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1. Zusammenfassung
Hintergrund

Die arterielle Hypertonie ist ein Hauptrisikofaktor fiir kardiovaskuldre Erkrankungen wie Herz-
infarkte, Schlaganfalle, chronische Niereninsuffizienz und Herzinsuffizienz. Die Prdvalenz der
Hypertonie in Deutschland betragt etwa 30%. Trotz verfligbarer Behandlungsoptionen errei-
chen nur etwa 30% der Betroffenen den Blutdruckzielbereich (Praxisblutdruck <140/90
mmHg). Die mangelnde Blutdruckkontrolle als Versorgungsdefizit fihrt zu enormen Kosten:
4% (9 Millionen €) der jahrlichen Gesundheitskosten entfallen allein auf die Hypertonie, wei-
tere 15% (40 Millionen €) auf kardiovaskuldre Erkrankungen. Umgekehrt wirkt eine gute Hy-
pertoniebehandlung praventiv hinsichtlich dieser Krankheiten und Folgekosten.

Internationale Erfahrungen zeigen, dass die Blutdruckkontrolle durch IT-gestiitzte Delegati-
onsmodelle an nicht-arztliches Personal optimiert werden kann. In der PIA-Studie wurde ein
solches Delegationsmodell fir Deutschland entwickelt und evaluiert. Qualifizierte MFA (sog.
PIA-MFA) fuhren ein IT-gestutztes, Arzt-supervidiertes Fallmanagement durch: mit der PIA-
App kommunizieren Patienten DSGVO-konform mit dem PIA-Praxismanagementcenter und
Ubermitteln Blutdruckwerte. Die PIA-MFA passt die Medikation gemafR Arzt-definierten Algo-
rithmen an, der Arzt supervidiert dies. Mit der Arzt-Signatur wird der Medikamentenplan
(BMP) elektronisch an die PIA-App des Patienten libermittelt. Im PIA-Projekt wurde die Wirk-
samkeit eines IT-gestlitzten Hypertoniemanagements im Vergleich zur Regelversorgung eva-
luiert.

Methodik

Die Wirksamkeit der PIA-Intervention wurde in einer Cluster-randomisierten Studie mit 55
Hausarztpraxen und 636 Patienten untersucht. Patienten im Interventionsarm erhielten die
PIA-Intervention, diejenigen in der Kontrollgruppe die Regelversorgung. Der primdre End-
punkt (Hauptoutcome) war die Blutdruckkontrollrate (% Patienten mit Praxisblutdruck
<140/90 mmHg) nach 6 bis 12 Monaten. Sekundire Endpunkte waren die Akzeptanz bei Arz-
ten, MFA und Patienten sowie die Nutzung des PIA-Fallmanagements. Zusatzlich dienten Se-
kundardaten von Versicherten einer beteiligten Krankenkasse zur Quantifizierung von statio-
naren und ambulanten Behandlungen.

Ergebnisse

Die PIA-Versorgung fuhrte zu einer signifikanten Steigerung der Blutdruckkontrollrate im Ver-
gleich zur Regelversorgung: Interventionsgruppe 59,8% im Vergleich zur Kontrollgruppe
36,7%, also einer Verbesserung um 23,1%-Punkten (adjustiert). Alter, Geschlecht und kardi-
ovaskulare Folgeerkrankungen hatten keinen Einfluss. Das IT-System wurde intensiv genutzt:
im Durchschnitt wurden 250 Blutdruckwerte pro Patient in die PIA-App eingetragen, 11 Me-
dikationsplane an Patienten Gbermittelt und 11 Nachrichten zwischen Patienten und Praxen
ausgetauscht. Mehr als 64% der Arzte und 53% der MFA bewerteten das PIA-Fallmanagement
als unaufwendig. Patienten mit PIA-Intervention waren mit der Hypertoniebehandlung durch
die Praxis signifikant zufriedener im Vergleich zu Kontrollgruppe (91.5% vs. 82,6%, p=0,020).

Diskussion

Angesichts der hohen Wirksamkeit und hohen Akzeptanz bei Patienten und Leistungserbrin-
gern ist die Umsetzung der PIA-Versorgung in der Regelversorgung sinnvoll.
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2. Beteiligte Projektpartner

Das PIA-Konsortium bestand aus dem Universitatsklinikum Bonn (Institut fiir Hausarztmedi-
zin), dem Universitatsklinikum Essen (Zentrum fir klinische Studien Essen) und der Techniker
Krankenkasse als beteiligte Krankenkasse. Das aQua — Institut fliir angewandte Qualitatsforde-
rung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH war als zusatzlicher Evaluator beteiligt. Die
Kaufmannische Krankenkasse und die AOK sind im Laufe des Projekts als Kooperationspartner

beigetreten. (Tabelle 1)

Tabelle 1: Projektpartner des PIA-Projekts

Institution Ansprechpartner Aufgabenbereich
Konsortialfiihrung
Institut far Hausarztmedizin, | Prof. Dr. med. - Projektleitung & -management

Universitatsklinikum Bonn, Uni-
versitat Bonn

Birgitta Weltermann MPH(USA) !
Arian Karimzadeh, M.Sc.
Frauke Leupold, M.Sc.

- Offentlichkeitsarbeit

- Entwicklung & Implementierung
der neuen Versorgungsform

- Rekrutierung

- Schulungen von Praxen

- Support der Studienteilnehmer

- Monitoring Follow-up

- Evaluation

Konsortialpartner

Zentrum fur klinische Studien
Essen, Universitatsklinikum Es-
sen

Prof. Dr. rer.nat. Karl-Heinz Jockel,
Dipl.-Biol. Marcus Brinkmann

Dipl.-Biol. Verena Schréder

- Methodische Expertise

- Fallzahlberechnung

- Schulungen von Praxen

- Monitoring Baseline

- Dateneingabe und Qualitatssiche-
rung Baseline-Daten

Techniker Krankenkasse

Barbara Steffens
Bettina Weingarten

- Vertrag zur besonderen Versor-
gung (§140a SGB V)

- Bereitstellung Sekundéardaten

- Beratung zur Umsetzung in die Re-
gelversorgung

Zusdtzlicher Evaluator (Auftragnehmer des UKB)

aQua — Institut fir angewandte
Qualitatsforderung und For-
schung im Gesundheitswesen
GmbH, Gottingen

Prof. Dr. med. Dipl-Soz.
Joachim Szecsenyi

Dr. med. Thomas Grobe MPH,
Dipl.-Dok. (FH) Thorben Breit-
kreuz,

Dipl.-Biol. Anja Klingenberg

- Evaluation des primaren Outco-
mes

- Dateneingabe und Qualitatssiche-
rung der Follow-up Daten

- Zusammenfiihren der
und Follow-up Daten

- Methodische Beratung

Baseline

Kooperationspartner

Kaufmadnnische  Krankenkasse
(Beitritt zum Selektivvertrag)

Melanie Becker

- Vertrag zur besonderen Versor-
gung (§140a SGB V)

AOK Rheinland-Hamburg
(Projektunterstiitzung)

Jorg Artmann

- Information von Versicherten

Fachliche Ansprechpartnerin fiir die PIA-Studie
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2.1 Projektstruktur und Zusammenarbeit mit den Konsortialpartnern
Die Struktur des PIA-Projekts sieht folgendermafien aus:

Institut fir Hausarztmedizin

Konsortialpartner Kooperationspartner

Jojen|eay

aQua-— Institut fir
- angewandte
Zen_t r_u e Techniker l.\OK Kaufmannische Qualitatsférderung
klinische Rheinland/ .
Studien E Krankenkasse Hamb Krankenkasse und Forschungim
LRI Clulsllg Gesundheitswesen
GmbH

Advisory Board

Abbildung 1: Projektstruktur PIA

Das Institut flir Hausarztmedizin des Universitatsklinikums Bonn ist Konsortialfiihrung des PIA-
Projekts. Konsortialpartner sind das Zentrum fiir klinische Studien Essen und die Techniker
Krankenkasse. Die Techniker Krankenkasse hat den Beitritt weiterer interessierter
Krankenkassen zum Vertrag engagiert unterstiitzt und federfiihrend koordiniert. Mitte des
Jahres 2019 ist die Kaufmannische Krankenkasse (KKH) dem Vertrag nach §140a SGB V
beigetreten, die AOK Rheinland/Hamburg ist dem Projekt mit Schreiben vom 27.05.2020 als
Kooperationspartner beigetreten. Das aQua Institut fiir abgewandte Qualitatsférderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH war als zusatzlicher Evaluator beteiligt. Im
Projektverlauf standen die Konsortialfihrung und die Konsortialpartner im regelmaRigen
Austausch.

Das Advisory Board umfasste drei internationale Experten fir Hypertonie-Management und
Telemedizin, insbesondere IT-gestlitztes Hypertonie-Management. Zusatzlich gehorte dem
Advisory Board ein Facharzt fir Allgemeinmedizin an, der als anerkannter Gutachter der Gut-
achterkommission fiir drztliche Behandlungsfehler der Arztekammer Nordrhein tatig ist und
fiir die unabhangige Bewertung patientenrelevanter Endpunkte zustandig war.
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3. Projektziele
3.1 Hintergrund

In der PIA-Studie wurde ein IT-gestitztes Hypertonie-Management fiir das Setting Hausarzt-
praxis entwickelt und in einer Cluster-randomisierten Studie mit 60 Praxen evaluiert. Das IT-
gestitzte Versorgungsmodell beinhaltet ein Delegationsmodell an speziell geschulte MFA
(sog. PIA-MFA) und zielt auf die Verbesserung der Blutdruckkontrolle.
PIA steht fir:
PC-gestiitztes Fallmanagement von Hypertonikern zur
Implementierung einer Leitlinien-konformen Hypertonie-Therapie anhand eines
Arzt-definierten und supervidierten, patientenindividuellen Therapiealgorithmus.

Der Hintergrund der PIA-Studie ist die mangelnde Blutdruckkontrolle in der deutschen Be-
volkerung (Versorgungsdefizit), obwohl eine Vielzahl von therapeutischen Optionen verfiig-
bar ist. In Deutschland betradgt die Pravalenz der Hypertonie 31,8% (Neuhauser et al., 2016).
Fiir Patienten in Hausarztpraxen wird eine Punkt-Pravalenz von 50-55% angegeben (Balijepalli
et al., 2014; Sharma et al., 2004). Von diesen haben 61% (Balijepalli et al., 2014) bis 81%
(Sharma et al., 2004) eine unzureichende Blutdruckkontrolle, und zwar trotz einer Behandlung
mit Antihypertensiva. Die Hypertonie wird als sog. ,stiller Killer” bezeichnet, da Bluthoch-
druck in der Regel keine Beschwerden verursacht und nur durch Blutdruckmessung detektiert
wird, wobei ein Blutdruck von unter 140/90 mmHg international als Zielwert gilt (Williams et
al., 2018).

Die mangelnde Blutdruckkontrolle als chronisches Versorgungsdefizit fiihrt zu erhohter
Morbiditdt, Mortalitdt und Folgekosten fiir das deutsche Gesundheitswesen und die Gesell-
schaft. Mit steigendem Blutdruck steigen die Inzidenzen fir Schlaganfall, Myokardinfarkt,
plotzlichen Herztod, Herzinsuffizienz, periphere arterielle Verschlusskrankheit und chronische
Niereninsuffizienz kontinuierlich (Williams et al., 2018). Die Kosten fir diese Erkrankungsfille
in Deutschland sind enorm: 15% (40 Millionen €) der jahrlichen Gesundheitskosten entfallen
auf kardiovaskulare Erkrankungen und weitere 4% (9 Millionen €) allein auf die Hypertonie
(Brahler, Mihlan, Albani & Schmidt, 2007; Statistisches Bundesamt, 2015). AuBerdem verur-
sachen kardiovaskulare Erkrankungen 40% der jahrlichen Mortalitat (Statistisches Bundesamt,
2015) sowie Friihberentungen von 14% bei Mannern und 5% bei Frauen (Deutsche Renten-
versicherung Bund, 2019).

