufig im Mittel, welche MaRnahmen aufgrund von unerwiinsch-
ten Ereignissen erforderlich waren.
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Tabelle 8: Haufigkeit der Mafinahmen zur Behandlung (schwerwiegender) unerwiinschter Ereignisse in Kategorien wdhrend der einjéhrigen Nachbeobachtungs-zeit (n=109)

SUE

UE

Getroffene MalRhahme

Intervention (n=69)
Mittelwert [95 % KI

Kontrolle (n=40)

Mittelwert [95 % K]

P-Wert

Intervention (n=69)
Mittelwert [95 % KI]

Kontrolle (n=40)

Mittelwert [95 % KI]

P-Wert

Krankenhaus - stationar

1,33[0,96, 1,71]

1,45 [0,86, 2,04]

0,731

0,12 [0,03, 0,20]

0,15 [0,04, 0,26]

0,639

Antiinfektiva

0,25[0,08, 0,41]

0,30[0,07, 0,54]

0,708

0,58 [0,34, 0,82]

0,28 [0,10, 0,45]

0,0879

Krankenhaus — ambulant

0,17 [0,07, 0,28]

0,25[0,07, 0,43]

0,451

0,12 [0,01, 0,22]

0,05 [-0,02, 0,12]

0,377

Andere Medikamente

0,13 [-0,03, 0,29]

0,10 (0,01, 0,19]

0,785

0,20 [0,08, 0,33]

0,18 [0,06, 0,29]

0,772

Notarzt

0,12 [0,04, 0,19]

0,10 (0,01, 0,19]

0,800

0,10 [0,02, 0,18]

0,03 [-0,02, 0,07]

0,194

Sonstige MaBnahmen

0,09 [-0,03, 0,21]

0,08 [-0,03, 0,18]

0,895

0,06 [0,00, 0,11]

0,05 [-0,02, 0,12]

0,862

Palliativersorgung

0,09 [0,01, 0,17]

0,03 [-0,02, 0,07]

0,270

0,00 [0,00, 0,00]

0,00 [0,00, 0,00]

n.a.

Katheterbedingt (Gl, HK)

0,06 [-0,01, 0,13]

0,10 [-0,02, 0,22]

0,518

0,03 [-0,01, 0,07]

0,03 [-0,02, 0,07]

0,904

Respiratorische Maf3n.

0,04 [0,00, 0,09]

0,03 [-0,02, 0,07]

0,625

0,01 [-0,01, 0,04]

0,00 [0,00, 0,00]

0,449

Trachealkaniilen-bezogen

0,04 [-0,01, 0,09]

0,05 [-0,02, 0,12]

0,877

0,10 [0,03, 0,17]

0,05 [-0,05, 0,15]

0,403

Arzt (sonstige)

0,01 [-0,01, 0,04]

0,00 [0,00, 0,00]

0,449

0,15 [0,05, 0,24]

0,00 [0,00, 0,00]

0,0221 *

Diagnostische Prozedur

0,01 [-0,01, 0,04]

0,05 [-0,02, 0,12]

0,279

0,04 [0,00, 0,09]

0,00 [0,00, 0,00]

0,184

Wundversorgung

0,00 [0,00, 0,00]

0,00 [0,00, 0,00]

n.a.

0,03 [-0,03, 0,09]

0,13 [-0,08, 0,33]

0,270

Monitoring (Vitalzeichen)

0,00 [0,00, 0,00]

0,03 [-0,02, 0,07]

0,190

0,00 [0,00, 0,00]

0,00 [0,00, 0,00]

n.a

Operation

0,00 [0,00, 0,00]

0,08 [-0,01, 0,16]

0,0210 *

0,03 [-0,01, 0,07]

0,08 [-0,01, 0,16]

0,273

Lagerungshilfe

0,00 [0,00, 0,00]

0,00 [0,00, 0,00]

n.a.

0,01 [-0,01, 0,04]

0,03 [-0,02, 0,07]

0,697

Abkirzungen und Erlduterungen: Die Daten werden als Anzahl angegeben, d. h. wie haufig die jeweilige Kategorie von MaRBnahmen, die zur Behandlung eines unerwiinschten Ereignisses (UE)

oder eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses (SUE) angewendet wurde, im Durchschnitt tGber die 5 Studienbesuche (d. h. T1 bis T5) hinweg bei den Teilnehmern dokumentiert

wurde; dargestellt sind die mittleren Anzahlen Uber die Teilnehmer und deren 95 %-Konfidenzintervall [95 % KI]; Fur jeden der 109 Teilnehmer (ITT-Population) wurden alle verfiigbaren

Beobachtungen (ohne Imputation fehlender Daten/Studienbesuche) verwendet. Die Variablen sind nach Haufigkeit sortiert. Gl — gastrointestinale Erndhrungssonden; HK — Harnwegskatheter;

P — P-Wert fir den t-Test fir unabhangige Stichproben zum Vergleich der Haufigkeiten der Intervention und der Kontrolluntergruppe. Signifikanzcodes: *** <0,001, ** <0,01, * <0,05
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Am haufigsten bei den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen war die Krankenhaus-
einweisung gefolgt von einer antiinfektiven Therapie oder einer ambulanten Vorstellung in
einem Krankenhaus (z.B. Notaufnahme), einer anderen nicht antiinfektiven medikamentdsen
Therapie oder die Hinzuziehung des ambulanten notarztlichen Dienstes.

Fir die nicht schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse war am haufigsten eine antiinfek-
tive Therapie die erforderliche MaRnahme.

Insgesamt ergaben sich nur sehr wenige Unterschiede zwischen den der Interventions- und
der Kontrollgruppe beziiglich der Haufigkeit der genannten MalRnahmen als Reaktion auf
schwerwiegende oder sonstige unerwiinschte Ereignisse: Bezliglich der schwerwiegenden un-
erwiinschten Ereignisse war in der Interventionsgruppe keine Operation erforderlich, wah-
rend dies in der Kontrollgruppe vorkam. Beziiglich der nicht schwerwiegenden unerwiinsch-
ten Ereignisse war in der Interventionsgruppe die Hinzuziehung eines ambulant tatigen Arztes
eher die Folge, wahrend dies in der Kontrollgruppe nicht dokumentiert wurde.

3.1.3.33 Kausalitat und Verlauf schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse

Tabelle 9: Kausalitdt und Ausgang schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) wéhrend der ein-jéihrigen
Nachbeobachtungszeit (n=109)

SUE

. Intervention (n=69) Kontrolle (n=40)
Kausalitdt MW [95 % KI MW [95 % KI] P-Wert
Sicher 0,03 [-0,01, 0,07] n.a. n.a.
Wabhrscheinlich 0,03 [-0,01, 0,07] n.a. n.a.
Moglich 0,32 [0,10, 0,54] n.a. n.a.
Unwahrscheinlich 0,35[0,17,0,52] n.a. n.a.
Ohne Zusammenhang 2,52 [1,94, 3,10] n.a. n.a.
Nicht bewertbar 0,07 [0,01, 0,13] n.a. n.a.
Ausgang
Wiederhergestellt 2,20 (1,67, 2,73] 2,20 (1,38, 3,02] 0,995
Fortbestehend 0,61 [0,30, 0,92] 0,45 [0,18, 0,72] 0,499
Nicht wiederhergestellt 0,09 [0,02, 0,15] 0,05 [-0,02, 0,12] 0,480
Wiederhergestellt mit Spatschaden 0,03 [-0,01, 0,07] 0,03 [-0,02, 0,07] 0,904
Tédlich 0,36 [0,20, 0,52] 0,23 [0,08, 0,37] 0,266
Unbekannt 0,03 [-0,01, 0,07] 0,03 [-0,02, 0,07] 0,904

Abkirzungen und Erlduterungen: Die Daten werden als Anzahl angegeben, d. h. wie haufig die jeweilige Kausalitats-
kategorie (nur fir Teilnehmer der Interventionsgruppe) oder das Ergebnis fiir ein schwerwiegendes unerwiinschtes
Ereignis (SUE) im Durchschnitt Uber die 5 Studienbesuche (d. h. T1 bis T5) bei allen Teilnehmern dokumentiert
wurde; dargestellt sind die Mittelwerte (MW) (ber alle Teilnehmer und deren 95 %-Konfidenzintervall [95 % KI]; fur
jeden der 109 Teilnehmer (ITT-Population) wurden alle verfiigbaren Beobachtungen (ohne Imputation fehlender
Daten/Studienbesuche) verwendet. Die Variablen sind nach Haufigkeit sortiert. P — P-Wert fiir den t-Test fur unab-
hangige Stichproben zum Vergleich der Haufigkeiten der Untergruppen Intervention und Kontrolle. Signifikanz-
codes: *** <0,001, ** <0,01, * <0,05
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Tab. 9 gibt fiir die Interventionsgruppe wieder, wie vom betreuenden AFNT und Safety Board
gemeinsam nach einer Fallbesprechung die Kausalitdt zwischen der neuen Versorgungsform
(NVF) und dem Auftreten eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses bewertet
wurde. Meist wurden diese als ohne Zusammenhang bewertet, gefolgt von der Einschatzung,
dass ein Zusammenhang entweder unwahrscheinlich war oder méglich. Ein wahrscheinlicher
oder sicherer Zusammenhang wurde nur vereinzelt festgestellt.

Die Frage der Wiederherstellung oder ggf. auch bleibenden Konsequenzen aus einem schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignis wurde ebenfalls dokumentiert und zwischen der Inter-
ventions- und Kontrollgruppe auf Gruppenunterschiede analysiert. Alle méglichen Outcome-
Kategorien kamen in beiden Gruppen vor, jedoch ohne signifikante Unterschiede zwischen
den Gruppen. Die hdufigste Kategorie war die Wiederherstellung.

3.2 Gesundheitsokonomische Evaluation

Die Ergebnisse der gesundheits6ékonomischen Evaluation finden sich ausfihrlich in der Anlage
1. An dieser Stelle sollen nur ausgewahlte Ergebnisse prasentiert werden.

Die gesundheitsokonomische Evaluation fiihrte zuerst eine umfassende Erfassung der Pro-
zesse, Ressourcenverbrdauche und daraus resultierende Kosten durch. Hierzu wurden in Work-
shops die Prozesse der ambulanten und stationdren Versorgung erfasst. Das entsprechende
Ablaufdiagramm ist dem gesundheitsokonomischen Anhang (Abbildung 1) zu entnehmen. Da-
rauf aufbauend wurden die Ressourcen flir den werktaglichen Austausch, die wochentliche
Fallbesprechung, die Beratung, das Assessment und ISSA / NIR erhoben, die entsprechenden
Instrumente sind beigefligt. Dariliber hinaus erfolgte eine Haushaltskostenbefragung, deren
Methodik und Ergebnisse ebenfalls dem Anhang zu entnehmen sind. Das Instrument ist bei-
gefligt.

Weiterhin wurden zwei Datensatze der AOK BY verwendet. Zum einen ein retrospektiver Da-
tensatz, der primér als Basis fiir die Uberlebensanalyse innerhalb der Simulation diente (siehe
Anhang), zum anderen ein Routinedatensatz fir Ermittlung der Gesamtkosten, die dann wie-
derum in die Simulation einflossen. Abbildung 3 gibt einen Uberblick iiber die Datenquellen
und den Ablauf der gesundheitsékonomischen Evaluation.
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Abbildung 3: Datenquellen der gesundheitsékonomischen Evaluation

Die Reduktion der Kosten durch die OptiNIV-Intervention sowie die Auswirkungen auf die
Uberlebenszeit stellen Komponenten der Nutzenmessung dar, die in die Lebenszeitanalyse
einflossen. Weitere Nutzenkomponenten wurden im Rahmen der Outcome-Analyse (e.g. EQ-
5D-5L, Zufriedenheitsanalysen) erfasst. Hierbei zeigte es sich, dass weder signifikante Nutzen-
verbesserungen noch -verschlechterungen festzustellen sind, so dass zunachst die klassische
Kosten-Nutzen-Bewertung auf eine Kostenvergleichsanalyse reduziert wurde. Eine moderate
Verbesserung zeigt sich hier lediglich in der Zufriedenheit mit der Versorgungssituation bei
Angehorigen und Pflegenden, was jedoch fiir eine Kosten-Nutzen-Bewertung unzureichend
ist. Im weiteren wurde anschlieflend eine probabilistische Kosten-Wirksamkeitsanalyse auf
Basis des Net Monetary Benefits sowie eine probabilistische Kosten-Nutzwertanalyse durch-
gefiihrt, wobei jeweils die Daten der Kosten und Nutzen wie in Abbildung 3 skizziert einflieRen.