Zugleich birgt die Blutdruckbehandlung ein hohes Praventionspotential. Ein systolischer
Blutdruck <140 mmHg in der Praxismessung ist mit einer signifikanten Reduktion von kardi-
ovaskuldren Ereignissen assoziiert (Williams et al., 2018). Eine Metaanalyse von 47 randomi-
siert-kontrollierten Studien mit 153.825 Patienten zeigt, dass bereits eine Blutdrucksenkung
um 10 mmHg systolisch und 5 mmHg diastolisch zu einer deutlichen relativen Risikoreduktion
(RRR) flihrt: Herzinsuffizienz: RRR 43% (Number needed to treat (NNT) fiir 5 Jahre: 73); Schlag-
anfall: RRR 36% (NNT fiir 5 Jahre: 58); kardiovaskular bedingter Tod: RRR 18% (NNT fiir 5 Jahre:
141); Koronare Herzerkrankung: RRR 16% (NNT fiir 5 Jahre: 58). Insgesamt zeigt diese Studie
eine RRR von 25% fir schwerwiegende kardiovaskulare Ereignisse (Thomopoulos, Parati &
Zanchetti, 2014). Auf Populationslevel sind bereits fiir Senkungen von 2 mmHg signifikante
Reduktionen der Folgeerkrankungen dokumentiert (Stamler, 1991).

Internationale Studien zeigen eine optimierte Blutdruckbehandlung durch Delegation an
nicht-arztliches Personal und IT-gestiitzte Versorgungsformen. Margolis et al. (2013) zeigte,
dass ein IT-gestlitztes Fallmanagement mit Delegation an einen klinischen Pharmakologen die
Blutdruckwerte nach 12 Monaten signifikant senkte (-9,7/-5,1 mmHg): die Blutdruckkontroll-
rate im Interventionsarm war 18% hoher als im Kontrollarm (71% versus 53%) (Margolis et al.,
2013). Eine Metaanalyse von 33 Studien zum Hypertonie-Management, das an nicht-arztliche
Mitarbeiterinnen (Nurses) delegiert war, ergab signifikant hohere Blutdrucksenkungen als die
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Regelversorgung (-8,2 mmHg systolisch). Interventionen mit Medikamentenanpassungen und
Rezeptierung durch Nurses erzielten Effekte von -8,9/-4,0 mmHg (Clark, Smith, Taylor &
Campbell, 2010). Ahnliche Ergebnisse zeigte ein Arzt-geleitetes, von einer Nurse durchgefiihr-
tes Hypertonie-Managements, das Patientenselbstmessungen und einen Medikamenten-Al-
gorithmus beinhaltete (-8,5/-3,1 mmHg) (Rudd et al., 2004). Die Hypertonie-Therapie war ver-
bessert, da Medikamentenanderungen in der Interventions- im Vergleich zur Kontrollgruppe
mit Regelversorgung 4-fach haufiger erfolgten (p<0,01). Mit dem PIA-Projekt wurde ein sol-
cher IT-gestiitzter strukturierter Delegationsansatz (Arzt-supervidiertes Delegationsmodell
an MFA) im Hinblick auf die Etablierung in der Regelversorgung der Hypertonie in Deutsch-
land evaluiert.

Die Zielpopulation fiir die neue Versorgungsform PIA sind Patienten mit unzureichend be-
handelter Hypertonie. Die PIA-Versorgungslosung zielt auf die verbesserte Behandlung der
sog. essentiellen Hypertonie, also des Bluthochdrucks ohne erkennbare Ursache, die bei (iber
95% aller Hypertonie-Patienten vorliegt. Die Prdvalenz der essentiellen Hypertonie beginnt ab
dem 40. Lebensjahr und steigt bis ins hohe Lebensalter kontinuierlich an: 61-70 Jahre: 37,7%,
71-80 Jahre: 46,0% und ab dem 80. Lebensjahr sogar jeder 2. Patient (49,5%) (Balijepalli et al.,
2014). Die Pravalenz Hypertonie in 2019 bei Personen zwischen 30 und 79 in Deutschland:
Maénner: 34,4% und Frauen: 25,0% (Zhou et al., 2021).

100
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60

50

40

30

20

10

0 Mannlich Weiblich

Hypertonie nicht behandelt 39,0 35,0
Hypertonie nicht kontrolliert 34,6 34,8
B Hypertonie kontrolliert 26,4 31,2

Abbildung 2: Versorgungsdefizit der Hypertonie in der Bundesrepublik: Hypertonie kontrol-
liert = Blutdruck < 140/90 mmHg; Hypertonie nicht kontrolliert = medikamentds behandelte
Hypertonie, die oberhalb des Zielwerts ist; nicht behandelte Hypertonie; stratifiziert nach
Maéannern und Frauen (Zhou et al., 2021)

3.2 Ziele und Erwartungen des Projekts

Das Ziel des PIA-Hypertoniemanagements ist es, die Blutdruckkontrolle (Praxisblutdruck
<140/90 mmHg) bei Hypertonie-Patienten zu verbessern, und zwar durch die Delegation des
Hypertonie-Managements an speziell geschulte MFA (sog. PIA) unter Anwendung eines IT-
gestltzten, Arzt-supervidierten Fallmanagements.
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Das neue Konzept tragt in vielfaltiger Weise zur Weiterentwicklung der Versorgung bei:

1) Einflihrung einer beschleunigten, barrierearmen Kommunikation zwischen Patienten
und Hausarztpraxen mit Reduzierung des Aufwands fir alle Beteiligten;

2) Standardisierung der Versorgung durch die systematische Anwendung leitliniengestitz-
ter, individualisierter Therapiealgorithmen;

3) Implementierung einer Adhdrenz-fordernden, Patienten-aktivierenden Versorgungs-
form fiir eine chronische Erkrankung, die morbiditats- und mortalitatsrelevant ist;

4) Implementierung eines IT-gestlitzten Delegationsansatzes, der sowohl nicht-arztliches
Praxispersonal qualifiziert als auch Hausarzte entlastet.

4. Projektdurchfiihrung
4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform

Das Ziel des PIA-Hypertoniemanagements ist es, die Blutdruckkontrolle (Praxisblutdruck
<140/90 mmHg) bei Hypertonie-Patienten zu verbessern, und zwar durch die Delegation des
Hypertonie-Managements an speziell geschulte MFA (sog. PIA) unter Anwendung eines IT-
gestltzten, Arzt-supervidierten Fallmanagements. Das Institut fir Hausarztmedizin des Uni-
versitatsklinikums Bonn mit einem Scientific Advisory Board wird auch in Zukunft fir die Ak-
tualitat der Inhalte verantwortlich sein. Dazu gehort auch die Anpassung an ggf. sich andernde
Leitlinien und/oder Anderungen von Arzneimitteln.

Die entwickelte und evaluierte PIA-Intervention (Abbildung 4) besteht aus 2 Komponenten:

1. IT-gestiitztes Hypertoniemanagement mit PIA-Praxismanagementcenter und PIA-App fiir
Patienten: diese IT-Losung erlaubt die DSGVO-konforme Kommunikation zwischen Praxis
und Patienten.

e Das PIA-Praxismanagementcenter ist eine Arztpraxis-orientierte Windows-Anwen-
dung, die von Hausarzten und MFA zum Management der Bluthochdrucktherapie ihrer
Patienten verwendet wird. Das Praxiscenter hat verschiedene Features: Uberpriifung
der Blutdruckdaten der Patienten, Anpassung von Medikamentenregimen nach Leitli-
nien, Ubermittlung von bundeseinheitlichen Medikamentenplidnen (BMP) an Patienten,
Umsetzung eines Patienten-individuellen, Arzt-supervidierten Delegationsmodell an
MFA. Der Arzt legt zundchst patientenlibergreifende Medikationspraferenzen fest. Dies
bezieht sich auf Wirkstoffe sowie deren Abfolge und Dosierung. Der Therapiealgorith-
mus folgt den ESC/ESH Leitlinien. Es wurde ein Konzept fur die Patientensicherheit ent-
wickelt, das vorsieht, dass die Medikamentenplane erst nach der Supervision durch den
Arzt und die Eingabe des Arzt-PINs an die Patienten gesendet werden.

e Die PIA-App ist eine patientenorientierte Anwendung fiir Smartphones oder Tablets mit
Android-Betriebssystem. Die Features sind: Erfassung und Ubermittlung von Blutdruck-
werten vom Patienten an die Hausarztpraxis, Graphikanzeigen zum Blutdruckverlauf, je-
weils aktueller Medikamentenplan (BMP), Rezeptbestellung, Chat-Funktion mit der Pra-
xis, Zugang zum Lernvideo zur hauslichen Blutdruckmessung, Links zu evidenzbasierten

Abbildung 3: Element der PIA-App

Gefordert durch:
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Informationen zum Thema Hypertonie. Die 5 Elemente der PIA-App sind in Abbildung 3
dargestellt.

2. PIA-Schulungen fiir Arzte, MFA und Patienten: Die Evidenz-basierten Informationen fiir
die Schulung zum Thema Hypertonie wurden anhand der medizinischen Literatur, die Gber
Datenbanken wie PubMed und in Leitlinien 6ffentlich zur Verfligung stehen, gemeinsam in
Absprache mit Hausarzten und einer Hypertensiologin ausgewahlt. Die Versorgungsbetei-
ligten wurden fiir das IT-gestlitzte Versorgungsmodell wie folgt qualifiziert:

e Arzt- und MFA-Schulung inkl. MFA-Priifung zur zertifizierten PIA-MFA: Arzte und MFA
erhielten ein elLearning (Lernvideo, Folien) zu den Lerninhalten Hypertonie, Blutdruck-
messung, Hypertoniemanagement mit Delegationsmodell und Nutzung der PIA-Soft-
ware. Es wurde ein eLearning angeboten, optional auf Praxiswunsch zusatzlich eine On-
line- oder Vor-Ort-Schulung. MFA absolvierten eine Priifung und erhielten bei Bestehen
das PIA-Zertifikat. Sie waren damit als sog. PIA-MFA zertifiziert.

e Patienten-Schulung: Die Patienten wurden in der Praxis durch die PIA-MFA geschult. Die
Inhalte waren: korrekte hausliche Blutdruckmessungen, die Bedienung und die Funktio-
nen der PIA-App inkl. Lernvideo zur hauslichen Blutdruckmessung.

PIA-Praxismanagementcenter inkl.
__ DSGVO-konformer Verbindung zur P1A-
PIA-IT-gestutztes App
Hypertonie-

el PIA-App inkl. DSGVO-konformer

Verbindung zum PlA-Praxiscenter

PIA Intervention

PIA elLearning
— fiir Hausarzteund MFA

PIA Schulungen

PIA Schulungen
fur Patienten

Abbildung 4: Komponenten der PlA-Intervention

Entwicklung der PIA-Intervention: Die PIA-Intervention wurde schrittweise entwickelt. Das
Versorgungsdefizit wurde durch vorherige Studien in Hausarztpraxen festgestellt. Ausgehend
von friheren Studien der Konsortialfiihrung wurden die Abldufe und Prozesse des Hyperto-
niemanagements in Hausarztpraxen beobachtet. Mithilfe dieser Beobachtungen wurden ge-
meinsam mit Wissenschaftlern, Hauséarzten, einer Hypertensiologin und Medizininformati-
kern Prozesse zum standardisierten Fallmanagement, Medikationseinstellung und Arzt-indivi-
duelle Algorithmen unter Berlicksichtigung der aktuellen Hypertonieleitlinien definiert. Diese
Prozesse wurden pilotiert. AnschlieBend wurde das PIA-IT-gestlitzte Hypertoniemanagement
agil mit kontinuierlichen Testungen in der Zielgruppe entwickelt.

Die PIA-Versorgung lauft wie folgt ab: Der Patient tragt seine Blutdruckwerte in die PIA-App
ein, diese werden dann automatisch an das PIA-Praxismanagementcenter Gbermittelt. Die
PIA-MFA prift die eingehenden Blutdruckwerte und schlagt - sofern der Zielblutdruckwert
nicht erreicht ist - eine Medikationsdnderung gemald den Voreinstellungen des Arztes vor. Der
Arzt supervidiert dies, passt es ggf. an und signiert mit seinem Arzt-PIN. Dies 16st die Ubertra-
gung des bundeseinheitlichen Medikamentenplans, der aus der Praxissoftware an das PIA-
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Praxiscenter (ibergeben wurde, an die PIA-App des Patienten aus. Zusatzlich konnen Text-
nachrichten zwischen Praxis und Patienten ausgetauscht werden (Chat-Funktion). Der Ablauf
der PIA-Versorgung ist in Abbildung 5 dargestellt.

Das Ziel der PIA-Versorgung ist das Erreichen der Blutdruckkontrolle (Praxisblutdruck <140/90
mmHg), wobei patientenindividuelle Zielvorgaben umgesetzt werden kdnnen.

+

=L
A ‘.

C 20
(300

ARZT

Abbildung 5: PIA-Kommunikation

4.1.1 Beschreibung der erbrachten Teilleistungen

Das IT-gestutzte Hypertoniemanagement PIA unterstiitzt die Hypertonietherapie im hausarzt-
lichen Bereich. Die kontinuierliche Erfassung der Blutdruckwerte ermdoglicht es dem Arzt, ein
detailliertes Bild fortlaufen tGber den Blutdruck seiner Patienten zu erhalten. Der Einsatz des
PIA-Praxismanagementcenters und die Behandlung der Hypertonie mit dem IT-Fallmanage-
ment gehen Uber die Regelversorgung hinaus (siehe Kapitel 4.1).

Die neue Versorgungsform wurde zusatzlich Gber einen Selektivvertrag honoriert. Das Vergi-
tungskonzept orientierte sich konzeptionell und in der Honorierung am DMP Diabetes.

Tabelle 2: Leistungs- und Vergiitungskonzept des Vertrags zur Besonderen Versorgung nach
§140a SGB V

Vergiitungs- | Entgelt- Bezeichnung der Innerhalb der | Frequenz | Leistungs- | Leistungs-
position héhe in Leistung kollektiven intervall- intervall
(vereinbarte | Euro Versorgung wert
Gebiihren- ersetzte Ver-
ziffer/Code) gutungspositi-

onen (EBM-

Ziffern)

Information, Ein-
Arzt/PIA-Z1 10,00 schreibung und Bera- Keine 1x
tung des Patienten

Einstellungsphase im

ersten & zweiten . Quartal
Arzt/PIA-Z2 50,00 K 2 1
rzt/ ’ Quartal der Ein- eine X (1+2)
schreibung
Einstellungs-/Erhal-
tungsphase im drit- . Quartal
Arzt/PIA-Z3 15,00 ten & vierten Quartal Keine 2x 1 (3+4)

der Einschreibung

Gefordert durch:
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Patienten-Schulung
Arzt/PIA-Z4 25,00 zur Blutdruckselbst- Keine Bis zu 4x
messung

4.1.2 Zeitaufwand der Leistungserbringung der Durchfiihrenden und deren Qualifikation

Der Zeitaufwand lasst sich in verschiedene Bereiche aufteilen: Einrichtung des PIA-Praxisma-
nagementcenters, Schulung der Leistungserbringer und Versorgung der Patienten.

— Einrichtung des PIA-Praxismanagementcenters: Installation (5 Minuten), Festlegen der
globalen, Arzt-individuellen Voreinstellungen in der PIA-Software (30 Minuten)

— Schulungen: Arztschulung (30 Minuten), MFA-Schulung (30 Minuten), Softwareschulung
fir Arzt und MFA (30 Minuten)

— Aufwand MFA:

— Patient in Software anlegen und Verbindung mit PIA-App herstellen (5 -10 Minuten);
Patientenschulung zur Blutdruckselbstmessung und PIA-App (max. 4-mal pro Patient
moglich; ca. 10 - 20 Minuten);

— Versorgung jedes Patienten alle 7 bis 14 Tage bis Patient im Zielbereich (<140/90
mmHg): Blutdruckbewertung, Anpassung Medikationsplan und Ubertragung in die
PIA-Software, Information fiir Patient eingeben zur Arztsupervision (10 Minuten)

— Aufwand Arzt:

— Patienten-individuelle Einstellungen (falls notwendig) (ca. 10 Minuten)

— Versorgung jedes Patienten alle 7 bis 14 Tage bis Patient im Zielbereich ist (<140/90
mmHg): Supervidierung der Medikationsvorschlage und Informationen (Chatfunk-
tion) durch die PIA-MFA, ggf. Anpassung (5 bis 10 Minuten).

Die neue Versorgungsform tragt langfristig zur Optimierung der Hypertoniebehandlung und
zur Entlastung der Arzte durch entsprechend fortlaufend durch Arzt-Feedback sich weiter qua-
lifizierende PIA-MFA bei.

4.2 Rechtsgrundlage, auf der die neue Versorgungsform erbracht wurde

Fir die PIA-Studie wurde als Rechtsgrundlage fiir die neue Versorgungsform ein Vertrag zur
besonderen Versorgung nach §140a SGB V mit dem Konsortialpartner der TK Nordrhein ge-
schlossen. Im Verlauf der Studie ist die KKH dem Selektivvertrag als weitere Krankenkasse bei-
getreten. Mit der AOK Rheinland/Hamburg bestand ein Letter of Intent (LOI). Flankierend zum
Selektivvertrag wurden Patienten von weiteren Krankenkassen zusatzlich auf Basis eines Be-
handlungsvertrages nach §630a BGB in die PIA-Studie eingeschlossen.

4.3 Malinahmen zur Implementierung der neuen Versorgungsform

Fiir eine erfolgreiche Implementierung der PIA-Intervention waren folgende MaRnahmen

notwendig:

— Einrichtung des PIA-Praxismanagementcenters auf dem Praxis-EDV-System: Die Installa-
tion des PIA-Praxismanagementcenters konnte eigenstandig durch die Praxen erfolgen, ei-
nige Praxen haben ihren IT-Berater damit beauftragt. Wahrend der Nutzung stand ein tech-
nischer Support bereit.

— Schulung der Praxen Arzt und MFA: Die Schulungen fir die Nutzung des PIA-Praxismanage-
mentcenters und die Hintergrundinformationen zum Hypertoniemanagement wurden den
Praxen als eLearning zur Verfiigung gestellt. Die SARS-CoV-2-Pandemie hat die zeitlichen
Kapazitaten der Hausarztpraxen zusatzlich eingeschrankt, so dass im Verlauf der Imple-
mentierung auf die verdnderten Bediirfnisse der Praxen eingegangen und einige Arzte und
MFA optional bei dem Vor-Ort-Besuch zur Ubergabe des Studienordners geschult wurden.

Gefordert durch:
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— Zielgruppenorientierte Entwicklung der PIA-App: Die PIA-App ist zielgruppengerecht ent-
wickelt worden. Diese ist von der Bedienung einfach gehalten, so dass sowohl Patienten
mit héherem Alter oder geringerer Technikaffinitat die PIA-App bedienen kdnnen. Zusatz-
lich stand den Patienten Unterstiitzung Gber die Hausarztpraxis zur Verfligung.

— Schulung der Patienten durch die PIA-MFA: Die Patienten wurden zur Einrichtung und Nut-
zung der PIA-App sowie zur korrekten Blutdruckmessung geschult.

— Informationsstrategien: Poster, Flyer.

4.3.1 Interoperabilitat

Die PIA-Praxismanagementcenter ist flr die Hausarztpraxen nach der Installation ohne wei-
tere Zusatzsoftware nutzbar. Fiir die Nutzung ist eine Internetverbindung notwendig. Der Me-
dikationsplan wurde aus dem Praxisverwaltungssystem elektronisch in das PIA-Praxismanage-
mentcenter Ubertragen.

Der Datenaustausch zwischen dem PIA-Praxismanagementcenter und der PIA-App erfolgte in
realtime, pseudonymisiert und DSGVO-konform. Die PIA-IT-Losung als hochverschliisselte
Verbindung funktioniert ohne Zugang zur Telematik-Infrastruktur, zugleich ist das PIA-System
anschlussfahig fiir die Telematik-Infrastruktur. Patientendaten kénnen aus dem PIA-Praxisma-
nagementcenter Uber eine integrierte Schnittstelle exportiert und ber das KIM-Modul der
jeweiligen Praxis an andere Leistungserbringer Ubermittelt und/oder in der elektronischen Pa-
tientenakte (ePA) archiviert werden.

5. Methodik
5.1 Studiendesign

Die Evaluation erfolgte als Cluster-randomisierte, kontrollierte Studie (cCRT), also mit einem
Design, das als Goldstandard fiir Praxisinterventionsstudien angesehen wird (Campbell et al.,
2000). Die Randomisierung erfolgte auf Praxisebene, nicht auf Patientenebene, um eine Kon-
tamination der Kontrollgruppe zu vermeiden: Die Blutdruckbehandlung erfolgte entweder
durch ein Delegationskonzept mit einer qualifizierten PIA-MFA (Intervention) oder durch Re-
gelversorgung (Kontrolle). Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten nicht die PIA-Anwen-
dung, es gab keine Vorgaben fiir die Hypertoniebehandlung in der Kontrollgruppe, damit diese
die Regelversorgung abbildet. Dies heil3t, es stand im Ermessen des einzelnen Arztes, ob und
wie eine Hypertoniebehandlung durchgefiihrt wurde. Die Kontrollgruppe erhielte die Versor-
gung nach der Follow-up-Erhebung, die 6 bis 12 Monate nach der Baseline-Erhebung stattfand
(sog. Warteliste-Kontrollarm) (Karimzadeh et al., 2021).

5. 2 Zielpopulation

Zielgruppe der PIA-Studie sind Patienten mit essentieller arterieller Hypertonie (ICD | 10). Der
Bluthochdruck der Patienten musste bei Studieneinschluss > 140/90 mmHg (Praxismessung)
liegen. Patienten mit einem Alter zwischen 40 bis 79 Jahren und gesetzlicher Krankenversiche-
rung konnten eingeschlossen werden. Ebenso musste die Indikation fiir mindestens ein Anti-
hypertensivum gegeben sein. Fiir die Nutzung der PIA-App war auBerdem ein Smart-device
(Smartphone oder Tablet) mit Android Betriebssystem (Version 6 oder héher) und die Fahig-
keit zur Nutzung des Gerates notwendig.