3.2.1 Simulation der Versorgungskosten

Die Simulation der Versorgungskosten dient der Ermittlung der Lebenszeitkosten eines durch-
schnittlichen Patienten mit Beatmung und Trachealkanile nach Akutbehandlung. Hierzu wird
der Pfad der Restlebenszeit von Patienten mit Hilfe eines System Dynamics Modells abgebil-
det. Ausgehend von einer fiktiven Anzahl von Patient*innen werden die Compartments ,Be-
atmung und Trachealkantle”, ,Trachealkantle” und ,Pflege ONLY“ mit ihren entsprechenden
Ubergangswahrscheinlichkeiten betrachtet.

Es ergeben sich die Kosten pro Patienten, wie sie in Tabelle 10 dargestellt werden.
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Tabelle 10: Barwert der Lebenszeitkosten pro Patienten [in €]

Beatmung und

Jahr . Trachealkanule Pflege ONLY Gesamtkosten
Trachealkanile
1 165.873,78 87.400,68 10.274,21 263.548,66
2 38.869,39 73.206,90 17.312,16 129.388,46
3 9.108,31 29.349,87 9.362,53 47.820,70
4 2.134,36 9.698,26 3.590,88 15.423,50
5 500,15 2.925,01 1.180,07 4.605,22
Gesamt 216.485,98 202.580,71 41.719,85 460.786,55

Der Durchschnittspatient mit Beatmung und/oder TK kostet von der Entlassung aus der Akut-
versorgung bis zum Tod 460.786,55 Euro (Diskontierung mit 5 %) bzw. 475.581,17 Euro (Dis-
kontierung 0 %). Die hochsten Kosten fallen in den kostenintensiven Compartments ,,Beat-
mung und Trachealkanile” sowie , Trachealkanile” an. Weiterhin konzentrieren sich die Kos-
ten auf das erste Jahr, da der Patient nach einem Jahr zumeist entweder in die weniger kos-
tenintensive Compartments wechselt (durch eine Beatmungsentwdhnung) oder verstirbt.
Abbildung 4 zeigt die zeitlichen Verlaufe der Compartments unter Annahme einer Anfangspo-
pulation von 100.000. Bis zum Tag t=262 dominiert das Compartment ,Beatmung und
Trachealkanile”, bis zum Tag t=1074 anschlieBend das Compartment ,Trachealkantile”.

Daraus ergibt sich die Verlaufskurve der Uberlebenden gemaR Abbildung 5. Die erwartete
Uberlebenszeit betragt hierbei 645,8 Tage. Am Ende des Simulationszeitraums sind noch 1,44
% der urspriinglichen Population am Leben. Die Annahme, dass zum Zeitpunkt t=1825 keine
Patienten mehr leben, ist folglich vertretbar.

120.000
100.000
80.000

60.000

Patientenzahl

40.000

20.000

600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Zeit [Tage]

—Beatmung + TK TKonly —Pflege only Tod

Abbildung 4: Compartments im zeitlichen Verlauf
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Abbildung 5: Uberlebende im zeitlichen Verlauf

Ahnliche Verliufe zeigen sich auch bei den Tageskosten (undiskontiert) gemaR Abbildung 6.
Im Verhaltnis zu Abbildung 4 sind die Schnittpunkte leicht verschoben, da die Compartments
mit den unterschiedlichen Tagessatzen gewichtet werden.

Abbildung 7 gibt den Verlauf der Gesamtkosten (undiskontiert). Erneut wird deutlich, dass die
hochsten Kosten fiir das Compartment ,, Beatmung und Trachealkantile” anfallen, gleichzeitig
steigen die Gesamtkosten nur degressiv.
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Abbildung 6: Kosten pro Tag im zeitlichen Verlauf
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Abbildung 7: Lebenszeitkosten im zeitlichen Verlauf
3.2.2 Kostenvergleichsrechnung und -einflussgroflen

Es stellt sich auf dieser Basis die Frage, ob die Kostenunterschiede zwischen den Gruppen sig-
nifikant sind. Hierzu zeigt Tab. 11 die Ergebnisse der Teilkostenanalyse im OptiNIV-Projekt bei
analoger statistischer Analyse zu den klinischen Outcomes.

Die Datengrundlage fir die Routinekosten der Gesundheitsversorgung bezieht sich auf 57 am
Projekt teilnehmende Versicherte der AOK Bayern. Fiir diese Personengruppe lag fiir den in-
dividuellen Beobachtungszeitraum die gesamte Kostenstruktur fur die Gesundheitsversor-
gung inklusive pflegerische Leistungen zur Analyse vor.

Basierend auf diesen Daten wurde mit den gleichen statistischen Modellen wie auch fir die
klinischen Outcomes und bei gleicher Vorgehensweise bezliglich der Imputation fehlender Be-
obachtungen die Kosten fiir die Interventions- und Kontrollgruppe und die Intergruppendiffe-
renzen ermittelt. Die Mittelwert-Differenzen (MD) fiir die ITT-Analyse sind multivariat Kovari-
anz-adjustiert, die MD der CC Analyse sind nicht Kovarianz-adjustiert. Die P-Werte fir die sta-
tistische Signifikanz der Intergruppen-Unterschiede basieren sowohl fir die ITT-Analyse wie
auch fur die CC-Analyse auf dem multivarianten linearen Mixed-Effects-Modell wie unter
2.1.4.1. Statistischen Analysen naher spezifiziert.
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Tabelle 11: Gesundheitsékonomische Ergebnisse (n=109 fiir ITT)

Intervention (n=69) Kontrolle (n=40) MD adj. (ITT) (n=109) MD (CC)

MW [95 % K] MW [95 % K] MW adj. [95 % KI] P-Wert adj. MW [95 % KI] P-Wert adj. (n)
Kosten fiir die Routineversorgung (€ pro Tag) 758 [684, 832] 806 [721, 863] -48 [-127, 31] 0,230411 -109 [-265, 48] 0,1270 (57)
Komponenten:
a. AKI-Kosten (€ pro Tag) 558 [495, 620] 583 [510, 657] -25,8[-95,9, 44,3]  0,4652 -50,2 [-190,4, 90,0]  0,431314 (57)
b. Medikamentenkosten (€ pro Tag) 16,5 [12,4, 20,6] 18,5 [13,7, 23,3] -2,0[-6,6, 2,6] 0,379655  -3,1[-12,5, 6,3] 0,4515 (57)
c. Kosten fiir Heilmittel (€ pro Tag) 19,9 [17,0, 2,8] 17,6 [14,2, 21,0] 2,3 [-1,0, 5,5] 0,16187 4,9[-1,6,11,5] 0,238719 (57)
d. Kosten fiir Hilfsmittel (€ pro Tag) 31,9 [18,3, 45,6] 42,6 [28,5, 56,7] -10,7 [-0, 21,3] 0,0493 * -17,5 [-44,5, 9,6] 0,07410 (57)
e. Krankenhauskosten (€ pro Tag) 67,5 [33,8, 101] 74,9 [35,6, 114] -7,4 [-45,1, 30,3] 0,69505 -23,8 [-102,9, 55,4] 0,579 (57)
f. Sonstige Pflegekosten (€ pro Tag) 75,4 [59,5, 91,4] 76,9 [59,0, 94,9] -1,5[-17,7, 14,8] 0,858 0,6 [-32,9, 34,1] 0,603461 (57)
g. Transportkosten (€ pro Tag) 13,5 (7,2, 19,7] 12,8 [5,9, 19,8] 0,6 [-5,4, 6,7] 0,8346 3,3 [-6,9, 13,5] 0,517 (57)
Interventionskosten (€ pro Tag) 32,6 [24,0, 41,2] 0[O0, 0] 32,6 [24,0, 41,2] <.0001 *** 33,0[23,4,42,5] <.0001 *** (100)

Gesamtkosten fiir die GV (€ pro Tag)

794 [713, 875]

833 [744, 921]

-38,6 [-115, 37,8] 0,316525

-72.9[-229,2,83,4]  0,3411 (57)

Abkiirzungen und Erlauterungen: adj. — statistischen Werte wurden auf der Grundlage einer multivariaten Analyse mit Kovariaten unter Nutzung eines ,mixed-effects mode

In

angepasst.

Die Anpassungen gelten flr die P-Werte sowohl fir die ITT- als auch fur die CC-Analyse sowie fir MD fir die ITT-Analyse (basierend auf dem Datensatz mit Imputationen). CC — Complete-

Case-Analyse; Interventionskosten — zuséatzliche Kosten fiir die experimentelle Gesundheitsintervention, ausgedriickt als durchschnittliche Kosten in Euro pro Tag fiir den Beobachtungs-

zeitraum; AKI — auRerklinische Intensivpflege; ITT — Intention-to-treat-Analyse (primar) auf Basis des vollstdndigen Datensatzes mit imputierten fehlenden Ergebnissen; MD — mittlerer

Unterschied zwischen den Gruppen; MW — Mittelwert; P-Wert — statistische Signifikanz der Verteilungsunterschiede fur partielle ,fixed effects” des Faktors Gruppe (Intervention vs. Kon-

trolle); Kosten der Routineversorgung — zusammengefasste Kosten fiir die Gesundheitsversorgung (ohne Intervention), ausgedriickt als durchschnittliche Kosten in € pro Tag fiir den Be-

obachtungszeitraum (Daten zu den Routineausgaben im Gesundheitswesen lagen nur fur Teilnehmer mit der AOK Bayern als Krankenkasse vor, d. h. n=57), a. bis g. bezeichnen Kompo-

nenten der Kosten der Routineversorgung; Hilfsmittel — technische Hilfsmittel; Gesamtkosten fir die GV — Summe aus Kosten fiir die Gesundheitsversorgung aus Routineversorgungskosten

und Interventionskosten. Wegen der Imputation fehlender Werte pro Kostengruppe, weichen die Gesamtkostenmittelwerte ggf. von denen der Summe der Komponentenkosten-Mittel-
werte ab. Signifikanzcodes: *** <0,001, ** <0,01, * <0,05
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Es fallt auf, dass die Gesundheitsversorgungskosten mit mehr als 750 € im Durchschnitt pro
Tag fir die betroffene Klientel sehr hoch sind. MaRgeblich fiir diese hohen Kosten sind insbe-
sondere die Kosten fiir die AKI mit mehr als 550 € pro Tag im Durchschnitt. Die ibrigen Kosten
verteilen sich auf weitere Pflegekosten, Krankenhaus-Behandlungskosten, gefolgt von Kosten
fr Hilfsmittel, und deutlich geringer Therapie-, Medikation- oder Transportkosten.

Im Vergleich zu den fallbezogenen Kosten waren die Kosten flr die neue Versorgungsform
und die damit verbundenen Interventionen niedrig (CC-Analyse: 33 € [95% Kl 23,4 bis 42,5 €]).

Beim Vergleich der Kosten in der Interventions- und der Kontrollgruppe fiel auf, dass die Ge-
samtkosten fir die medizinische Regelversorgung in der Interventionsgruppe in der Tendenz
niedriger waren (ITT-Analyse MD -48 € [95% Kl -127 bis 31 €]). Dies war auch noch der Fall,
wenn unter Berlcksichtigung der Interventionskosten, die nur in der Interventionsgruppe an-
fielen, die gesamten gesundheitsbezogenen Kosten berechnet wurden (ITT-Analyse MD -38,6
€ [95% KI -115 bis 37,8 €]). Wenngleich weder in der ITT-Analyse noch in der CC-Analyse der
Unterschied statistisch abgesichert werden konnte, so ist er doch interpretatorisch relevant,
wie die nachfolgende Analysen verdeutlichen.

3.2.3 Probabilistische Kosten-Wirksamkeitsanalyse

Die weitere gesundheitsokonomische Evaluation der untersuchten Versorgungsform erfolgte
unter Verwendung zweier komplementarer Analyseansatze: einer Kosten-Wirksamkeitsana-
lyse auf Basis des Net Monetary Benefit (NMB) sowie einer Kosten-Nutzwertanalyse unter
Verwendung qualitatsadjustierter Lebensjahre (QALYs) (Drummond et al., 2015). Beide An-
satze basierten auf individualisierten Patientendaten der randomisierten OptiNIV-Studie und
wurden sowohl fiir vollstandig beobachtete Daten (Complete Cases) als auch fiir eine durch
multiple Imputation erganzte Intention-to-treat-Population durchgefiihrt. Die Unsicherheit
der Parameter wurde jeweils durch ein Bootstrapping mitigiert. Ziel dieses Vorgehens war es,
eine moglichst robuste und verzerrungsarme Schatzung der 6konomischen Effekte zu ermaog-
lichen sowie die Unsicherheit der Ergebnisse angemessen abzubilden.

Im Rahmen der Kosten-Wirksamkeitsanalyse wurde die 6konomische Bewertung tber den
Net Monetary Benefit operationalisiert, der es erlaubt, klinische Effekte und Kosten direkt in
eine gemeinsame monetdre GroRRe zu Uberfiihren. Die Zahlungsbereitschaft wurde dabei als
monetarer Gegenwert eines zusatzlichen Behandlungserfolgs definiert und anhand der durch-
schnittlichen Kosten der auBerklinischen Intensivpflege in klinisch plausiblen Szenarien vari-
iert (Kostensatze fiir 1 bis 12 Monate). Fir jede Kombination aus Effekt- und Kostendifferenz
wurde mittels nichtparametrischem Bootstrapping mit wiederholtem Ziehen von Stichproben
die Verteilung des NMB berechnet (Briggs et al., 1997). Die Ergebnisse wurden sowohl {iber
die Cost Effectiveness Acceptability Curve (CEAC), die die Wahrscheinlichkeit einer Kostenef-
fektivitat in Abhangigkeit von der Zahlungsbereitschaft darstellt, als auch Gber die Verteilung
des ,,signed” NMB analysiert, um neben der Wahrscheinlichkeit auch die GréBenordnung des
okonomischen Nutzens zu quantifizieren.

Die Ergebnisse der Kosten-Wirksamkeitsanalyse zeigen ein konsistentes Bild. Uber alle be-
trachteten Zahlungsbereitschaften hinweg besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit fir einen
positiven Net Monetary Benefit, die in einem Bereich von tber 80 % liegt und mit steigender
Zahlungsbereitschaft weiter zunimmt (vgl. Abb. 8). Die vergleichsweise schmalen Konfidenzin-
tervalle deuten auf eine stabile Schatzung hin.
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Abbildung 8: Cost Effectiveness Acceptability Curve (Net Monetary Benefit)

Gleichzeitig zeigt die Analyse des ,signed” NMB, dass die Intervention im Median einen sub-
stanziellen positiven monetaren Effekt generiert, der sich mit zunehmender Zahlungsbereit-
schaft erwartungsgemalR verstarkt. Die parallele Betrachtung von Complete-Case- und impu-
tierten Datenséatzen ergibt konsistente Ergebnisse, wobei die Complete-Case-Analyse tenden-
ziell héhere EffektgréRen aufweist, was als moglicher Hinweis auf eine leichte Uberschitzung
interpretiert werden kann, jedoch die grundsatzliche Aussage nicht verandert.

3.2.4 Kosten-Nutzwertanalyse

Die Kosten-Nutzwertanalyse ergdnzte diesen Ansatz um ein generisches, praferenzbasiertes
Nutzenmali. Hierflir wurden EQ-5D-5L-Daten genutzt, um patientenindividuelle QALYs lber
einen einjahrigen Beobachtungszeitraum mittels eines Area-under-the-Curve-Ansatzes zu be-
rechnen. Zeitliche Veranderungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurden durch
lineare Interpolation zwischen den Messzeitpunkten bericksichtigt, wahrend der Nutzenwert
nach einem Todesereignis gemall Standardannahmen auf null gesetzt wurde. Die 6konomi-
sche Bewertung basierte auf der Differenz der mittleren QALYs und Kosten zwischen den
Gruppen, aus denen das inkrementelle Kosten-Nutzwert-Verhaltnis (ICUR) abgeleitet wurde.
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Da diese Kennzahl bei geringen Effektunterschieden instabil sein kann, wurde die Unsicher-
heitsdarstellung primar ebenfalls Gber ein Net-Benefit-Framework sowie Gber CEAC-Darstel-
lungen vorgenommen.

Auch die Ergebnisse der Kosten-Nutzwertanalyse erlauben eine differenziertere Einordnung
der zugrunde liegenden Wirkmechanismen. Die zeitliche Entwicklung der EQ-5D-5L-Index-
werte zeigt flir beide Gruppen liber den gesamten Beobachtungszeitraum hinweg eine insge-
samt niedrige, leicht schwankende gesundheitsbezogene Lebensqualitdt mit deutlichen Uber-
lappungen der Konfidenzintervalle. Ein klarer Vorteil (oder Nachteil) der Intervention hinsicht-
lich des Nutzens im Sinne von QALYs lasst sich nicht nachweisen. Entsprechend ergeben sich
nur geringe und statistisch unsichere Unterschiede in den QALY-Werten zwischen den Grup-
pen.

Demgegenliber zeigt die Analyse der inkrementellen Kosten eine deutlichere Struktur. Die
Cost-Effectiveness-Plane verdeutlicht, dass ein erheblicher Anteil der Bootstrap-Replikationen
im Bereich niedrigerer Kosten bei gleichzeitig geringen oder leicht negativen QALY-Differen-
zen liegt (vgl. Abb. 9). Damit wird deutlich, dass die 6konomische Bewertung primar durch die
Kostenseite bestimmt wird, wahrend Unterschiede im gesundheitlichen Nutzen eine unterge-
ordnete Rolle spielen. Das Muster entspricht einer sogenannten kostengetriebenen Kostenef-
fektivitat im Sinne einer ,cost-saving dominance”, bei der die Intervention trotz fehlender kla-
rer Nutzengewinne aufgrund niedrigerer Kosten als vorteilhaft bewertet wird. Dieser Befund
bestarkt erneut die urspriingliche Annahme, dass priumnar eine Kostenvergleichsrechnung
ausreichend sein sollte, um die Vorteilhaftigkeit der Intervention zu bewerten.
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Abbildung 9: Cost Effectiveness Plane

Die CEAC-Darstellungen auf QALY-Basis bestitigen diese Interpretation. Uber einen breiten
Bereich plausibler Zahlungsbereitschaften pro QALY hinweg zeigt sich eine durchgehend hohe
Wahrscheinlichkeit der Kosteneffektivitat, die unabhangig von der konkreten Wahl des
Schwellenwertes stabil bleibt. Auch hier ergibt sich eine hohe Ubereinstimmung zwischen den
Analysen auf Basis vollstandiger Daten und der imputierten Gesamtpopulation, wobei Letz-
tere aufgrund der groRReren Stichprobe erwartungsgemal eine etwas hohere Prazision und
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Stabilitat der Schatzung aufweist. Die Verteilung des inkrementellen Net Benefits bei exemp-
larischen Zahlungsbereitschaften zeigt zudem, dass die Mehrheit der Replikationen im positi-
ven Bereich liegt, was die Aussage einer insgesamt dkonomisch vorteilhaften Intervention
weiter untermauert.

Weitere Details sind der Anlage 1 zu entnehmen.
3.3 Prozessevaluation

3.3.1 Befragung der Projektbeteiligten

3.3.1.1 Standardisierte Befragung

Zum Kernbereich der standardisierten Befragung der Projektbeteiligten gehorten Fragen nach
der Zufriedenheit mit verschiedenen Aspekten der Projektvorbereitung, der Schulungen, der
Patientenversorgung und nicht zuletzt der Zusammenarbeit zwischen unterschiedlichen Akt-
euren. Die Ergebnisse der Zufriedenheitsbefragung an den beiden Erhebungszeitpunkten (T1
Juni 2023, N=36; T2 Januar 2025, N=26), werden in vereinfachter Form in der Abbildung 10
dargestellt.
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Abbildung 10: Ergebnisse der Zufriedenheitsbefragung

Erklarung: *: p < 0,05

Es ist zu erkennen, dass von den Befragten ein hohes MaR an Zufriedenheit mit wesentlichen
Aspekten der Versorgungsform und der studienbedingten Abldaufe gedullert wurde. Bei der
ersten Befragungswelle wurden in 18 der 24 erfragten Einzelbereiche Zufriedenheitswerte
von 80 % und mebhr erzielt. In der zweiten Befragung sanken diese Werte zwar in vielen der
erfragten Bereiche ab —bei flinf dieser Bereiche waren die Unterschiede statistisch signifikant,
das Gesamtbild eines hohen Zufriedenheitsniveaus blieb jedoch bestehen.

Bereiche, in denen insbesondere in der zweiten Befragung ein nur eher mittleres Zufrieden-
heitsniveau erzielt wurde, betrafen studienbedingte Sachverhalte wie z.B. den Patientenhef-
ter oder die Praxisndhe der Schulungen, die Durchfiihrung von Notfalleinsatzen oder die Zu-
sammenarbeit mit Hausarzten.
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Ein weiterer Kernbereich der standardisierten Befragung zielte auf die Akzeptanz und Prakti-
kabilitat der neuen Versorgungsform. Die Befragten wurden gebeten, zu zahlreichen Einzel-
merkmalen der neuen Versorgungsform Stellung zu nehmen, u. a. zu verschiedenen Aspekten
der Praktikabilitat der neuen Versorgungsform, zu ihren Potenzialen oder zu den Auswirkun-
gen auf die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Berufsgruppen (vergleiche Abb. 11).
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Abbildung 11: Ergebnisse Befragung zur Akzeptanz und Praktikabilitét der neuen Versorgungsform

Erklarung *: p < 0,05

Die Ergebnisse zeigen auch hier ein eher positives Bild: Bei der Mehrzahl der Einzelpunkte
waren Uber die Halfte der Befragten der Ansicht, dass das erfragte Praktikabilitatskriterium
gegeben sei. Auch hier finden sich Unterschiede zwischen der ersten und zweiten Befragungs-
welle. Diese sind jedoch eher unsystematisch und nur bei zwei der Einzelpunkte ergeben sich
statistisch auffallige Prozentsatzdifferenzen. Die auffalligsten Mangel bei der Akzeptanz- und
Praktikabilitdtsbeurteilung waren im Bereich der Zusammenarbeit mit Hausarzten, der
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Integration der neuen Versorgungsform in den Alltag der ambulanten Therapeuten und den
Versorgungsangeboten der Ergotherapie, Logopadie und Atemtherapie zu verzeichnen.

Als Ergdanzung zu diesen auf viele Einzelaspekte bezogenen Einschdtzungen der Zufriedenheit
und der Praktikabilitat/Akzeptanz wurden die Befragten abschlieBend gebeten, eine zusam-
menfassende Bewertung a) der Potenziale der neuen Versorgungsform und b) des Nutzens
abzugeben. Die Frage, ob sie nach ihren bisherigen Erfahrungen die neue Versorgungsform
fiir neurologische Patienten*innen mit Beatmung bzw. mit einer Trachealkantile nach einem
Aufenthalt in der Friihrehabilitation empfehlen wiirden, bejahten unabhingig vom Befra-
gungszeitpunkt mehr als 80 % der Befragten. Sogar eine Ausweitung der neuen Versorgungs-
form auf andere medizinische oder pflegerische Bereiche wurde von mehr als der Halfte der
Befragten akzeptiert. Eine fast ebenso hohe Zustimmung von 70 - 80 % der Befragten fand die
Aussage, dass die Patientinnen und Patienten in der neuen Versorgungsform individueller und
personlicher betreut werden. Ein etwa gleich hoher Anteil der Befragten bestatigte versucht
zu haben, Kolleginnen und Kollegen von der neuen Versorgungsform zu liberzeugen. Es ist
interessant, dass diese Anteile sehr positiver Gesamtbeurteilungen nurin geringem MalSe vom
Befragungszeitpunkt abhangig waren.