Gefordert durch:
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5.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Ein- und Ausschlusskriterien fiir Hausarztpraxen

Zur Studienteilnahme waren Hausarztpraxen, die an der vertragsarztlichen Versorgung im Ge-
biet der Kassenarztlichen Vereinigungen Nordrhein, Westfalen-Lippe, Rheinland-Pfalz und Ba-
den-Wirttemberg teilnehmen und einen PC (ab Windows 7) mit Internetzugang haben, be-
rechtigt. Ausgeschlossen waren Praxen, in denen der Hausarzt zertifizierter Hypertensiologe
ist, und alle Praxen, die an unserer friiheren cRCT zum Hypertonie-Management teilgenom-
men hatten (Weltermann, Kersting & Viehmann, 2016). In jeder Hausarztpraxis wurde durch
den Praxisinhaber mindestens eine MFA benannt und rekrutiert, die sich zur PIA qualifiziert
(Interventionsarm) bzw. als Kontaktperson wahrend der Studie fungierte (Kontrollarm).

Als Einschlusskriterium fir die MFA galt, dass sie jeden Tag in der Praxis arbeiten sollten. Es
war angestrebt, vorrangig hauptverantwortliche MFA (, Erstkraft”) zu rekrutieren. Zusatzlich
wurde eine Vertreterin benannt und geschult. Fir MFA, die die Priifung zur PIA nicht bestan-
den hatten, wurde eine Nachprifung angeboten.

Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patienten beider Studienarme

Die neue Versorgungsform adressierte Patienten mit unkontrollierter arterieller Hypertonie
in hausarztlicher Behandlung.

Die Einschlusskriterien waren wie folgt:

— gesetzlich krankenversichert (Krankenkassen-libergreifendes Projekt),

— arterielle Hypertonie (ICD: 110),

— Alter 240 Jahre und <80 Jahre (Begriindung: fiir jingere Patienten empfehlen die Leitli-
nien andere diagnostische Standards, fiir Patienten >80 Jahre héhere Blutdruckzielwerte
(Williams et al., 2018)),

— unzureichende Blutdruckeinstellung nach sechs Monaten nicht-medikamentdser Mal3-
nahmen mit der Notwendigkeit 21 Antihypertensivum zu verordnen,

— Praxisblutdruck >140/90 mmHg (2. Messung von 2 sukzessiven Praxisblutdruckmessun-
gen),

— ausreichende Sprachkenntnisse, um die Studiendokumente zu verstehen,

— Endgerat (Tablet oder Smartphone ab Android 6) mit Internetzugang, ausreichende Com-
puterkompetenz (Computer-/Tablet-/Smartphone-Nutzung 3x wochentlich laut Eigenan-
gabe; Fahigkeit tiber einen Link/QR-Code die App zu installieren und Nachrichten dariber
zu Ubermitteln).

Die Ausschlusskriterien waren:

— WeiBRkittelhypertonie,

— Kritische Gesundheitszustande zum Zeitpunkt des Einschlusses (z.B. hypertensive Krise,
blutdruckbedingte Symptome wie Schwindel, Kopfschmerzen),

— Dialysepflicht,

— Schwangerschaft.

5.4 Fallzahlberechnung

Margolis et al. (2013) hatten in einer RCT den Effekt eines Pharmakologen-geleiteten Fallma-
nagements von Hypertonie-Patienten im Vergleich zur Regelversorgung untersucht: Patienten
fliihrten Blutdruckselbstmessungen durch und tGbermittelten die Werte an den Fallmanager,
der Medikamentenanpassungen vornahm. Nach 12 Monaten wurden Blutdruckkontrollraten
von 71% (Interventionsarm) und 53% (Kontrollarm) beobachtet (Margolis et al., 2013). In An-
lehnung an diese Studie nahmen wir fiir unser MFA-gestiitztes, Arzt-supervidiertes Delegati-
onskonzept eine konservative Blutdruckkontrollrate von 65% im Interventionsarm und von
50% im Kontrollarm nach mindestens 6 Monaten an.

Gefordert durch:
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Die Fallzahlkalkulation erfolgte in PASS V14 unter Verwendung eines ungepoolten 2-seitigen
Z-Tests zum Vergleich von zwei Anteilswerten in einem Cluster-randomisierten Design. Unter
der Annahme, dass beide Studienarme die gleiche Anzahl an Clustern (Praxen) umfassen, der
Inter-Cluster-Koeffizient 0,055 betragt (Singh, Liddy, Hogg & Taljaard, 2015) und die mittlere
Cluster-GroRRe bei 15 Patienten liegt, wurden 2 x 300 = 600 Patienten (20 Cluster pro Studien-
arm = 40 Hausarztpraxen insgesamt) bendtigt, um einen Gruppenunterschied von 15% (65%
vs. 50%) mit einer Power von 80% zu entdecken. Obwohl die Fallzahlkalkulation auf einem 2-
seitigen Z-Test mit ungepoolter Varianz in einem Cluster-randomisierten Setting basiert, lag
eine ausreichende Power flir die Berechnung von generalisierten linearen gemischten Model-
len (GLMM) mit zusatzlichen Kovariaten vor.

5.5 Rekrutierung, Randomisierung, Verblindung

Die Rekrutierung von Hausarztpraxen fand zwischen 09/2019 bis 12/2020 statt, wobei pande-
miebedingte Verzogerungen (3 Lockdown-Phasen in 2020) bewaltigt wurden (Abbildung 6).
Hierfir wurde ein mehrstufiges Verfahren angewendet. Hausarztpraxen erhielten auf ver-
schiedenen Wegen Einladungsschreiben (per Brief, per Fax, per E-Mail). Im Anschluss wurden
die Hausarztpraxen vom Rekrutierungsteam telefonisch kontaktiert. Nach erfolgreicher Rek-
rutierung erfolgte eine 1:1 Randomisierung auf Ebene der Hausarztpraxis in Interventions-
und Kontrollgruppe durch das unabhangige Studienzentrum, d.h. jede Praxis und damit alle
Patienten einer Praxis wurden entweder der Interventions- oder der Kontrollgruppe zugewie-
sen. Die Randomisierung basierte auf computergenerierten Zufallszahlen. Die leicht schiefe
Verteilung ist das Ergebnis des Zufalls, die Randomisierung erfolgte zufallig und verdeckt. Die
teilnehmenden Praxen rekrutierten anschliefend die Patienten, woflir Informationsmateria-
lien in Form von Flyern und Poster bereitgestellt wurden. Durch die Nutzung der neuen Ver-

SARS-CoV-2 Pandemie

l Lockdown 3: |
12/2020 bis 1/2021
e
Lockdown 2:
Lockdown 1: 10/2020 bis 11/2020
3/2020 bis 5/2020 —
B —
9{2019 4/2020 12/2020 3/2021 9/2021
Praxen Patienten Praxen Patienten Studienende
Rekrutierung Rekrutierung Rekrutierung Rekrutierung
Beginn Beginn Ende Ende

Abbildung 6: Zeitlicher Ablauf der Praxen- und Patientenrekrutierung: Verzégerungen
durch wiederholte Lockdown-Phasen in der SARS-CoV-2-Pandemie

sorgungsform war eine Verblindung der Studienteilnehmer nicht moglich, daher war ein Clus-
ter-Design mit Randomisierung auf Praxisebene (Cluster) gewahlt worden.

5.6 ZielgroRen

Primarer Endpunkt
Die primare Fragestellung fiir die Evaluation der neuen Versorgungsform lautet:

Wie hoch ist der Anteil an Hypertonie-Patienten, deren Blutdruck durch die neue Versorgungs-
form in den Zielbereich eingestellt werden kann, im Vergleich zu Hypertonie-Patienten in der
Regelversorgung?
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Das gewadhlte primare Outcome Blutdruckkontrolle ist international als Surrogat-Parameter
fur die Vermeidung von Folgeerkrankungen anerkannt (EMA/238/1995/Rev. 3, 2010).

Unsere Hypothese lautet, dass die Blutdruckkontrollrate nach 12 Monaten bei Patienten mit
neuer Versorgungsform gegeniiber Patienten ohne neue Versorgungsform um mindestens
15% hoher ist (Annahmen: 65% versus 50%, in Anlehnung an (Margolis et al., 2013)).

Als primarer Endpunkt der Studie war das Erreichen eines kontrollierten Blutdrucks bei Mes-
sung zum Ende der Intervention festgelegt. Als , kontrollierter Blutdruck” wurde dabei ein
Blutdruckmesswert von weniger als 140 mmHg systolisch und 90 mmHg diastolisch definiert,
also eine zugleich festgestellte Unterschreitung beider genannter Grenzwerte. Als Erhebungs-
instrument wurde standardisierte Blutdruckmessung in der Praxis durchgefiihrt.

Sekundare Endpunkte

Bei den Sekunddren Endpunkten wird zwischen Aspekten mit direktem Patientenbezug und
Aspekten zum Versorgungsablauf unterschieden. Weitere Informationen zu den verwendeten
Erhebungsinstrumenten kénnen dem Studienprotokoll entnommen werden (https://trials-
journal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13063-021-05660-4). Folgende Aspekte wer-
den vergleichend in beiden Studienarmen evaluiert (Tabelle 3).

Tabelle 3: Sekundare Endpunkte; Messinstrumente und -zeitpunkte

Erhebungs-
Outcome zeitpunkt Datenquelle und Instrument
Vergleichend in beiden Studienarmen
Blutdruckkontrolle to, t1 Praxisblutdruckmessung
Systolischer & diastolischer Blutdruck to, t1 Praxisblutdruckmessung
Medikationsdanderungen Medikationsplan des Patienten
to, t1 (BMPs aus Praxen); elektronische
Daten
Anzahl Schwerwiegender kardiovasku- ¢ Med. Bogen des Patienten; Items
larer Ereignisse ! sind selbst entwickelt.
Anzahl Krankenhausbehandlungen t Med. Bogen des Patienten; Items
sind selbst entwickelt.
Lebensqualitat Patientenerhebungsbogen, WHO-
to, t1 5 (Snoek, 2006; Topp, Pstergaard,
Sgndergaard & Bech, 2015)
Patientenzufriedenheit mit der Hyper- ; Patientenerhebungsbogen; Items
toniebehandlung ! sind selbst entwickelt.
Gesundheitskompetenz der Patienten Patientenerhebungsbogen; Modi-
fizierung von HLS-EU (Prof. Jiirgen
to 1 M. Pelikan, Mag. Florian Réthlin,

’ Bakk. Kristin Ganahl in behalf of
the consortium of the HLS-EU
project)

Zeitinvestition fiir das Hypertoniema- t Arzt-, MFA-, Patientenbogen,
nagement Items sind selbst entwickelt.
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Erhebungs-
Outcome zeitpunkt Datenquelle und Instrument
Arztkonsultationen t Med. Bogen des Patienten, Items
sind selbst entwickelt.
Bewertung des Aufwands des Hyperto- t Arzt-, MFA-Erhebungsbogen,

niemanagements durch Arzte und MFA Items sind selbst entwickelt.
Nur Gruppe der neuen Versorgungsform (Interventionsarm)

Anzahl Kontakte zwischen MFA und Pa- ; Elektronische Daten aus der PIA-

tient ! Software

Zufriedenheit von Arzten und MFA mit ; Arzt-, MFA-Erhebungsbogen,

der neuen Versorgungsform ! Items sind selbst entwickelt.

Haufigkeit des Einsatzes der verschiede- Elektronische Daten aus der PIA-
: . . t1

nen Sicherheitsfunktionen Software

t1. Die Follow-up-Erhebungen fanden zwischen 6 bis 12 Monaten nach der Baseline-Erhebung statt, der Erhebungszeit-
raum wurde bei den Auswertungen nicht differenziert.