3.3.1.2 Qualitative Ergebnisse von beeinflussenden Kontextfaktoren

Die Befragung der Projektbeteiligten umfasste verschiedene Elemente, wobei die Analyse for-
dernder und hemmender Kontextfaktoren einen kleinen, aber wichtigen Teil in den Fragebo-
gen darstellten. Die qualitativen Ergebnisse aus den offenen Fragen erganzten die quantitati-
ven Daten und trugen in beiden Erhebungen dazu bei, die komplexen Rahmenbedingungen
fir den Erfolg der Implementierung der neuen Versorgungsform (NVF) systematisch zu erfas-
sen und besser zu verstehen.

Fordernde Faktoren der ersten Erhebung (T1) lagen vor allem in der engen und kollegialen
Zusammenarbeit der beteiligten Akteure, insbesondere zwischen dem Fachnachsorge-Team
(AFNT), der auRRerklinischen Intensivpflege (AKI) und der Studienzentrale. So wurde mehrfach
hervorgehoben, dass die ,,...Zusammenarbeit im Team... [und die] hohe Motivation aller Betei-
ligten“ entscheidend fir das Gelingen war. Auch die ,sehr gute Zusammenarbeit im Team mit
der AKI und Studienzentrale” wurde positiv betont. Mitarbeitende der DSZ sahen zudem die
Bedeutung des Berufsbildes des Atmungstherapeuten als férderlich, dessen Potenzialerhe-
bungen in den Zentren als wertvolle Ressource angesehen wurden. Positive Impulse resultier-
ten auch aus der Aufgeschlossenheit gegeniiber neuen Ansatzen sowie dem direkten Zugang
zu fachlich kompetenten Ansprechpartnern, beispielsweise einem ,fachlich kompetenten
Schlucktherapeuten/ Atemtherapeuten in der AKI“ oder durch ,engagierte Angehérige”. Be-
sonders forderlich wirkte auBerdem die gute Erreichbarkeit des Teams, u. a. Gber Handys des
AFNT oder durch ein eingerichtetes , Notfalltelefon”. Die gezielte Einbindung von Mitarbeiten-
den, die ausschlieBlich fir das Projekt tatig sind, wurde mehrmals betont. Ein gut geschultes
Team, Vor-Ort-Besuche zur Einschatzung der Patientensituation und motivierte Pflege- und
Therapiefachkrafte galten als zentrale Erfolgsfaktoren. Ausreichende Ressourcen wie Zeit und
finanzielle Mittel sowie regelmaRige Teambesprechungen und die Einbindung von Haus-
arzt*innen und therapeutischen Fachkraften forderten die Umsetzung. Aus Sicht der AKI war
es forderlich, dass die Ansprechpartner ,gut zu erreichen” sind und ,,sich nicht zu schade” zei-
gen, auch organisatorische Themen zu tibernehmen.
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In der zweiten Erhebung (T2) bestatigten sich diese Aspekte und wurden durch weitere Ergan-
zungen vertieft. Besonders wichtig waren die erweiterten diagnostischen Maoglichkeiten im
AFNT sowie die Mittlerfunktion gegenliber Kostentragern (,Das AFNT muss behandeln diirfen,
ohne den Hausarzt zu konsultieren”, ,Unterstiitzung/Mittler Funktion der AFNT zu den Kosten-
trdgern”). Auch hier spielte Kommunikation eine wesentliche Rolle: ,engmaschige telefoni-
sche Kontakte fordern z. T. eine schnellere Durchsetzung von TherapiemafSnahmen®, daneben
wurde die , Etablierung digitaler Prozesse (Kommunikation via E-Mail, Zusendung der Team-
besprechungsergebnisse)” vielfach betont. RegelmaRige Besprechungen mit festen Zeiten gal-
ten ebenso als forderlich wie engagierte Therapeut*innen und die ,,Bereitschaft zur Unterstiit-
zung bei Krisen und beim Fallmanagement”. Erfolgreich war insbesondere dort, wo ,,AKI wirk-
lich Interesse an der neuen Versorgungsform hatten und sich Zeit fiir Schulungen/Aus-
tausch...genommen haben®. Aus Sicht der AKI wiederum waren ein aktiver Hausarzt, die enge
Zusammenarbeit mit der Physiotherapie und , regelmdfige Schluckuntersuchungen” als un-
terstitzend zu sehen.

In der ersten Erhebung (T1) wurden als hemmende Faktoren vor allem strukturelle und orga-
nisatorische Hirden genannt. So wurde die eingeschrankte Handlungsfahigkeit ohne einen
zustandigen Arzt, beispielsweise fiir FEES-Untersuchungen oder BeatmungsmaRnahmen, als
kritisch bewertet (,Handlungsféhigkeit ohne anwesenden Arzt zu gering (FEES BGA Beat-
mung)“). Der hohe administrative Aufwand durch umfangreiche Dokumentationsprozesse
stellte eine Herausforderung dar (,viel Papierkram... Papierdokumente lassen sich nicht mit
den digitalen Akten...verbinden”). Der klinische Pfad wurde als zu komplex und aulRerhalb des
AFNT-Teams kaum verstandlich eingestuft (,,zu uniibersichtlich & zu lang, als dass ihn jemand
auflerhalb des AFNTs ansehen wiirde”). Auch Zeitmangel auf Seiten der ambulanten Thera-
peut*innen und Arzt*innen sowie Schwierigkeiten mit Krankenkassen hinsichtlich der Hilfs-
mittelversorgung erschwerten den Prozess. Auch die starke Abhangigkeit vom individuellen
Engagement der Beteiligten sowie der enge Zeitrahmen im Klinikalltag stellten Belastungen
dar. Sprachliche Barrieren, Qualifikationslicken und unklare Kommunikationswege erschwer-
ten die interdisziplindre Zusammenarbeit. AuRerdem wurde kritisiert, dass Trachealkantlen-
oder Beatmungstherapie als ,, Incentive” fir den Verbleib in der auBerklinischen Intensivpflege
gewertet wiirden. In der AKI wurde kritisiert, dass OptiNIV-Arzt*innen lediglich Empfehlungen
aussprechen dirfen (,,Arzt darf nicht verordnen, nur empfehlen”) und dass eine finanzielle Ent-
lohnung der zusatzlichen Aufgaben fir Therapeut*innen fehle. In T2 zeigte sich eine ausge-
pragte Skepsis gegeniber der Rolle der AFNTSs seitens AKI, Haus- und Facharzt*innen sowie
Therapeut*innen (,Skepsis bei AKl, HA, FA, Therapeuten®). Weitere Herausforderungen ent-
standen durch eine uneinheitliche Versorgungsqualitat (,,wechselnde Qualitat der Versorgung
der AKI“), lange Anfahrtswege sowie Belastungen durch wechselndes Personal (,,wechselndes
Personal in AKI und AFNT"). Hinzu kamen Kommunikationsprobleme und organisatorische
Hirden wie ein ,sehr hoher und z. T. verwirrender formaler Aufwand”.

3.3.2 Ergebnisse der Interviews mit Angehorigen von Betroffenen

Die qualitative Auswertung der zwdlf Interviews mit Angehdérigen von Betroffenen, liberwie-
gend Ehepartnern und Eltern, zeigte zentrale Versorgungsmuster. EIf der Betroffenen hatten
eine Trachealkaniile, von denen zwei erfolgreich dekaniiliert wurden, die meisten werden wei-
terhin beatmet oder tragen eine TK. Die Begleitung durch das Fachnachsorge-Team erfolgte
in 10 von 12 Fallen Gber ein Jahr, in den verbleibenden zwei Fillen fast ein Jahr. Bei zwei bis
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drei Betroffenen zeigten leichte Bewegungsverbesserungen, die Mehrheit verzeichnete je-
doch kaum Fortschritte und blieb auf Trachealkanile und/oder Beatmung angewiesen. Die
Pflegebelastung ist hoch, da sechs Angehdrige eine 24-Stunden-Betreuung zu Hause leisten
und die besondere Belastung der Pflegenden mehrfach hervorgehoben wurde. Die restlichen
sechs Betroffenen wohnen in ambulant betreuten Wohngemeinschaften (WG). Aus den Inter-
views zeigten sich keine grundsatzlichen systematischen Unterschiede zwischen der Interven-
tions- und Kontrollgruppe, sondern eher individuelle Verlaufsmuster und Versorgungssituati-
onen, die in beiden Gruppen préasent sind. Im Folgenden werden die Ergebnisse entlang zent-
rale Themenbereiche dargestellt: Teilnahmemotive, Kommunikation mit AFNT und Pflegeper-
sonal, Zusammenarbeit mit Hausadrzt*innen und im Medikationsmanagement, spezifische
Herausforderungen, Potenziale und Verbesserungsvorschlage sowie die quantitative Zufrie-
denheit.

3.3.2.1 Motive fiir die Teilnahme an der OptiNIV-Studie

Die Analyse der Interviews zeigt vielfaltige Beweggriinde fiir die Studienteilnahme. Ausschlag-
gebend waren haufig Empfehlungen von Fachpersonal wie AFNT, Stationsarzt*innen, Thera-
peut*innen oder Sozialarbeitern. Zudem spielte der Zugang zu moderner Medizin, innovativen
Behandlungsmethoden und spezialisierten Expert*innen eine wichtige Rolle, verbunden mit
der Hoffnung auf gesundheitliche Verbesserungen und gesteigerte Lebensqualitat, ,,..., dass
durch aktuelleres medizinisches Wissen vielleicht noch eine Besserung méglich wird”. Altruis-
tische Motive sowie die Moglichkeit, die Teilnahme jederzeit zu beenden (,, Wir haben uns die
Unterlagen angeschaut und gesagt, eigentlich haben wir keinen Nachteil davon — deswegen
haben wir mitgemacht”), wurden ebenfalls genannt. Insgesamt basierte die Teilnahmeent-
scheidung auf einer Mischung aus medizinischen Erwartungen, fachlicher Unterstiitzung und
dem Wunsch, wissenschaftliche Erkenntnisse zu fordern.

3.3.2.2 Kommunikation der Angehorigen mit den AFNTs

Die Kommunikation der Angehorigen mit dem AFNT erfolgte liberwiegend personlich, telefo-
nisch oder digital. Der personliche Kontakt wurde als unterstiitzend bewertet, wahrend einige
Angehdorige ausschliel’lich telefonischen oder gemischten Kontakt angaben. Ein Fall wies auf
Kommunikationsdefizite durch indirekte Kontaktvermittlung hin. Die Kommunikation wurde
insgesamt als hilfreich eingeschatzt, mit vereinzelten Kritikpunkten beziiglich Informationsde-
fizite. Das AFNT wurde in der Regel sehr positiv beurteilt, insbesondere fiir schnelle Reakti-
onsfahigkeit, respektvollen Umgang und Engagement (,Das war (berragend, richtig gut.
Selbst jetzt, wo wir nicht mehr in der Studie sind, bekommen wir sofort Hilfe, wenn wir fragen“).
Die Erreichbarkeit war in den meisten Fallen sehr gut, ebenso die Qualitdt der bereitgestellten
Informationen (,Da hat man immer was Neues erfahren, und wenn etwas unklar war, haben
sie im Nachgang Informationen gegeben. Das hat uns auf jeden Fall weitergebracht”). Einzelne
Kritikpunkte bezogen sich auf fehlende neurologische Fachkenntnisse und unzureichende Ver-
netzung. Das Team wurde als wesentliche Unterstiitzung flr die Versorgung wahrgenommen.
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3.3.2.3 Kommunikation mit dem Pflegepersonal

Die Interviews verdeutlichen, dass die hausliche Pflege ohne qualifiziertes und engagiertes
Pflegepersonal nicht moglich ist. Angehorige hoben die gute Zusammenarbeit mit festen Pfle-
geteams hervor, wahrend haufig wechselndes Personal die Situation belastete. Eine Person
erzahlte: ,Mit unserem festen Pflegeteam lduft es richtig gut, die wissen genau, wie sie rea-
gieren miissen, aber wenn stdndig neue kommen, muss man alles wieder erkldren”. Gleichzei-
tig zeigte sich eine Heterogenitat in der Pflegequalitat, die variierte sehr stark zwischen den
Fachkraften: ,Manche Pfleger machen ihre Arbeit mit Leidenschaft, andere eher nach Vor-
schrift. Fiir uns Angehérige war es oft schwer zu beurteilen, was richtig ist”. Herausforderun-
gen bestanden in der Schichtplanung, Materialmangel und fehlender Privatsphare. Die inter-
professionelle Kommunikation wurde teilweise als unzureichend bewertet. Trotz Konflikten
bei der Umsetzung arztlicher Empfehlungen wurde die Pflege als wertvoll anerkannt, mit ei-
nem deutlichen Wunsch nach mehr Stabilitdat und verbesserter Kommunikation.

3.3.2.4 Zusammenarbeit mit Hausarzt*innen und Pflegepersonal und Medikamentenma-
nagement

Die Zusammenarbeit mit Hausarzt*innen wurde als grundsatzlich zuverladssig beschrieben, je-
doch gab es Kritik an fehlenden neurochirurgischen und medikamentésen Anpassungen sowie
unzureichender interdisziplindrer Kommunikation (,,Der Hausarzt hat sich eher rausgehal-
ten...“, ,..unser Hausarzt kennt sich mit solchen Intensivpflege-Patienten nicht aus. Da war
kaum Kommunikation mit dem OptiNIV-Team.” Hausarzte standen mitunter Giber Pflegekrafte
mit den Angehorigen in Verbindung. Das Pflegepersonal wurde als engagiert beschrieben,
stand jedoch vor Herausforderungen durch Informationsliicken und Unsicherheiten. Kritisiert
wurde zudem die fehlende regelmiRige Uberpriifung der Medikation durch Fachirzte. Ange-
horige organisierten Medikamente und Hilfsmittel oft eigenstandig, was durch Lieferengpasse
und Burokratie erschwert wurde. Selbstbeschaffungen flihrten zu Zusatzbelastungen, die je-
doch freiwillig in Kauf genommen wurden.

3.3.2.5 Herausforderungen

Obwohl Angebote wie Ergotherapie, Physiotherapie und Logopéadie vorhanden waren, wurde
die Frequenz als reduziert und der Zugang zu spezialisierter Logopadie als eingeschrankt wahr-
genommen. Lange Wartezeiten und ein Mangel an spezialisierten Leistungserbringern er-
schwerten eine kontinuierliche Férderung. Therapien orientierten sich oft an einer Basisver-
sorgung, was als unzureichend empfunden wurde.

Sechs Befragte berichteten von hohen psychischen Belastungen, geprigt durch Uberforde-
rung und Sorgen (,,Daheim ist es anders, in der Klinik ist in drei Minuten ein Arzt da, zu Hause
trdgt man erst einmal selbst die Verantwortung“. Organisatorische Herausforderungen wie
Therapiesuche und lange Wege fiihrten zu weiterem Stress. Auch Engpdsse bei Medikamen-
ten oder Hilfsmitteln (Rollstuhl, Stehbrett) sowie die umfangreiche Birokratie wurden mehr-
fach benannt. Psychische Vorerkrankungen bei einigen Angehdrigen verstarkten diese Belas-
tungen. Entlastung erfolgte haufig durch private Unterstiitzung, da institutionelle psychologi-
sche Betreuung fehlte. Die Angehdrigen duBerten Wiinsche mehrfach nach ergdnzenden Hil-
fen wie Kinderbetreuung, Haushaltshilfen, Dolmetschern und psychologischer Betreuung.
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Eine Person sagte: , Kinderbetreuung oder Hilfe im Haushalt wdre sehr gewiinscht gewesen,
aber ich wusste gar nicht, an wen ich mich wenden kann*“.

3.3.2.6 Potenziale und Verbesserungsvorschlage

Die Angehdrigen duBerten Bedarf an systematischer medikamentdser Uberwachung, besserer
Koordination und intensiverer Kommunikation aller Beteiligten. Besonders hervorstach der
Wunsch nach einer langeren Begleitung durch das Fachnachsorgeteam: , Es wdre gut, wenn
die Betreuung durch OptiNIV Idnger als ein Jahr laufen kénnte, gerade bei so langwierigen
Krankheitsverldufen”. Zudem wurde die Vereinfachung biirokratischer Prozesse und die Ein-
richtung zentraler Anlaufstellen gefordert. Die Verbesserung der ambulanten Therapieversor-
gung, insbesondere im Bereich Logopadie, wurde als dringlich bezeichnet. Psychologische und
soziale Unterstltzungsangebote sollten starker in die Versorgung integriert werden (,, Was ich
vermisse, ist eine psychologische Betreuung fiir meinen Partner. Nur weil er nicht sprechen
kann, heifst das nicht, dass er kein Bediirfnis nach Gesprdch hat”). Insgesamt zielen die Forde-
rungen auf eine Optimierung der Versorgungsstrukturen zur Reduzierung von Belastungen ab.

3.3.2.7 Quantitative Zufriedenheit

Im Rahmen der Interviews mit Angehorigen wurden neben den qualitativen Erfahrungen auch
quantitative Einschatzungen erhoben. Hier bewerteten die Angehorigen (n=10 fiir AFNT, n=12
fir Pflegeteam) die Teams auf einer 10-stufigen Likert-Skala (1=sehr schlecht, 10=sehr gut).
Das AFNT erhielt eine sehr positive Bewertung mit einem Mittelwert von M=9,0 (SD=2,21).
Die Bewertungen des Pflegepersonals lagen bei M=7,83 (SD=2,40) und waren somit ebenfalls
positiv, jedoch etwas heterogener verteilt.

3.3.2.8 Ergebnisse der Befragung von niedergelassenen Physio- und Ergotherapeut*innen

Von den 1.766 angeschriebenen Ergo- und Physiotherapeut*innen wurden nur 63 vollstandige
Antworten erhalten. Angesichts der generell niedrigen Teilnahmebereitschaft sind die folgen-
den Daten nicht reprasentativ. Somit sind die Ergebnisse nicht sicher auf die Gesamtpopula-
tion der Ergo- und Physiotherapeut*innen Ubertragbar. Die Ergebnisse liefern nur einen ex-
plorativen Einblick.

Die Therapeutenbefragung umfasste 68 % Physiotherapeut*innen und 32 % Ergothera-
peut*innen mit einem Durchschnittsalter von 38,5 Jahren (SD = 9,2) und 8,2 Jahren Berufser-
fahrung (SD = 4,5). Besonders haufig wurden neurologische Zusatzqualifikationen wie Bobath-
Konzept (35 %), Vojta-Therapie (28 %), Propriozeptive Neuromuskuldre Fazilitation (PNF)
(20 %) und manuelle Therapie (15 %) genannt. Ein hoher Weiterbildungsbedarf zeigte sich da-
rin, dass 75 % zusatzliche Qualifikationen in Bereichen wie Schlaganfallrehabilitation, Multip-
ler Sklerose und Parkinson anstreben. Die meisten Befragten halten drei Therapieeinheiten
pro Woche fiir neurologische Patient*innen fiir optimal. Behandelt werden in den niederge-
lassenen Praxen vor allem Schlaganfall, Multiple Sklerose, Parkinson und Demenz. Neurologi-
sche Fortbildungen finden meist jahrlich oder alle zwei bis drei Jahre statt. Die Mehrheit be-
wertete den Einfluss solcher Zusatzqualifikationen auf den Therapieerfolg als groR bis sehr
grol3. Als forderliche Faktoren fiir eine erfolgreiche Behandlung wurden vor allem ausreichend
lange Therapieeinheiten, Geduld und Einfihlungsvermogen, individualisierte Therapieplane,
eine gute therapeutische Beziehung sowie interdisziplinare Zusammenarbeit hervorgehoben,
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wahrend Zeitmangel, hohe Arbeitsbelastung und begrenzte Austauschmaoglichkeiten mit Kol-
leg*innen und Arzt*innen als hemmend beschrieben wurden. Dennoch sind 70 % mit der Be-
handlung zufrieden und 65 % arbeiten interdisziplinar, sehen jedoch Verbesserungsbedarf in
der Kommunikation zu anderen Fachbereichen.

Diese Ergebnisse zeigen erste Einblicke in die Komplexitat und Anforderungen fortgesetzter
neurologischer Rehabilitation im ambulanten Bereich und unterreichen die Bedeutung von
Fachqualifikationen, Zeitressourcen, interdisziplindrer Zusammenarbeit und kontinuierlicher
Weiterbildung fiir den Therapieerfolg.

3.3.3 Interviews zur klinischen Versorgungssituation und zum klinischen Pfad
3.3.3.1 Interviews mit Mitgliedern der AFNTs

Der im Projekt entwickelte evidenz- und leitlinienbasierten klinischen Pfades (KP) sollte den
kontinuierlichen medizinischen und neurologisch funktionellen Fortschritt AKIl-versorgter Per-
sonen mit schweren neurologischen Erkrankungen im Projekt OptiNIV dadurch unterstiitzen,
dass aus drei regionalen neurologischen Frihrehabilitationszentren (DSZ) Mitarbeitende
(AFNTSs) ihr Rehabilitations-Know-how mit den betreuenden Gesundheitsfachkraften in ganz
Bayern teilten und dabei einen personenzentrierten, individualisierten Ansatz verfolgten.

Um die Angemessenheit und Praktikabilitdt eines evidenz- und leitlinienbasierten klinischen
Pfades (KP) fir die sektoriibergreifende Unterstiitzung der ambulanten Neurorehabilitation
von schwer betroffenen neurologischen Patienten mit Bedarf an hauslicher Intensivpflege
friihzeitig nach dessen regionaler Einfihrung in Bayern zu lberprifen, erfolgten Fokusgrup-
peninterviews mit den beteiligten AFNTs (Reichl et al.,2025).

Dabei kam ein qualitatives exploratives Studiendesign zum Ansatz: Halbstrukturierte Inter-
views mit den drei NFR-basierten AFNTs und anschlielender mehrstufiger qualitativer Ana-
lyse- und Interpretationsprozess ihrer Antworten.

Die Interviewteilnehmer*innen wurden — basierend ihrer Praxiserfahrung im Projekt — zur
Adaquatheit einzelner Aspekte des klinischen Pfades und seiner Umsetzungshilfen befragt,
aber auch zu Versorgungsaspekten, die in der Versorgungssituation ggf. nicht umsetzbar sind.

Es wurden drei Gruppeninterviews mit insgesamt 10 AFNT-Mitgliedern durchgefiihrt. Insge-
samt wurden 304 konkrete Antworten (i) dokumentiert. Auf der Grundlage der gewonnenen
Erfahrungen nannten die Teams zahlreiche Beobachtungen zu Hindernissen im Gesundheits-
wesen (i = 69) und daraus resultierende negative Erwartungen hinsichtlich der ambulanten
Versorgungssituation (i = 10). In Bezug auf ihre Outreach-Aktivitdten im Projekt gaben die
Teams (iberwiegend an, dass ihre Intervention erfolgreich war (i = 12). Dennoch Gberwogen
negative Erwartungen hinsichtlich der Umsetzung des KP sowohl in medizinischer Hinsicht (i
= 27) als auch in Bezug auf die (inter)professionelle Vernetzung (i = 41).

Wahrend der KP durch die Erfahrungen in der Praxis nicht konzeptionell in Frage gestellt
wurde, standen die Teams, die die sektoribergreifende Zusammenarbeit umsetzten, vor gro-
Ren Herausforderungen hinsichtlich neurorehabilitativer Elemente in der ambulanten Versor-
gung. Am wichtigsten waren dabei der Mangel und die Variabilitat der verfligbaren qualifizier-
ten therapeutischen Ressourcen sowie die Tatsache, dass multiprofessionelle Teamansatze
nicht als Standard in der ambulanten Gesundheitsversorgung etabliert waren. Die
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Forschungsergebnisse bestatigen zwar die Notwendigkeit einer jeweils individuellen Situati-
onsanalyse und gezielter entsprechend angepasster UmsetzungsmaRnahmen, um festge-
stellte Barrieren zu adressieren, zeigen aber auch das Potenzial eines solchen hybriden, auf
Zusammenarbeit zwischen zentrumsbasiertem und ambulanten Gesundheitsansatzes fiir eine
Klientel mit hochspezialisierten Gesundheitsversorgungsbedirfnissen auf.