Sekundardaten

Es wurden Sekundadrdaten der Techniker Krankenkassen ausgewertet, die den Zeitraum vom
Mai 2020 bis September 2021 umfassten. Das Ziel der Datenanalyse war es, die Haufigkeit von
unerwinschten Ereignissen zu erfassen. In dieser Analyse wurden fiir die Subgruppe von Ver-
sicherten der Techniker Krankenkasse, die erganzend der Auswertung ihrer Sekundardaten
schriftlich zugestimmt hatten, wurden folgende Parameter ausgewertet: Arzneimittel-Verord-
nungsdaten, Notfallbehandlungen in Krankenhdusern, Krankenhausaufenthalte, falls Tod: das
Todesdatum. Die Sekundardaten bezogen sich auf 16 Monate Studienzeitraum (6 bis 12 Mo-
nate Interventionszeitraum und Rekrutierungszeit). Die Sekundardaten wurden per Crypt-
share von der Techniker Krankenkasse an die Datenmanagement-Unit des IfH pseudonymi-
siert mit Angabe der Studien-ID libergeben. Anhand der Studien-ID wurden die Sekundéarda-
ten und die Primardaten miteinander aggregiert.

5.7 Auswertung

Primdrer Zielparameter (Hauptoutcome): Die konfirmatorische Analyse fir den primédren
Endpunkt basiert auf einem GLMM mit einem Signifikanzlevel von 95% (2-seitig). Ein GLMM
wird verwendet, da der primare Endpunkt ein patienten-bezogenes Outcome ist und diese in
die Cluster eingebettet sind. Das Modell wird relevante Kovariaten der Patienten (z.B. Alter,
Geschlecht) einbeziehen. Zur Beriicksichtigung der Cluster-Struktur der Daten geht die Zuge-
horigkeit von Patienten zu einer Praxis zusatzlich als Zufallseffekt in das Modell ein. Die Null-
Hypothese (kein Unterschied in der Blutdruckkontrollrate) wird abgelehnt, wenn der p-Wert
fir die Wald-Test-Statistik fir den Interventionseffekt <0,05 ist. Das adjustierte Odds Ratio
(OR) und das zugehorige 95%-Konfidenzintervall werden berichtet. Patienten ohne Follow-up-
Messung werden von der Analyse ausgeschlossen. Dies ist ein konservativer Ansatz. Ro-
bustheits-Analysen mit Imputationsverfahren fiir die fehlenden Werte werden durchgefiihrt.

Die Messung des Blutdrucks in der Praxis fand zu Beginn (to) und nach 6 bis 12 Monaten (t1)
statt. Zwischenerhebungen waren nicht geplant. Die Berechnung fiir das primédre Outcome
berlicksichtigte diese Praxisblutdruckmessungen zur Baseline und Follow-up. Die Rekrutie-
rungsquartale wurden als Kovariate in das Modell eingeschlossen.

Sekunddre Zielparameter: Alle sekunddren Analysen wurden explorativ unter Verwendung
von GLMM und anderen addquaten statistischen Standardverfahren unter Bericksichtigung
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der Cluster-Struktur der Daten durchgefiihrt. Um Unterschiede und Zusammenhange statis-
tisch zu testen, wurden bei metrischen Variablen t-Tests oder Mann-Whitney-U-Tests und bei
kategorialen Variablen Chi-Quadrat-Tests verwendet.

Sekundardaten: Die Sekundardaten wurden deskriptiv ausgewertet. Um Unterschiede und
Zusammenhange statistisch zu testen, wurden bei metrischen Variablen t-Tests oder Mann-
Whitney-U-Tests und bei kategorialen Variablen Chi-Quadrat-Tests verwendet.

Die Sekundardaten wurden von der Techniker Krankenkasse bereitgestellt. Bei der Arzneimit-
telkostenkalkulation pro Patient wurden die Antihypertensiva anhand der PZN-Nummern
identifiziert. Die Kosten der Antihypertensiva pro Patient wurden addiert.

Flr alle statistischen Analysen wurde ein Signifikanzlevel von 95% angenommen.

6. Projektergebnisse

Es wurden insgesamt 64 Praxen und 848 Patienten rekrutiert. In der Pandemie betrug die Teil-
nahmerate der Praxen 3,6 %, dies ist in Ubereinstimmung mit (iblichen Rekrutierungsraten
aus der Literatur (Githlin et al., 2012). Die Details sind im CONSORT-Flussdiagramm darge-
stellt (Abb. 7). Die Anzahl der ausgeschlossenen Patienten, die kein Endgerat mit Internetzu-
gang und/oder Computerkompetenz haben, sollte in den Praxen notiert werden, doch wurde
dies aufgrund der Belastung wahrend der Pandemie nicht systematisch erhoben.

Hausarztpraxen kontaktiert (n=2144)

cé' Ausgeschlossene Praxen (n =2069):
= » Keine Rickmeldung (n=495)
55 Einschlusskriterien nicht erfullt (n=1),
< Teilnahme abgelehnt (n=1573)
A
Randomisierte Praxen (n=75)
2 ' }
=
>
[
g Intervention (n=41 Praxen) Kontrolle (n=34 Praxen)
&
—| Studienabbruch (n=10 Praxen) l‘# Studienabbruch (n=1Praxis)
v
@ | Praxenmit Intervention erhielten (n=31) Praxen mit Regelversorgung (n=33)
£
§ Patienten mit Intervention (n=412) Patienten mit Regelversorgung (n=436)
Studienabbruch (n=3 Praxen) Studienabbruch (n=11 Praxen)
|| Nicht erfiillende Ein- und L Nicht erfillende Ein- und
Ausschlusskriterien von Ausschlusskriterien von
Patienten (n=81) Patienten (n=131)
\ 4 r
=3 .
; Follow-up Interventionspraxen(n=28) Follow-up Kotrollpraxen (n=22)
k=]
:9 Follow-up Patienten (n=331) Follow-up Patienten (n=305)
L Ausschluss von Analyse wegen »| Ausschluss von Analyse wegen
2u kurzer Teilnahmedauer zu kurzer Teilnahme dauer
(n=2Praxen, n=66 Patienten) (n=1 Praxen, n=45 Patienten)
r 4
2
,—E‘ Analyse Interventionspraxen (n= 26) Analyse Kontrollpraxen (n=21)
[}
§ Patienten (n=265) Patienten (n=260)
a
Abbildung 7: Consort-Diagramm
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Grinde fiir Studienabbruch waren pandemiebedingte Belastungen oder das Nichterfillen der
Einschlusskriterien fur Praxis und/oder Patienten. Der finale Studiensatz umfasste 47 Praxen
mit 525 Patienten, 51 Arzten und 61 MFA.

6.1 Charakteristika der Studienteilnehmer (Baseline)

Die Charakteristika der teilnehmenden Arzte und MFA sind in Tabelle 1 bis 3 im Anhang dar-
gestellt. Es bestehen keine signifikanten Unterschiede zwischen den Studienarmen.

Zum Zeitpunkt der Baseline-Ergebung lagen fiir 636 Patienten, die die Einschlusskriterien er-
fillten, vollstandige Daten fiir die Evaluation des primaren Outcomes (siehe Kapitel 6.2) vor
(Tabelle 4 und 5im Anhang). Diese Patienten wurden in 50 Praxen (Intervention: 28; Kontrolle:
22) rekrutiert, also durchschnittlich 12,7 Patienten pro Praxis (Intervention: 11,8 Patienten
[SD: 9,9]; Kontrolle: 13,9 [SD: 11,2]).

Flr 525 (82,5%) dieser Patienten aus insgesamt 47 Praxen (Intervention: 26; Kontrolle: 21)
lagen auch vollstindige Follow-up-Daten vor. Bezogen auf diese 525 evaluationsrelevanten
Patienten wurden pro Praxis also durchschnittlich 11,2 Patienten (SD: 10,31) rekrutiert.

Eine Ubersicht der Baseline-Patientencharakteristika fiir Patienten, die nach Ende der Nach-
beobachtungszeit (N=525) vollstandige und den Einschlusskriterien entsprechende Informati-
onen zur Verfligung gestellt haben, findet sich in Tabelle 4.

Tabelle 4: Patientencharakteristika der finalen Studienpopulation: Charakteristika zu Stu-
dienbeginn fir alle Patienten mit vollstandigen Daten zu Studienende (Finale Studienpopula-

tion zur Beurteilung der Wirksamkeit der PIA-Intervention) (n=525)

Variable Auspragung / Einheit Gesamt Intervention | Kontrolle p-Wert*
N =525 N =265 N =260

Geschlecht weiblich / 248 (47,2%) | 119 (44,9%) 129 (49,6%) = 0,295

N (Anteil)

mannlich / 0 0 o

N (Anteil) 277 (52,8%) | 146 (55,1%) | 131 (50,4%)
Alter Jahre /

MW (SD) 58,6(9,2) | 57,7(8,7) @ 59,4(9,7) 0,036
Dauer der Studienteilnahme  Monate / MW (SD) 8,1(2,0) 8,1(1,7) 8,2(2,3) 0,341
Rekrutierungszeitraum Q1 2021/ N (Anteil) 317 (60,4%) | 162 (61,1%) | 155 (59,6%) 0,789

Q1-Q4 2020/ N (Anteil) | 208 (39,6%) | 103 (38,9%) | 105 (40,4%)
Systolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 156,9 (14,5)  158,5(16,4) | 155,2 (12,2) 0,010
(1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 28(5,3%) @ 18 (6,8%) 10 (3,8%) 0,173
Diastolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 93,6 (9,7) 94,5 (10,1) 92,6 (9,3) 0,028
(1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 122 (23,3%) | 64 (24,2%) | 58(22,3%) @ 0,607
Systolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 154,4 (13,8) | 155,4 (15,7) | 153,3(11,6) | 0,083
(2. Messung) kontrolliert / N (Anteil) 34 (6,5%) 26 (9,9%) 8(3,1%) 0,002
Diastolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 93,0(9,8) | 94,4(10,2) 91,6 (9,1) 0,001
(2. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 133 (25,3%) | 66 (24,9%) | 67 (25,8%) 0,841
iKan:rEtnd/oder Z.n. Myokard- |nein / N (Anteil) 429 (81,7%) 217 (81,0%) 212 (81,5%) 0,918

ja /N (Anteil) 96 (18,3) | 48(18,1) 48 (18,5)

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test; bei kategorialen Variablen Chi-

Quadrat.

Die Studienpopulation umfasste 12 Patienten sonstiger Kostentrager, z.B. ZPD NRW, PostbeamtenKrankenkassen, die homogen auf Interventions- und Kontrol-

larm verteilt waren.
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6.2 Primarer Endpunkt

Die statistische Analyse des primdren Endpunktes, also eine gleichzeitige Unterschreitung der
Blutdruckmesswerte von systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg zum Studienende,
wird mittels eines generalisierten gemischten linearen Modells (GLMM) durchgefiihrt. Auf-
grund der dichotomen Eigenschaft des Endpunktes (kontrollierter Blutdruck: Ja/Nein) wird
eine Logit-Link Funktion verwendet. Die Praxis-ID geht als zufalliger Effekt (random intercept)
in die Modellgleichung ein, um dem Clustering der Patienten in Arztpraxen Rechnung zu tra-
gen. Weitere Einflussvariablen (Alter, Geschlecht, Begleiterkrankungen, Rekrutierungszeit-
raum) werden wie oben beschrieben im Modell beriicksichtigt.

StandardmaRig wurden im Rahmen von Modellrechnungen zum Outcome als potenzielle Ein-
flussgroBRen die Merkmale Geschlecht und Alter (zu Studienbeginn) beriicksichtigt. Um ggf.
auch nicht-lineare Altersabhangigkeiten zu erfassen, wurden 10-Jahres-Altersgruppen gebil-
det und anschlieRend in Form einer Dummy-Kodierung bei Modellrechnungen berticksichtigt.

Als relevante Einflussvariablen im Hinblick auf eine Intervention mit dem Ziel einer addaquaten
Blutdruckeinstellung sind in der Literatur auch die koronare Herzerkrankung sowie das akute
Koronarsyndrom beschrieben (Margolis et al., 2013; McManus et al., 2018). Informationen zu
diesen beiden potenziell relevanten EinflussgroBen konnten aus Angaben zu geschlossenen
Fragen aus Erhebungsbdgen gewonnen werden, die von den Arzten zu Studienbeginn ausge-
fillt worden waren. Wahrend eine vorausgehende koronare Herzerkrankung direkt erfragt
wurde, konnten Informationen zu einem akuten Koronarsyndroms lediglich ndherungsweise
durch eine vom Arzt ggf. dokumentierte Angabe zum ,,Zustand nach Herzinfarkt“ approximiert
werden. Spezifischere Angabe zum ST-Streckenhebung oder einer Angina pectoris wurden im
Rahmen der Studie nicht erhoben. Angaben zur koronaren Herzerkrankung und Herzinfarkten
wurden bei Modellrechnungen als dichotome Variable (ja/nein) derart berticksichtigt, dass ein
Vorhandensein einer der beiden oder beider Zustdnde, zu einer Antwortkategorie (ja) zusam-
mengefasst worden ist. Da sich die Messwerte des Blutdrucks zwischen den Studienarmen zu
Studienbeginn unterscheiden (die Werte der Interventionsgruppe sind durchweg héher), sind
die rohen Blutdruckwerte der zweiten Messung ebenfalls in die Modellbildung eingeflossen.
Da die urspriinglich vorgesehene Rekrutierung ab Méarz 2020 durch den Beginn der Corona-
pandemie stark beeinflusst wurde, werden zudem Zuordnungen von Patienten zu zwei Rek-
rutierungsphasen (Q1-Q4 2020 gegenliber Q1 2021) als potenzielle EinflussgrofRe (dichotom)
geprift.

In Tabelle 5 sind die Ergebnisse der Blutdruckmessungen zu Studienende dargestellt.

Tabelle 5: Ergebnis der Blutdruckmessungen am Studienende

Variable Auspragung / Einheit Gesamt Intervention | Kontrolle | p-Wert*
N =525 N =265 N = 260

Systolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 138,6 (17,3) | 136,0 (16,4) | 141,3 (17,8)  <0,001
(1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 282 (53,7%) = 173 (65,3%) | 109 (41,9%) <0,001
Diastolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 84,5(11,0) | 84,1(10,9) | 84,9(11,1) 0,404
(1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 361 (68,8%) 194 (73,2%) | 167 (64,2%) 0,030
Systolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 136,0 (15,1) | 134,3 (14,5) | 137,8(15,5) 0,008
(2. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 323 (61,5%) 192 (72,5%) | 131(50,4%) <0,001
Diastolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 83,3(10,1) | 83,1(9,7) 83,4(10,6) | 0,733
(2. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 387 (73,7%) = 206 (77,7%) | 181(69,6%) 0,038
Blutdruck (1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 242 (46,1%) | 149 (56,2%) | 93 (35,8%) @ <0,001
Primarer Endpunkt:

Blutdruck (2. Messung) kontrolliert / N (Anteil) 282 (53,7%) | 166 (62,6%) 116 (44,6%) <0,001

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test.
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Flr den primdren Endpunkt ergibt sich fiir den Einfluss der Interventions- gegeniiber der Kon-
trollgruppe eine Odds-Ratio von 2,57 (95%-Cl: 1,23 — 5,37, p = 0,012), so dass die Null-Hypo-
these, dass die Intervention keinen Einfluss auf das Erreichen eines kontrollierten Blutdrucks
hat, mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% (2-seitiger Test) verworfen werden kann.

Der populationsbezogene adjustierte Anteil der Patienten, bei denen nach Ende der Studie ein
kontrollierter Blutdruck vorliegt, betragt in der Interventionsgruppe 59,8% (95%-Cl: 47,4 —
71,0%) und in der Kontrollgruppe 36,7% (24,9 — 50,3%). Es ergibt sich daraus eine Differenz
von 23,1%-Punkten (95%-Cl: 5,4 — 40,8%-Punkte), welche somit bei der neuen Versorgungs-
form hoher ist als die a priori fur die Fallzahlkalkulation herangezogene geschatzte Differenz
von 15%.

Bei den gepriften Kovariablen Alter, Geschlecht und dem Vorhandensein einer KHK und /oder
eines Zustands nach Myokardinfarkt konnte ein Einfluss mit statistischer Irrtumswahrschein-
lichkeit von 5% nicht belegt werden. Der Rekrutierungszeitraum, eingeteilt in zwei Rekrutie-
rungsphasen (1. Quartal 2021 <> 1.-4. Quartal 2020), weist mit einer Odds-Ratio von 1,67
(95%-Cl: 0,97 — 2,88) darauf hin, dass Patienten die spaterer rekrutiert wurden, eine groRRere
Chance hatten einen kontrollierten Blutdruck zu erreichen, auch wenn dieser die Irrtumswahr-
scheinlichkeit von 5% (p = 0,065) knapp verfehlt. Die Information liber die bis zum 30.9.21
befristete Interventionsperiode hat dies beglinstigt. Die Modellschatzer der potenziellen Ein-
flussgrofRen sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6: GLMM-Model des primaren Endpunktes

Einflussvariablen Auspragung Odds Ratio 95%-Cl p-Wert
(Intercept) 0,38 0,17-0,81 0,013
Studienarm Kontrolle Referenz

Intervention 2,57 1,23 -5,37 0,012
Alter 40 bis 49 Jahre Referenz

50 bis 59 Jahre 1,16 0,66 — 2,03 0,611

60 bis 69 Jahre 1,09 0,59 — 2,03 0,728

70 bis 79 Jahre 1,38 0,69 — 2,97 0,338
Geschlecht Weiblich Referenz

Mannlich 1,07 0,67 -1,84 0,778
KHK und/oder Z. n. Myokardinfarkt  |nein Referenz

ja 0,78 0,45 — 1,34 0,364
Rekrutierungszeitraum Q1-Q4 2020 Referenz

Q12021 1,57 0,92 -2,67 0,098
Systolischer Blutdruck mmHg
(Baseline, 2. Messung) 0,98 0,96 — 0,99 0,002
Diastolischer Blutdruck mmHg
(Baseline, 2. Messung) 0,99 0,97 — 1,02 0,566

Statistische MaRzahlen: Varianz der Zufallseffektes (Praxis-1D) too = 0,86 (SD: 0,93), Intra-Cluster-Korrelationskoeffizient ICC = 0,21

Eine Sensitivitatsanalyse, die statt der Ergebnisse der zweiten Blutdruckmessung den Mittel-
wert der Ergebnisse beider Blutdruckmessungen als Grundlage hatte, lieferte eine Odds-Ratio
fir den Studienarm von 2,59 (95%-Cl: 1,35 — 4,96, p = 0,004). Auch mit diesem Ergebnis kann
die Null-Hypothese, dass die Intervention keinen Einfluss auf das Erreichen eines kontrollier-
ten Blutdrucks hat, mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% (2-seitiger Test) verworfen
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werden. Die Ergebnisse des Modells zur Sensitivitatspriifung finden sich in Anhang in Tabelle
6. Verwendete Statistik-Software R 3.6 (GLMM-Modell: Ime4 [1.1-26]).

6.3 Sekundare Endpunkte

Im Folgenden sind die Ergebnisse fiir die verschiedenen sekundadren Endpunkte dargestellt:

Behandlungen in Krankenhaus oder Notaufnahme/KV-Notdienst inkl. Kardiovaskulire Er-
eignisse: Die Ergebnisse zeigten, dass die Anzahl der kardiovaskularen Ereignisse in der Studi-
enpopulation erwartungsgemaR gering war: 4% hatten ein schwerwiegendes kardiovaskula-
res Ereignis (definiert als Herzinfarkt, Schlaganfall, Herzinsuffizienz, Niereninsuffizient und
Tod) und 1,5% hatten eine Notfallbehandlung wegen eines kardiovaskuldren Ereignisses. Es
gab keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollarm. Dies ist erwar-
tungsgemall, da eine gute Blutdruckkontrolle erst nach einigen Jahren zur Vermeidung von
Herzinfarkten und Schlaganfallen flihrt (Details siehe Anhang Tabelle 7).

Medikamente und Medikamentenadhérenz: Die Analysen zeigen, dass die PIA-Intervention
zu einer signifikanten Erhohung der Dosierungen der verschiedenen Wirkstoffe fiihrt. Eine sig-
nifikante Erhohung der Anzahl der Wirkstoffe pro Patient in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe konnte nicht gezeigt werden (siehe Anhang Tabelle 8 und 9).

Es zeigt sich eine signifikante Zunahme der Adhédrenz in beiden Studienarmen, wobei eine Zu-
nahme der tatsachlichen Adharenz nicht von einem Studieneffekt im Sinn einer sozial er-
wiinschten Antwort abgegrenzt werden kann, vermutlich sind beide Aspekte relevant (siehe
Anhang Tabelle 8).

Zufriedenheit der Patienten mit der Hypertoniebehandlung: Erwartungsgemal waren die
Patienten mit PIA-Intervention signifikant zufriedener mit der Blutdruckbehandlung als Pati-
enten im Kontrollarm: im Interventionsarm bewerteten 91,5% der Patienten diese als gut bis
hervorragend, im Kontrollarm waren dies mit 82,6% signifikant weniger (siehe Anhang Tabelle
10).

Gesundheitskompetenz: Die Gesundheitskompetenz unterschied sich nicht signifikant zwi-
schen den beiden Studienarmen (siehe Anhang Tabelle 11).

Lebensqualitédt: Die subjektiv erhobene Lebensqualitat unterschied sich nicht signifikant zwi-
schen den beiden Studienarmen (Interventionsarm: 51,2% von 100% [= hochste Lebensquali-
tat]; Kontrollarm: 51,5% von 100%).

Nutzung der PIA-IT-L6sung durch Patienten und Praxen (nur Interventionsgruppe) (Prozess-
evaluation): Die Patienten haben im Durchschnitt 250 Blutdruckwerte an das PIA-Praxisma-
nagementcenter (bermittelt. Die Praxis hat durchschnittlich 11 Medikationsplane pro Patient
gesendet. Im Mittel wurden 11 Nachrichten liber die DSGVO-konforme Kommunikation im
Chat zwischen dem Patienten und der Praxis ausgetauscht (siehe Anhang Tabelle 12). Nur drei
von 265 Patienten haben keine Blutdruckwerte tliber die PIA-App (ibermittelt. Praxen haben
Uber die PIA-IT-LOsung Patienten zur Blutdruckmessung motiviert. In den Chats von Praxen zu
Patienten wurde 225-mal das Wort ,,messen” erwahnt.

Zufriedenheit von Patienten, Arzten und MFA mit der PIA-IT-Lésung (nur Interventions-
gruppe): Die Arzte und MFA des Interventionsarms bewerteten den Aufwand fiir die PIA-Ver-
sorgungsform als unaufwendig, wobei die Arzte dies noch giinstiger als die MFA beurteilten:
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65,4% der Arzte und 53,3% der MFA bewerteten das System als gar nicht oder nicht aufwen-
dig. Arzte und MFA haben zudem die Funktionen und Ablidufen des PIA-Praxismanage-
mentcenters mit Schulnoten bewertet. Die Gesamtnote der Arzte betrug 1,88 und der MFA
1,98 (siehe Anhang Tabelle 13).