3.3.3.2 Interviews mit ambulant versorgenden Gesundheitsdienstleistenden mit AKI- und
Projekterfahrung

Ziel dieser qualitativen Forschung war es, die Meinungen und Erfahrungen der ambulant an
der AKI-Versorgung Beteiligten hinsichtlich einer angemessenen bedarfsorientierten Gesund-
heitsversorgung von schwer neurologisch erkrankten Patienten, die eine AKI und fortgesetzte
ambulante Rehabilitationsmalnahmen benétigen, zu dokumentieren und die Angemessen-
heit eines evidenz- und leitlinienbasierten klinischen Pfades (KP) flr die sektoribergreifende
Unterstitzung durch regionale AFNTs aus Neurorehabilitationszentren und dessen Umset-
zung zu bewerten (Reichl et al., 2026).

Qualitatives exploratives Studiendesign: Halbstrukturierte Interviews mit Vertretern der drei
Interessengruppen AKI-Mitarbeitende, ambulant tatige Therapeut*innen und AFNT, gefolgt
von einem mehrstufigen qualitativen Analyse- und Interpretationsprozess ihrer Antworten.

Es wurden drei Gruppeninterviews mit insgesamt 11 Vertretern der drei Interessengruppen
durchgefiihrt. Insgesamt wurden 301 individuelle Antworten (i) dokumentiert. Auf der Grund-
lage ihrer Erfahrungen identifizierten die Teilnehmenden zahlreiche Aspekte einer angemes-
senen bedarfsorientierten Gesundheitsversorgung (i=80) der spezifischen Klientel sowie Fazi-
litatoren (i=44) und Barrieren (i=82) flir deren Umsetzung. Die Angemessenheit des entwickel-
ten KP wurde weitgehend bestatigt (i=20). Die Unterstlitzung durch ein AFNT (i=33) wurde
Uberwiegend positiv bewertet. Weitere Aspekte, die fiir eine bedarfsgerechte Gesundheits-
versorgung als notwendig erachtet wurden (i=42), wurden formuliert.

Die qualitative Studie zeigte, dass zwischen den Gesundheitsfachkradften in der ambulanten
und stationdren Versorgung Einigkeit Gber Inhalt und Umfang einer bedarfsgerechten Ge-
sundheitsversorgung fir die spezifische Klientel besteht, d. h. liber ein multidisziplindres Ver-
sorgungsteam und ein gewisses Mal$ an zentralem Fallmanagement. Die erfolgreiche Umset-
zung wurde jedoch durch zahlreiche Barrierefaktoren erschwert. Der entwickelte KP wurde
als relevantes Instrument fir die bedarfsorientierte Gesundheitsversorgung angesehen, seine
praktische Anwendung blieb jedoch aus Sicht der an der AKI-Versorgung Beteiligten aufgrund
einer Vielzahl von Hindernissen, darunter die nur begrenzt erreichte interprofessionelle Do-
kumentation, unvollstiandig. Die mitgeteilten Erfahrungen mit den AFNTs unterstiitzten die
Bedeutung und den Mehrwert dieser spezialisierten Gesundheitsunterstiitzung innerhalb ei-
nes sektoriibergreifenden interdisziplindren Versorgungskonzepts fir diese Patient*innen.
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4 Diskussion der Projektergebnisse
4.1 Medizinische Evaluation

Trotz intensiver Bemiihungen blieb die Rekrutierungszahl mit insgesamt 113 Teilnehmenden
gegenlber der geplanten Zahl von 173 Teilnehmenden deutlich zuriick und betrug nur 65 %
der intendierten Teilnehmerzahl.

Eine geringere als erwartete Rekrutierung war friih im Projekt erkannt und durch vielfaltige
MalRnahmen ein Gegensteuern eingeleitet worden, das sicherlich einen wesentlichen Beitrag
zur erfolgreichen Rekrutierung geleistet hat, jedoch die intendierte Fallzahl im Rekrutierungs-
zeitraum von 25 Monaten nicht absichern konnte. Dies ist bei der Bewertung der Ergebnisse
insgesamt zu bericksichtigen. Denn aus der geringeren als geplanten Fallzahl resultiert eine
geringere als erwartete statistische Power, um Gruppendifferenzen zwischen der Interven-
tions- und Kontrollgruppe statistisch abzusichern. Hervorzuheben ist dabei ein sehr starkes
Screening-Bemihen der beteiligten NFR-Zentren mit nachweislich 2435 gescreenten Perso-
nen.

Ein wichtiges Ergebnis des Projektes ist zweifelsohne, eine neurologisch so schwer betroffene
Klientel umfassend klinisch zu untersuchen und zu beschreiben und auch den Verlauf in der
poststationdren Versorgung lber ein Jahr mit standardisierten Instrumenten zu dokumentie-
ren. Diese Klientel zeichnet sich durch einen langwierigen Krankheitsverlauf mit mehrmonati-
gem stationdrem Aufenthalt inklusive neurologischer Frihrehabilitation aus (vgl. Tabelle 3
Merkmale der Studienpopulation zum Zeitpunkt der Entlassung aus der NFR). Sie ist charak-
terisiert durch haufige, auch schwere Bewusstseinsstérungen (GOE-E, CRS-R), schwere spasti-
sche Lahmungssituationen (Motricity Index, REPAS), eine ausgepragte Dysphagie (BODS, PAS)
und daraus insgesamt resultierend eine schwerste Beeintrachtigung der Selbstversorgungs-
kompetenz (Barthel Index) sowie eine schwerste Beeintrachtigung der Lebensqualitat (EQ-5D-
5L) und der Teilhabe (WHODAS).

Auch ein Jahr spater (vergleiche Tabelle 6 Sekundare klinische Endpunkte) stellt sich bei leich-
ter Besserungstendenz so doch eine weiterhin qualitativ vergleichbar sehr schwere Erkran-
kungssituation mit neurologischen Beeintrachtigungen und erheblichen Einschrankungen von
Lebensqualitat und Teilhabe dar.

Damit kontrastiert, dass in die Versorgung dieser Personen neben den auBerklinischen Inten-
sivpflegefachkraften kaum Personen eingebunden sind, die fiir die Versorgung so schwer Be-
troffene spezifische Expertise und Erfahrung haben, worauf in den verschiedenen Ansatzen
der Prozessevaluation hingewiesen wurde.

Deswegen war die Umsetzung des Projektes OptiNIV von besonderer Bedeutung. Denn durch
den Ansatz der intersektoralen Unterstiitzung aus regionalen NFR-Zentren konnte erstmalig
in die ambulante Versorgung zumindest fiir ein Jahr nach Entlassung systematisch diese Ex-
pertise in die Versorgungssituation mit eingebracht werden.

Was waren die Ergebnisse?

Die zwei Hauptanliegen der medizinischen Evaluation waren festzustellen, ob durch die Ein-
fihrung der neuen Versorgungsform die Rate an Entwéhnung von maschineller Beatmung und
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oder Trachealkanile erhoht werden konnte, bzw. auch, ob sich differente Effekte der neuen
Versorgungsform auf Gesundheit, Lebensqualitat, Teilhabe der Betroffenen sowie die Versor-
gungszufriedenheit der Beteiligten nachweisen lieRen.

Dabei war angenommen worden, dass flir den primaren Outcome Entwdéhnung von der ma-
schinellen Beatmung und/oder Trachealkanile in der Interventionsgruppe eine Erfolgsrate
von 30 % erreicht wird, wahrend fiir die Kontrollgruppe lediglich eine Rate von 10 % angenom-
men wurde. Tatsachlich lagen die Raten jedoch bei 17,4 % vs. 12,5 % und waren, wenn auch
die Raten in der Interventionsgruppe etwas hoher waren, nicht statistisch signifikant different
(vgl. Tabelle 5 Primare Endpunkte, deren Komponenten und Mortalitat).

Ahnliches kann fiir die Komponenten des primdren Outcomes, niamlich die erfolgreiche Ent-
wohnung von maschineller Beatmung oder eine mogliche und erfolgte Dekaniilierung formu-
liert werden. Auch hier ergaben sich numerisch leicht hohere Erfolgsraten in der Interventi-
onsgruppe, die jedoch zu denen der Kontrollgruppe nicht statistisch signifikant unterschiedlich
waren.

Ein relevantes Risiko fiir eine systematische Verzerrung (,,Bias“) dieser Studienergebnisse wird
nicht gesehen. Denn der primare Outcome war eindeutig erhebbar, wurde fiir alle 100 Perso-
nen mit vollstandigen Daten erhoben, es gab keine relevanten Baseline-Differenzen der Inter-
ventions- und Kontrollgruppe, Imputationen (9 Personen ohne Outcome-Daten) wurden kom-
plex unter Berlicksichtigung mehrerer pradiktiver Variablen umgesetzt (MICE), zudem wurde
mit Mixed-Effects-Modellen unter Beriicksichtigung der DSZ als BezugsgroRe fiir die Rando-
misierung und der Moglichkeit regionaler Unterschiede sowie durch Kovarianz-Adjustierung
wichtiger pradiktiver Variablen (Alter, Schlecht, Beatmungsstatus und Schwere der Bewusst-
seinsstorung bei Studieneinschluss) ein hohes MaR an validen Effektschdtzungen sicherge-
stellt.

Bezliglich der sekundaren klinischen Outcome Variablen konnten Unterschiede zu Gunsten
der Interventionsgruppe zumindest in Teilen abgesichert werden.

So war der Grad der Lahmung am Ende des individuellen Ein-Jahres-Nachbeobachtungszeit-
raumes nach Entlassung aus der NFR in der Interventionsgruppe geringer als in der Kontroll-
gruppe (vergleiche Tabelle 6 Sekundare klinische Endpunkte). Da diese Analysen Kovarianz-
adjustiert auch mit Baseline-Werten ermittelt wurden und der Unterschied mehr als 10 % des
Skalenbereiches des benutzten Motricity Index betraf, konnen die Ergebnisse als valide und
klinisch relevant erachtet werden.

Dem gegeniber stand, wenn auch auf niedrigem Niveau eine etwas hohere Angabe von
Schmerzen in der Interventionsgruppe.

Andere klinische Parameter waren nach einem Jahr Beobachtungszeit in der ambulanten Ver-
sorgung nicht statistisch signifikant different zwischen den Gruppen.

Die 1 Jahres-Mortalitatsraten im Studienkollektiv zeigten, dass die Klientel sehr vulnerabel ist
und trotz auRerklinischer intensivpflegerischer Versorgung eine relativ hohe Sterblichkeit hat.
Bemerkenswert war dabei auch eine hohere Sterblichkeitsrate in der Interventionsgruppe mit
33 % gegeniiber der Kontrollgruppe von 20 %, wozu statistisch eine Tendenz in der ITT-Analyse
korrespondierte (P = 0,06545) (vergleiche Tabelle 5 Primare Endpunkte, deren Komponenten
und Mortalitat).
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Auch wenn eine individuelle Aufarbeitung jedes einzelnen Todesfalles im Safety Board wie
auch die statistischen Analysen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (vergleiche Ta-
belle 9: Kausalitdat und Ausgang schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) wahrend
der einjahrigen Nachbeobachtungszeit) einen ursachlichen Zusammenhang mit der Interven-
tion nicht nahelegen, so waren die Projektbeteiligten sensibilisiert fiir die Vulnerabilitat der
betreuten Klientel und vermieden im Sinne eines aktiven Risikomanagements Empfehlungen,
die zu potenziellen Gesundheitsrisiken hatten fiihren kénnen. Entsprechend wurde im Projekt
darauf geachtet, dass Mallnahmen die ein, wenn auch lGberschaubares, so doch erkennbares
Gesundheitsrisiko mit sich bringen kénnen, im Rahmen diagnostisch orientierter stationarer
Kurzaufenthalte (ISSA) im zustdandigen DSZ oder auch bei einer IntervallrehabilitationsmaR-
nahme langerer Dauer (NIR) erfolgten. Auch dahingehend hat sich das Konzept als tragfahig
erwiesen, namlich, dass es sinnvoll ist, Patient*innen regelmaRig ambulant zu visitieren und
bei erkennbarem Weaning-Potenzial flir stationadre diagnostische Kurzaufenthalte (ISSA) bzw.
langere Rehabilitationsintervallbehandlungen (NIR) im regionalen NFR-Zentrum aufzuneh-
men, um ein entsprechendes Weaning-Potenzial zu nutzen, ohne erhéhte Gesundheitsrisiken
in der ambulanten Versorgungssituation einzugehen.