Patienten Angaben zur Anzahl der Arztkonsultationen und der geschatzten Dauer fiir die
Hypertoniebehandlung in der Praxis: Die Anzahl der Patienten-berichteten Praxisbesuche in-
nerhalb der PIA-Studie betrug im Interventionsarm 2,5 und im Kontrollarm 2,7 Besuche. Es
besteht kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen. Die geschatzte Dauer eines Pra-
xisbesuches zur Hypertoniebehandlung unterscheidet sich signifikant zwischen den beiden
Studienarmen. Nach Patientenangaben dauerten die Praxisbesuche im Interventionsarm et-
was ldanger (Interventionsarm: 33,9 Minuten, Kontrollarm: 28,9 Minuten). Dies ist vermutlich
durch die Schulungen der Patienten im Interventionsarm bedingt (sieche Anhang Tabelle 14).

6.4 Sekundardaten

Ergdanzend wurden in der Studie - bei Vorliegen einer entsprechenden Einwilligung - auch Se-
kundardaten zu den bei der Techniker Krankenkasse versicherten Teilnehmern ausgewertet
(n=64), darunter 29 Versicherte in der Interventionsgruppe und 35 Versicherte im Kontrol-
larm. Bezliglich der soziodemographischen Parameter zeigten sich in dieser Subgruppe von
Studienteilnehmern keine signifikanten Unterschiede zwischen der Interventions- und Kon-
trollgruppe. Die Anzahl der stationdren und notfallmaRigen Behandlungen sowie die Anzahl
der Hypertonie-assoziierten Ereignisse unterschied sich nicht signifikant zwischen den Stu-
dienarmen (siehe Anhang Tabelle 15). Die Anzahl der verordneten Antihypertensiva pro Pati-
ent war im Interventionsarm signifikant hoher (Interventionsarm: 3,0; Kontrollarm: 2,5). Die
Kosten fur Antihypertensiva pro Patient betrugen durchschlich bei 192,65€ ohne signifikanten
Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollarm. (siehe Anhang Tabelle 16)

6.5 Qualitatssicherung und Ethik

Zur Qualitatssicherung der Studiendurchfiihrung und Studienauswertung dienten folgende
MaBnahmen:

— Strategien zur Praxenrekrutierung: Zufallsstichproben von Praxen; standardisiertes Rek-
rutierungsverfahren mit Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien fiir Praxen; 1:1-
Randomisierung durch das Studienzentrum

— Strategien zur Patientenrekrutierung: Praxen erstellten mit Hilfe ihrer Praxissoftware
eine Liste aller Hypertonie-Patienten, die zur konsekutiven Ansprache diente

— Strategien zur Erhebung valider Blutdruckwerte: Alle Blutdruckmessungen wurden mit
geeichten Oberarmmessgeraten durchgefiihrt; MFA wurden mittels eLearning zur korrek-
ten Durchfuihrung geschult.

— Strategien zur wissenschaftlichen Unabhéngigkeit: Die Evaluation des primaren Outco-
mes erfolgte durch einen externen Evaluator.

Fiir Datenmanagement, Datensicherheit und Patientensicherheit galten folgende Qualitats-
managementmalnahmen:

— Strategien fiir Daten- und Patientensicherheit: Design der PIA-IT-Losung nach dem Kon-
zept des ,security by design“: z.B. konnten ausschliel§lich vom Arzt per PIN signierte bun-
deseinheitliche Medikamentenpldne an Patienten gesendet werden, der Datenaustausch
zwischen Patienten und Praxis erfolgte pseudonymisiert und DSGVO-konform.

— Strategien fiir Datenschutz und Datensicherheit: Speicherung der pseudonymisierten
Daten in zugriffsbeschrankten Datenbanken mit Zugriffsmoglichkeit ausschlieBlich fiir
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projektbeteiligte Mitarbeiter; Aufbewahrung der Teilnehmerlisten und Einwilligungser-
klarungen in den Praxen; Archivierung der pseudonymisierten Daten im IFH fiir 10 Jahre
nach Studienende.

— Strategien fiir qualitatsgesichertes Datenmanagement: Standardisiertes Vorgehen mit
Doppeleingabe aller Daten bei manueller Eingabe bzw. Automatikerfassung mit Quali-
tatskontrolle bei semiautomatischer Erfassung.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitdt Bonn erhob keine berufs-
rechtlichen oder berufsethischen Bedenken gegen die Studie (Lfd. Nr. 156/18, Erstvotum
02.08.2018, Addenda vom 24,09.2021). Ergdnzende zustimmende Ethikvoten erfolgten durch
die Ethikkommissionen der Arztekammer Nordrhein (Lfd. Nr. 2018400, Ethikvoten vom Datum
07.03.2019, 28.10.21 und 26,10.2021), der Arztekammer Westfalen-Lippe (Lfd. Nr. 2020-514-
bS, Ethikvoten vom 20.07.2020 und 26.10.2021), der Arztekammer Rheinland-Pfalz (Lfd. Nr.
2020-15178_5-andere Forschung/nachberatend, Ethikvoten vom 02.09.2020 und 15.11.2021)
und Arztekammer Baden-Wiirttemberg (Ldf. Nr. B-F-2020-097, Ethikvoten vom 04.09.2020
und 18.11.2021).

7. Diskussion der Projektergebnisse

Das primére Ziel der PIA-Studie bestand darin, unter Patienten mit bekannter unkontrollierter
Hypertonie in Hausarztpraxen durch eine Intervention den Anteil derjenigen Patienten mit
einem kontrollierten Blutdruck in relevantem Umfang im Vergleich zur Regelversorgung zu
erhohen. Bei einem héheren Anteil an Patienten mit kontrollierten Blutdruckwerten ist dann
mittel- bis langerfristig mit einer geringeren Rate an kardiovaskularen Komplikationen und
anderen gesundheitlichen Folgeerkrankungen zu rechnen. Die Intervention erfolgte auf un-
terschiedlichen Ebenen und bestand im Wesentlichen aus Schulungen in Interventionspraxen
und einem IT-gestlitzten Blutdruckmanagement mit IT-gestltzter Blutdruckdokumentation
durch die eingeschriebenen Patienten (PIA-App in Verbindung mit PIA-Praxismanage-
mentcenter). Im Rahmen der Studienplanung wurde angenommen, dass die Intervention un-
ter Patienten mit initial nicht kontrolliertem Blutdruck innerhalb von 6 bis 12 Monaten zu ei-
nem um 15 % hoheren Anteil mit nachfolgend kontrolliertem Blutdruck als die Regelversor-
gung fiihren kénnte.

Die Evaluationsergebnisse bestdtigen die mit der Intervention vor Studienbeginn verkniipf-
ten Erwartungen hinsichtlich des primdren Outcomes vollstandig. Nach den Ergebnissen
multivariater Modellrechnungen war die Intervention im Vergleich zur Regelversorgung mit
einer erheblich und signifikant erhéhten Wahrscheinlichkeit flir einen kontrollierten Blutdruck
assoziiert (Odds Ratio: 2,57; 95%-Cl: 1,23 — 5,37; p=.012). Der populationsbezogene adjus-
tierte Anteil der Patienten mit kontrolliertem Blutdruck lag nach der Intervention bei 59,8 %
und damit um 23,1 % hoéher als in der Kontrollgruppe unter Regelversorgungsbedingungen
mit einem Anteil von 36,7%. Rechnerisch fallen die Differenzen zwischen der Interventions-
und Kontrollgruppe damit héher aus, als dies im Rahmen der Studienplanung angenommen
wurde. Der Effekt der Intervention hinsichtlich des primdren Outcomes fillt tendenziell also
noch starker als erwartet aus. Mit der Intervention erreicht rund ein Fiinftel der Patienten
innerhalb von 6 bis 12 Monaten einen kontrollierten Blutdruck, bei dem dies im Rahmen der
Regelversorgung nach den vorliegenden Ergebnissen nicht zu erwarten ware. Bezogen auf die
Stichprobe wurde aulerdem eine signifikante Blutdrucksenkung von im Mittel 5,6 mmHg
systolisch erreicht. Nach internationalen Studien (Ettehad et al., 2016) geht dies u.a. mit
einer Senkung von KHK von 10%, Herzinfarkten von 16% und Schlaganfallen von 15% einher.
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Die sekundaren Endpunkte zeigen eine hohe Akzeptanz und gute Bewertungen fiir das PIA-
Fallmanagement seitens der Patienten und der Leistungserbringer:

« Patienten mit das PIA-Fallmanagement beurteilten das Hypertoniemanagement ihrer Pra-
xis signifikant haufiger als ,gut bis hervorragend” als die Kontrollgruppe mit Regelversor-
gung (91,5% vs. 82,6%, p=0,02).

o Die PIA-IT-L6sung wurde durch Hausarzte und MFA sehr gut bewertet: Mittelwert der
Arzte nach Schulnoten: 1,88; Mittelwert der MFA nach Schulnoten 1,98.

« Die Mbglichkeiten zur DSGVO-konformen Ubermittlung von Medikamentenplidnen und
Chatfunktionen wurde haufig genutzt: im Zeitraum von 6 bis 12 Monaten wurden durch-
schnittlich 11 Medikamentenpldne (BMP) an Patienten gesendet, 10 Nachrichten zwi-
schen Arzten und Patienten ausgetauscht sowie 250 Blutdruckwerte in die App eingetra-
gen und an den Arzt Gbermittelt.

Zugleich gab es keine Unterschiede fuir Krankenhaus- und Notfallbehandlungen zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe. Die Analyse von Sekundardaten fiir die Subgruppe von
Versicherten der Techniker Krankenkasse zeigte ebenfalls keinen Unterschied hinsichtlich
Krankenhausaufnahmen, Notfallbehandlungen und deren Kosten fiir diese Behandlungen zwi-
schen Interventions- und Kontrollgruppe.

Bei der Gesamtbewertung der Intervention sind — neben den eindeutig positiven Befunden
hinsichtlich des primaren Outcomes — weitere Aspekte zu berlicksichtigen, die sich zum Teil
aus Analysen zu den sekunddren Outcomes sowie der Dokumentation zur Studie herleiten
lassen. Einige inhaltlich relevante Aspekte lassen sich demgegeniiber nicht auf der Basis von
Ergebnissen einer zeitlich begrenzten Studie beurteilen, weshalb an entsprechenden Stellen
zwangsldufig auf publizierte wissenschaftliche Erkenntnisse aus anderen Studien zuriickgegrif-
fen werden muss. Relevant erscheint die Beantwortung der folgenden Leitfragen:

— Wie groB ist die potenziell geeignete Zielpopulation fur die Intervention in Deutschland
bzw. unter Versicherten der GKV und wie wird sie sich mittelfristig entwickeln?

— Welche Leistungserbringer kommen fiir die Umsetzung des Arzt-supervidierten Delega-
tionsmodells PIA in Betracht?

— Welches ist ein geeignetes Konzept zur Implementierung der neuen Versorgungsform in
die Regelversorgung? Wie hoch ist der Aufwand bei Uberfiihrung der Intervention in die
Regelversorgung, mit welchen Kosten ist zu rechnen?

— Mit welchen positiven und ggf. auch negativen Effekten ist — neben einer Optimierung
der Blutdruckeinstellung innerhalb von 6 bis 12 Monaten — bei Uberfiihrung der Interven-
tion in die Regelversorgung in Arztpraxen sowie bei teilnehmenden Patienten kurz-, aber
auch mittel- und langfristig zu rechnen?