Ein weiterer Parameter, der sich zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe als unter-
schiedlich erwies, war die Zufriedenheit mit der Versorgungssituation. Diese war, wenn Ange-
horige der Betroffenen gefragt wurden, insgesamt hoch, jedoch in der Interventionsgruppe
etwa um 10 % beziglich des Skalenbereichs héher als in der Kontrollgruppe. Auch fiir die Be-
troffenen selbst und die AKI-Mitarbeitenden wurden leicht héhere Zufriedenheitswerte doku-
mentiert, wobei die Unterschiede nicht so stark waren und auch nur fir die AKI-Mitarbeiten-
den und die CC-Analyse statistisch abgesichert werden konnten.

Was die Analyse der unerwiinschten Wirkungen betraf (vgl. Tabelle 7 Haufigkeit (schwerwie-
gender) unerwiinschter Ereignisse in Kategorien wahrend der einjahrigen Nachbeobachtungs-
zeit), lasst sich feststellen, dass das Spektrum und die Haufigkeit von unerwiinschten Effekten,
die wihrend des Ein-Jahres-Zeitraumes dokumentiert wurden, sich zwischen den beiden
Gruppen nicht signifikant unterschieden und insgesamt dem erwarteten Spektrum entspra-
chen.

Auch wenn untersucht wurde, welche MaRBnahmen fiir entweder schwerwiegende oder nicht
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse erforderlich waren (vgl. Tabelle 8 Haufigkeit der
MaRnahmen zur Behandlung (schwerwiegender) unerwiinschter Ereignisse in Kategorien
wahrend der einjahrigen Nachbeobachtungszeit), so ergab sich hier Gberwiegend kein Unter-
schied zwischen der Interventionsgruppe und Kontrollgruppe mit der Ausnahme, dass in der
Kontrollgruppe auch einmal eine operative MalRnahme zur Beherrschung eines schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignisses erforderlich wurde, was in der Interventionsgruppe nicht
der Fall war. Hingegen kam die Konsultation eines ambulanten tatigen Arztes zur Beherr-
schung festgestellter nicht schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse in der Interventions-
gruppe mit niedriger Frequenz vor, jedoch nicht in der Interventionsgruppe.

Auch bzgl. der Folgen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die in Kategorien
von Tod bis wiederhergestellt statistisch analysiert wurden, ergaben sich keine Gruppendiffe-
renzen, wahrend alle adressierten Kategorien vorkamen (vgl. Tabelle 9 Kausalitat und Ausgang
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) wahrend der einjahrigen Nachbeobach-
tungszeit).
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GemaR einer gemeinsamen Beurteilung der klinisch in die Versorgung integrierten AFNT-Mit-
arbeitenden und den Mitgliedern des Safety Boards des Projektes gab es nur selten einen
wahrscheinlichen oder sicheren Zusammenhang zwischen einem schwerwiegenden uner-
winschten Ereignis und der neuen Versorgungsform, ganz liberwiegend wurde festgestellt,
dass hier kein Zusammenhang besteht.

Zusammenfassend zeigen die Ergebnisse der medizinischen Evaluation zwar ein gewisses Po-
tenzial fiir einen besseren Behandlungsverlauf durch die intersektorale konsiliarische Mitbe-
treuung auf, konnten aber einen positiven Effekt der neuen Versorgungsform im Wesentli-
chen nicht statistisch absichern. Dabei ist die etwas reduzierte Power zu bericksichtigen bei
um 35% niedrigerer als intendierter Fallzahl. Aber auch die absolut erreichten Erfolgsraten
blieben hinter den erwarteten zurlick, sodass die Fallzahl nicht als das alleinig entscheidende
Argument bewertet werden kann. Vielmehr waren die Effekte auch kleiner als a priori ange-
nommen (primarer Outcome).

Warum hier keine starkeren Effekte erzielt werden konnten, lasst sich aus dem Datenmaterial
der klinischen Priifung nicht sicher ableiten.

Sicherlich ist die Klientel schwerstbetroffen und konnte auch nach intensiver Forderung im
Rahmen einer mehrmonatigen NFR keine ausreichende Verbesserung des Gesundheitszustan-
des erreichen, die ein Leben aullerhalb einer AKI-Versorgung ermoglicht hatte. Entsprechend
ist hier ggf. das Potenzial fiir weitere medizinische Fortschritte begrenzter als zunachst ange-
nommen. Das ist jedoch nicht unbedingt (nur) biologisch begriindet, sondern auch kontextab-
hangig.

Bedeutsam fiir die Interpretation der Ergebnisse sind u.a. auch die Erkenntnisse aus der Pro-
zessevaluation, bei der die beteiligten Gesundheitsdienstleistenden, namlich einerseits die
ANFT-Mitglieder und andererseits, die an der ambulanten AKI-Versorgung beteiligten Pflege-
krafte und Therapeut*innen bei Fokusgruppen-Interviews befragt wurden, wie aus ihrer Sicht
eine bedarfsgerechte Versorgung der Klientel aussieht, ob die Konzeptualisierung der neuen
Versorgungsform als klinischer Pfad den Versorgungsnotwendigkeiten entspricht und fiir die
Bedarfe der Personen angemessen ist, sowie auch bzgl. ihrer Erfahrungen, die sie im Projekt
mit der Unterstiitzung durch die AFNT gemacht hatten (Reichl et al., 2025; Reichl et al., 2026).

Von den Befragten wurde gedullert, dass die Konzeptualisierung des klinischen Pfades fir die
Versorgung dieser spezifischen Klientel angemessen sei. Denn der klinische Pfad spezifiziere
bestimmte Behandlungsziel-Domanen, bei denen individueller Behandlungsbedarf dann fest-
gestellt werden kann, damit Empfehlungen fir die beteiligten Berufsgruppen wiederum bin-
nendifferenziert und spezifisch formuliert und kommuniziert und in Teamkonferenzen weiter
abgestimmt werden kdnnen. Wenngleich diese Konzeptualisierung als adaquat und angemes-
sen bewertet wurde, wurden sowohl von den Beteiligten aus den NFR (AFNT-Mitglieder) wie
auch den ambulant Tatigen der AKI und von Therapeut*innen viele Barriere-Faktoren fiir eine
Umsetzung der neuen Versorgungsform formuliert. Ein Kernthema war, dass fiir die therapeu-
tische Versorgung nicht ausreichend viele und ausreichend qualifizierte Therapeut*innen fla-
chendeckend zur Verfligung stehen, so dass entsprechende Empfehlungen oftmals nicht die
richtigen Ansprechpartner*innen finden konnten. Als weiterer Barriere-Faktor wurde ge-
nannt, dass der interprofessionelle Austausch strukturell nicht vorgesehen sei, dafiir keine Ar-
beitszeitregelungen und Vergitungsregelungen existierten. Ein weiteres Thema (seitens der
AFNT) war die Variabilitdt bei der Qualifikation der beteiligten Pflegekrafte, so dass es
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schwierig sei, standardisierte Empfehlung vor dem Hintergrund von wenig standardisierten
Qualitatsstandards in der Versorgung zu geben, ohne ggf. auch Versorgungrisiken durch ge-
gebene Empfehlungen in Kauf nehmen zu missen.

4.2 Gesundheitsokonomische Evaluation

Im Projekt OptiNIV konnte erstmalig flir Personen, die nach der neurologischen Friihrehabili-
tation eine auBBerklinische intensivpflegerische Versorgung bendtigen, die gesamten Kosten
der Gesundheitsversorgung medizinisch und pflegerisch flir einen Beobachtungszeitraum von
einem Jahr umfassend erhoben werden (vgl. Tab. 11 Gesundheitsékonomische Ergebnisse).

Auch wurden die Kosten der neuen Versorgungsform genau ermittelt.

Aus den Ergebnissen wird deutlich, dass die Gesundheitskosten fir diese betreute Klientel
sehr hoch sind mit mittleren Kosten von mehr als 750 € pro Tag. Dem gegeniiber waren die
tagesbezogenen Kosten der neuen Versorgungsform vergleichsweise niedrig mit im Mittel 33
€ pro Tag.

Die gesundheitsokonomischen Erhebungen und die Vergleiche zwischen der Interventions-
und der Kontrollgruppe zeigen auch bei mit den klinischen Untersuchungen vergleichbarer
Kovarianz-Adjustierung keinen Hinweis darauf, dass in der Summe die neue Versorgungsform
durch ihre eigenen Kosten oder durch die Induktion von Zusatzkosten anderer Gesundheits-
dienstleistungen insgesamt zu einer Erhohung der Gesundheitskosten gefiihrt hatte. Das Ge-
genteil ist der Fall.

Die Analyse der tagesbezogenen Gesundheitskosten als Summe aus den Kosten fiir die Routi-
neversorgung plus die Kosten fiir die Intervention (fiir die Interventionsgruppe) zeigen, dass
im Mittel die neue Versorgungsform eher zu einem etwas geringeren Ressourceneinsatz und
zu einer etwas geringeren Kostenstruktur gefiihrt hat.

Wenngleich die Gruppenunterschiede Uberwiegend nicht statistisch absehbar waren, was
auch an der geringeren als geplanten Fallzahl liegen kann, sind die dokumentierten Unter-
schiede dennoch relevant.

So wurde fiir die Routinegesundheitsversorgung bei der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei der CC-Analyse eine Reduktion der Tageskosten um 109 € [95% KI -265 bis
48 €] und bei den Gesamtgesundheitsversorgungskosten (inkl. Interventionskosten) von 72,9
€[95% Kl -229,2 bis 83,4 €] dokumentiert.

Die abschlieRende Effizienzanalyse der untersuchten Versorgungsform erfolgte unter Verwen-
dung zweier komplementdrer Analyseansatze: einer probabilistischen Kosten-Wirksamkeits-
analyse auf Basis des Net Monetary Benefit (NMB) sowie einer probabilistischen Kosten-Nutz-
wertanalyse unter Verwendung qualitatsadjustierter Lebensjahre (QALYs). In der Gesamt-
schau liefern beide probabilistische Analyseansatze das Ergebnis, dass die untersuchte Ver-
sorgungsform mit hoher Wahrscheinlichkeit kosteneffektiv ist. Gleichzeitig wird deutlich, dass
diese Vorteilhaftigkeit nicht primar auf Verbesserungen der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitat zurickzufiihren ist, sondern wesentlich durch Kosteneinsparungen bestimmt wird.
Die Ergebnisse sind liber verschiedene methodische Ansdtze und Datensatze hinweg stabil
und werden durch Unsicherheitsanalysen gestiitzt. Damit ergibt sich eine belastbare
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Entscheidungsgrundlage, die jedoch im Kontext der begrenzten Unterschiede im gesundheit-
lichen Nutzen interpretiert werden muss.

Trotzdem verlangt auch dieses Ergebnis weitere Forschung und eine Ausweitung des Daten-
satzes. Die Tatsache, dass eine klassische Kosten-Nutzwertanalyse keine signifikanten Ergeb-
nisse liefert, die probabilistische Analyse jedoch eher stabile Resultate produziert, verlangt
eine gewisse Vorsicht bei der Interpretation. Die Ergebnisse rechtfertigen auf jeden Fall eine
Ausweitung der Studie mit weiteren Datenerhebungen. Weitere Forschungen sollten folgen.

Die Ergebnisse sprechen zusammenfassend fir das Potenzial der neuen Versorgungsform, Ge-
sundheitskosten zu reduzieren. Mit vergleichsweise moderatem Ressourceneinsatz fiir die
neue Versorgungsform, die eine intersektorale Unterstiitzung der ambulanten Versorgung aus
regionalen neurologischen Frihrehabilitationszentren ermdéglicht, konnen offenbar Steue-
rungswirkung auf die ambulante Versorgung resultieren, die zu einem monetdren Nutzen
auch unter Berlicksichtigung der Interventionskosten fihren.

4.3 Prozessevaluation

Die Ergebnisse aus den drei Erhebungen zur Prozessevaluation zeigen insgesamt eine hohe
Zustimmung zur neuen Versorgungsform (NVF), machen jedoch zugleich deutlich, dass ihre
Umsetzung mit komplexen strukturellen und organisatorischen Herausforderungen verbun-
den ist.

Die Befragung der Projektbeteiligten ergab (iberwiegend positive Rlickmeldungen. Mitarbei-
tende bewerteten insbesondere die interdisziplindre Zusammenarbeit, die Koordination so-
wie die Etablierung neuer Rollen, wie der der Atmungstherapeuten, als gewinnbringend. Die
NVF wurde als bereichernd fiir die tagliche Praxis erlebt und ihre Akzeptanz deckt sich mit den
MRC-Leitlinien, die Akzeptanz und positive Grundhaltungen des Personals als zentrale Voraus-
setzung erfolgreicher Implementierungen benennen. Gleichzeitig wurden Defizite deutlich,
Schulungen wurden zunehmend kritisch gesehen, die Zusammenarbeit mit ambulanten Part-
nern stellte sich schwieriger dar und auch die Kompetenzen zur Beatmungsentwdéhnung wur-
den zum Teil als unzureichend eingeschatzt. Hinzu kamen Belastungen durch Birokratie, feh-
lende finanzielle Anreize und personelle Engpasse. Diese Ergebnisse bestatigen, dass nachhal-
tige Implementierungen nicht nur strukturellen, sondern auch fortbildungs- und kommunika-
tionsbezogenen Anpassungsbedarf erfordern.

Die Interviews mit Angehorigen zeigten weitere Erkenntnisse. Neben medizinisch-pflegeri-
schen Aspekten verdeutlichen sie die hohe Belastung der Angehorigen im Alltag. Angehdrige
beschrieben einen erforderlichen Unterstiitzungs- und Entlastungsbedarf, etwa im Bereich
der psychosozialen Betreuung. Zugleich betonten sie die groRe Bedeutung funktionierender
Informationswege, da einige berichteten, keinen direkten Kontakt zu den Fachnachsorgeteam
gehabt zu haben und stattdessen Informationen nur indirekt Gber Pflegepersonal zu erhalten.
Diese Ergebnisse zeigen, dass Kommunikation und Transparenz im Kontakt mit Angehorigen
ebenso wichtig fiir den Erfolg der NVF sind wie fachliche Expertise. Damit entspricht der Ein-
bezug der Angehorigen nicht nur einer Ergdanzung der Versorgung, sondern ist eine Vorausset-
zung flr Akzeptanz und Nachhaltigkeit des Modells.

Die Therapeut*innenbefragung schlieRlich zeigte die hohe Relevanz spezifischer Zusatzquali-

fikationen in der neurologischen Rehabilitation sowie ausreichender zeitlicher Ressourcen im
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therapeutischen Alltag, trotz ihrer eingeschrankten Reprasentativitat. Therapeut®*innen wie-
sen auf die hohe Bedeutung einer empathischen therapeutischen Beziehung hin, die jedoch
durch strukturelle Defizite wie Fachkraftemangel, Zeitnot und Birokratie erschwert werde.
Auch Defizite in der interdisziplinaren Kommunikation wurden deutlich, was auf weitere Op-
timierungspotenziale in der Zusammenarbeit hinweist.

Zusammenfassend verdeutlichen die drei Erhebungen, dass der Erfolg der NVF von multiplen
Faktoren abhadngt, von Akzeptanz und Motivation der Projektbeteiligten, von strukturellen
Rahmenbedingungen wie Zeit und Personal sowie von einer angemessenen Einbindung von
Angehorigen und therapeutischem Fachpersonal. Férderliche Faktoren wie Teamarbeit, klare
Rollen und niedrigschwellige Kommunikationswege mussen gezielt gestarkt, hinderliche Fak-
toren wie Blirokratie, unklare Schnittstellen und fehlende fachliche Kompetenzen hingegen
reduziert werden. Nur durch diese Aspekte kann die NVF nachhaltig in den Versorgungsalltag
integriert und die Versorgung der Patient*innen und ihren Angehorigen verbessert werden.

Die beschriebenen Barriere-Faktoren, die fir die Projektbeteiligten haufiger in der individuel-
len Versorgungssituation nicht kompensierbar waren, bedtrfen zu ihrer Bearbeitung auch sys-
tematischer Ansatze (wie z.B. Qualitatssicherung in der Versorgung, Fort- und Weiterbildungs-
angebote fiir ambulant Tatige, medikolegale Klarung von Delegationsvoraussetzungen arztli-
cher Leistungen, organisatorische und finanzielle Strukturen fir ein aktives Casemanagement
und den interprofessionellen Austausch und digitale Kommunikationshilfen).

5 Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Die Evaluation konnte nicht zweifelsfrei den wissenschaftlichen Nachweis einer Verbesserung
der Versorgung gegeniiber der Regelversorgung erbringen.

Zwar wurden Hinweise auf leicht héhere Erfolgsraten beziiglich der Entwéhnung von maschi-
neller Beatmung und Trachealkaniilen-Versorgung und Effekte zum Beispiel auf eine Verbes-
serung des Lahmungssituation im Verlauf dokumentiert. Der Nutzen auf den primaren Out-
come konnte jedoch statistisch nicht abgesichert werden.

Dies lag einerseits an der geringeren als intendierten Fallzahl im Projekt, aber auch an den
geringeren als a priori angenommenen Effekten der Intervention.

Die geringeren als angenommen Effekte konnten durch (biologische) Limitierungen des Erho-
lungspotenzials der neurologisch schwerstbetroffenen versorgten Personen bedingt sein,
oder auch kontextuell durch die aulRerhalb des Projektes bestehenden ambulanten Versor-
gungstrukturen. Denn in der ambulanten Versorgungssituation besteht auRerhalb der aulRer-
klinischen Intensivpflege keine adaquate spezialfacharztliche und spezialfachtherapeutische
neurorehabilitative Versorgung, weder flaichendeckend quantitativ noch qualitativ. Dies wa-
ren Ergebnisse der Prozessevaluation im Projekt, mit der die Angemessenheit der klinischen
Vorgehensweise im Projekt wie auch mogliche unterstiitzende wie behindernde Faktoren fiir
deren Umsetzung eruiert wurden.

Das Problem, das sich darstellte, war, dass auch wenn aus den neurologischen Frithrehabilita-
tionszentren individuell angemessene und die weitere medizinische Betreuung und funktio-
nelle Forderung unterstitzende Empfehlungen sachgerecht gemacht werden und von der
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aulerklinischen Intensivpflege aufgenommen werden, deren Umsetzung in vielerlei Hinsicht
stark limitiert war.

Entsprechend sind die Ergebnisse des Projektes zwar in die richtige Richtung zeigend, wahr-
scheinlich konnte die neue Versorgungsform aber wegen der bestehenden Barriere-Faktoren
fr die Implementierung nicht ausreichend wirksam werden.

Die im Projekt etablierte intersektorale Verzahnung der Versorgung erwies sich auch im Sinne
eines medizinischen Risikomanagements bei einer vulnerablen Klientel als sachgerecht. Bei
einem nicht geringen (Morbiditats- und) Mortalitatsrisiko der Betroffenen war es medizinisch
sachgerecht, ggf. risikobehaftete diagnostische MaRnahmen (ISSA) wie auch aktive Entwoh-
nungsphasen (Beatmung, TK-Management; NIR) im spezialisierten stationdaren Umfeld der
NFR umzusetzen.

Die Angehorigen der Betroffenen wie auch etwas weniger stark ausgepragt die Betroffenen
selbst und die AKI-Mitarbeitenden gaben bei der neuen Versorgung eine hohere Zufriedenheit
an als bei der Regelversorgung. In Interviews wertschatzten alle Beteiligten, die aus den neu-
rologischen Friihrehabilitationszentren, aus der ambulanten Versorgung seitens der Pflege-
krafte und Therapeut*innen wie auch die Angehorigen der Betroffenen die Unterstiitzung aus
der neurologischen Frihrehabilitationseinrichtungen und wiinschten sich deren Fortflihrung
auch Uber einen langeren Zeitraum.

Was das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der Intervention betrifft, kann gesagt werden, dass die In-
terventionskosten gegeniliber den in der Routineversorgung bereits erforderlichen Gesund-
heitsversorgungskosten relativ niedrig sind.

Ferner zeigte sich, dass die neue Versorgungsform die Gesundheitskosten insgesamt nicht er-
hohte, sondern eher zu einer Reduktion von Ressourceneinsatz und gesundheitsbezogenen
Kosten mit einem monetadren Nutzen in nicht geringer Hohe fiihrte.

Insofern sich bei dieser schwerstbetroffenen Klientel klinisch Hinweise auf ein Potenzial fur
eine Versorgungsverbesserung durch die neue Versorgungsform zeigte und andererseits auch
ein Potenzial fiir eine Reduktion von Gesundheitskosten mit der neuen Versorgungsform ver-
bunden war, spricht viel dafiir, dieses Modell flir die Regelversorgung anzudenken.

Zudem lassen die Komplexitat der schwersten Erkrankungs- und Behinderungssituation der
untersuchten Klientel sowie einer fiir sie addaquaten Versorgung die jetzt tibliche Versorgungs-
praxis, die im Wesentlichen von AKI und hausarztlicher Versorgung gepragt ist und kaum kli-
entelspezifische facharztliche oder therapeutische Elemente enthalt, im Vergleich zu einer in-
tersektoral vernetzten Versorgung unter Einbezug multiprofessioneller fachlicher Expertise
aus einer regionalen NFR-Einrichtung weder aus medizinischer noch aus der Perspektive der
gesetzlichen Sozialversicherungen als adaquat erscheinen.

Es wurde im Projekt aber auch deutlich, dass die Implementierung der neuen Versorgungs-
form auf enge Grenzen in der ambulanten Versorgungssituation stol3t. Entsprechend bedarf
es aus Sicht der Evaluation weiterer Forschung, um Fazilitatoren und Barrieren fir Behand-
lungserfolge systematisch und breit zu untersuchen, z. B. im Rahmen einer deutschlandweiten
Versorgungsforschung.

Denn, auch wenn im Projekt OptiNIV die umfassenden Ergebnisse der Evaluation (klinikomet-
risch, gesundheitdokonomisch, Prozessevaluation) auf einer multizentrischen Erhebung fir
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die Gesamtregion Bayern basieren, so konnte ihre Reprasentativitdt fir andere Regionen in
Deutschland und deren Versorgungsrealitat begrenzt sein.

Ein deutschlandweites Versorgungsforschungsprojekt konnte zudem von einer vermutlich ho-
heren Variabilitat von Versorgungsansatzen profitieren, um wissenschaftlich datenbasiert die
Voraussetzungen fiir einen bestmoglichen klinischen und 6konomischen Behandlungsnutzen
in Verbindung mit Versorgungszufriedenheit sowie einer erfolgreichen Implementierung in
der Regelversorgung zu identifizieren.

Basierend auf solchen erweiterten Erkenntnissen konnte dann der klinische Pfad und der Ver-
sorgungprozess im Co-Design mit den Beteiligten aus der stationdaren und ambulanten Versor-
gung sowie den Betroffenen und ihren Angehoérigen weiter spezifiziert werden, um anschlie-
Rend eine Implementierung in die Regelversorgung mit hoher Erfolgschance fiir die Behand-
lungseffekte und eine Kostenreduktion zu realisieren.
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Anlage 1: Anlage zum Evaluationsbericht: Gesundheitsékonomische Evaluation
(gesperrt bis 31.12.2026)

Anlage 2: Anlage zum Evaluationsbericht_Prozessevaluation (gesperrt bis
31.12.2026)
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