Zielgruppe Versicherte mit Hypertonie (ICD 110): In Deutschland besteht eine hohe Pravalenz
von unkontrollierter Hypertonie: ca. 30% der Erwachsenen haben eine arterielle Hypertonie,
von denen 60 bis 80% nicht oder unzureichend behandelt sind. Bei einer Zahl von 47,4 Mio.
Personen im Alter ab dem 40. Lebensjahr (Statistisches Bundesamt, 2021) und einem Anteil
von 40% unkontrollierten Hypertonikern betragt die Zielgruppe etwa 18,9 Mio. Personen (GKV
und PKV). Wenn man Personen tber 80 Jahre herausnimmt, so ergibt sich bei einer Grundge-
samtheit von 41,5 Mio. Personen eine Zielgruppe von 16 Mio. Hypertonikern, wobei unsere
Erfahrungen sind, dass auch Senioren tber 80 Jahre die PIA-App erfolgreich genutzt haben.
Da mit zunehmendem Lebensalter das Risiko eine Hypertonie zu erleiden erheblich steigt und
in Risikogruppen mit geringerer Bildung das Risiko hoher ist, wurde die PIA-App bewusst ein-
fach konzipiert und umgesetzt. Zusatzlich zur Langlebigkeit werden die zunehmende Pra-
valenz der Adipositas und des Diabetes mellitus zu einer weiteren Steigerung der Pravalenz
der Hypertonie fiihren, besonders auch bereits im mittleren Erwachsenenalter. Daher ist mit-
telfristig von einer noch hoheren Hypertonie-pravalenz und Unterversorgung auszugehen. Als
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Zielgruppe der neuen Versorgungsform gelten daher alle Patienten mit sog. essentieller Hy-
pertonie (ICD 110), erganzt um alle Patienten mit anderen Formen der Hypertonie nach medi-
zinischer Abklarung (sog. sekundare Hypertonie). Die IT-gestitzte Versorgungsform PIA bietet
das Potential, die zunehmende Anzahl von Patienten mit der Volkskrankheit Hypertonie lang-
fristig qualitativ hochwertig zu versorgen. Dabei ist giinstig, dass die Anzahl kompetenter
Smartphone-Nutzer auch im héheren Lebensalter zunehmend steigt.

Zielgruppe Hausarzte als Leistungserbringer fiir das IT-gestiitzte Delegationsmodell an MFA:
Die PIA-Studie wurde mit Hausdrzten als Leistungserbringern durchgefihrt, die in ihren Pra-
xen das Delegationsmodell mit ihren MFA erfolgreich umgesetzt haben. Die Verordnung der
Aufgabe der Hypertonie-behandlung in der Primarversorgung ist angesichts der hohen Pra-
valenz sinnvoll, so dass als Zielgruppe fir das Arzt-supervidierte Delegationsmodell alle Haus-
arzte (Facharzte fir Allgemeinmedizin und Facharzte fur Innere Medizin mit Schwerpunkt
hausarztliche Versorgung) gelten sollten. Zu diskutieren waren ggf. zusatzlich Facharzte fir
Innere Medizin mit Schwerpunkt Kardiologie und Nephrologie. Durch das Delegationsmodell
an MFA und die asynchrone Kommunikationsform kdnnte der Mehraufwand fiir die Behebung
der Unterversorgung der Hypertoniker zumindest teilweise abgefangen werden.

Implementierung der IT-gestiitzten telemedizinische Versorgungsform in die Regelversor-
gung: Um die Bewertung dieser Versorgungsform in ihrem Verhdltnis zur Regelversorgung
vornehmen zu kénnen, stellen wir die Besonderheiten des Versorgungsansatzes nochmals
heraus: Das PIA-Konzept umfasst den IT-gestiitzten strukturierten Delegationsansatz (Arzt-
supervidiertes Delegationsmodell an MFA) zur Hypertonieversorgung in Deutschland.

Die Patienten-bezogenen Leistungen umfassen:

- Einrichten des Patienten im PIA-Praxismanagementcenter inkl. Einstellungen zu Blut-
druckgrenzwerten und Algorithmus flir Antihypertensiva

- Patientenschulung zur korrekten Blutdruckselbstmessung

- Schulung des Patienten zur PIA-App

- MFA: Versorgung jedes Patienten alle 7 bis 14 Tage bis Patient im Zielbereich (<140/90
mmHg): Blutdruckbewertung, Anpassung Medikationsplan und Ubertragung in die
PIA-Software, Information fir Patient eingeben zur Arztsupervision

- Arzt: Patienten-individuelle Einstellungen (falls notwendig)

- Versorgung jedes Patienten alle 7 bis 14 Tage bis Patient im Zielbereich (<140/90
mmHg): Supervidierung der Medikationsvorschlage und Informationen (Chatfunktion)
durch die PIA-MFA, ggf. Anpassung

- Da ein longitudinales Fallmanagement notwendig ist, zugleich in den ersten beiden
Quartalen (Einstellungsphase) der hochste Aufwand ist, wurden die ersten beiden
Quartale hoher honoriert als die Folgequartale (Erhaltungsphase).

Neben den unmittelbaren Leistungen fiir die Patienten umfasst das Konzept folgenden ad-
ministrativen Anteil:

— Betrieb und Basiseinrichtung des PIA-Praxismanagementcenters als praxisorientierte
Windows-Anwendung, die von Hausarzten und MFA zum Fallmanagement der Bluthoch-
drucktherapie ihrer Patienten verwendet wird und

— PIA-App als patientenorientierte Anwendung fiir Smartphones oder Tablets mit Android-
Betriebssystem.

Die Bewertung der moglichen Verzerrungspotenziale wird nach den fiinf Domanen der
Cochrane Collaboration (Buchberger et al., 2014) eingestuft.

Dem Selection Bias der Praxen ist entgegengewirkt worden, indem Zufallsstichproben von
Hausarztpraxen in den Zielregionen gezogen wurden, die einheitlich kontaktiert und beziglich
festgelegter Ein- und Ausschlusskriterien gepriift wurden.
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Dem Selection Bias der Patienten ist entgegengewirkt worden, indem die Patienten vorab
nach formalen Einschlusskriterien in der Hausarztpraxis einer Liste potenzieller Teilnehmer
zugeteilt wurden. Die Praxen waren gebeten, die eigentliche Ansprache des Patienten zur Teil-
nahme an der Studie konsekutiv nach der Reihenfolge eines reguldren Besuches des Patienten
in der Praxis durchzufiihren, sofern dies pandemiebedingt moglich war.

Einem potenziellen Perfomance Bias ist durch die Randomisierung auf Praxisebene vorge-
beugt worden, um einer moglichen Kontamination der Kontrollgruppe durch Kenntnis der In-
terventionsmalRnahmen zu verhindern. Da keine Verblindung der Praxen moglich war, kann
eine mogliche Anderung in der Behandlungsroutine durch die Kenntnis der Teilnahme an ei-
ner Studie nicht ganz ausgeschlossen werden.

Da es sich bei dem primaren Endpunkt nicht um eine subjektive Einschatzung, sondern um
eine quantitative Messung handelt, wird dem Verzerrungspotenzial durch einen Detection
Bias eine eher untergeordnete Rolle zugeordnet. Durch die Verwendung geeichter, automa-
tischer Oberarmblutdruckmessgerate in Interventions- und Kontrollgruppe und entspre-
chende eLearning-Schulungen der MFA wurde die Reliabilitdt der Blutdruckmessungen gesi-
chert.

Um den Attrition Bias zu kontrollieren sind bestimmte Patientenmerkmale wie Alter, Ge-
schlecht, durchschnittliche Studienteilnahmedauer, etc. zu Studienbeginn und Studienende
verglichen worden. Es fanden sich hierbei keine auffalligen Abweichungen der beiden Grup-
pen, so dass das Verzerrungspotenzial als eher gering eingeschatzt wird.

Dem Reporting Bias wurde durch ein bei Studienbeginn dem Projekttrager eingereichtes Eva-
luationskonzept, der Veroffentlichung des Studienprotokolls (Karimzadeh et al., 2021) sowie
einer Studienregistrierung (DRKS00012680) entgegengewirkt.

Die statistische Prazision und Belastbarkeit der Ergebnisse ist aus verschiedenen Griinden als
hoch zu bewerten. Zum einen erfolgte die Auswertung des primaren Outcomes durch einen
externen Evaluator, so dass die wissenschaftliche Unabhangigkeit gesichert war. Dieser unter-
stutzte auch die anderen Auswertungen konzeptionell. Zum anderen wurde das Ergebnis in
einer Population mit heterogenen Praxen und heterogenen Patienten erzielt, die die Regel-
versorgung abbilden. Darliber hinaus wurde ein international anerkannter Surrogat-Parame-
ter als Outcome verwendet. Die Validitdt und Reliabilitat der Praxisblutdruckmessungen
konnte durch die hauslichen Blutdruckmesswerte der Patienten der Interventionsgruppe be-
statigt werden.

8. Verwendung der Projektergebnisse nach Ende der Forderung

Zur Implementierung des PIA-Hypertoniemanagements in der Regelversorgung sind grund-
satzlich verschiedene vertragliche Konstrukte denkbar:

a. Selektivvertrag nach § 140 a SGB V:
Die Weiterflihrung mittels selektivvertraglicher Versorgungsstrukturen ist begrenzt auf die
Versicherten der vertragsschlieenden Kasse(n) und ggf. Region(en)

b. Einfiihrung eines Disease-Management-Programms (DMP) fiir das IT-gestiitzte Hyperto-
niemanagement durch Erlass einer GBA-Richtlinie nach § 137f SGB V:
Die Hypertonie findet derzeit Beriicksichtigung im Rahmen der DMP Diabetes und KHK.
Die Uberlegung eines DMP-ahnlichen Konstrukts war bei dem projektbegleitenden Selek-
tivvertrag fiir das PIA-Projekt gewahlt worden, da es eine Reihe von Ahnlichkeiten zu DMP-
Programmen gibt: Schulungen fiir Patienten, Schulungsmaterialien zur Qualifikation von
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Arzten und MFA, Qualifikationsnachweis fir MFA, langfristiger quartalsweiser Unterstiit-
zungsbedarf von Patienten.

Zugleich realisiert die IT-gestlitzte Versorgungsform ein telemedizinisches Verfahren, das
gegenuber bisher Giblichen DMP-Formaten ein Novum darstellt. Das bisherige Verglitungs-
modell in der PIA-Studie beriicksichtigt, dass Patienten in der Anfangsphase der Blutdruck-
einstellung einen deutlich hoheren Behandlungsbedarf als spater haben (siehe Tabelle 3).
Hierbei ist zu beachten, dass beim PIA-Fallmanagement eine intensive Betreuung der Ver-
sicherten durch die Chat-Funktion und Ubermittlung der Medikamentenpline (BMP) er-
folgt und ein Versorgungsdefizit behoben wird, das bisher nicht adressiert wurde.

c. Uberpriifung der Positionen zur Einfiihrung der drztlichen und telemedizinischen Hyper-
toniemanagementleistungen zur Aufnahme in den EBM durch den Bewertungsaus-
schuss:

Fir die telemedizinische Leistung (Telemonitoring) im EBM eine Bewertung (analog z.B.
zur telemedizinischen Uberwachung bei Herzschrittmacher).

Notwendige technische Weiterentwicklungen des IT-gestiitzten PIA-Hypertoniemanage-
ments fiir die Regelversorgung: Die Weiterentwicklungen beziehen sich auf folgende drei As-
pekte.

Erstens, die PIA-App wurde fiir Smartphones oder Tablets mit Android ab Version 6 realisiert.
Fiir die Regelversorgung ist die Weiterentwicklung fiir Apple-Smartdevices (10S) und macOS-
basierte-Praxissystem ist geplant.

Zweitens, die PIA-IT-L6sung, die eine hochverschlisselte, DSGVO-konforme Losung fir die
Kommunikation zwischen Arztpraxen (PIA-Praxismanagementcenter) und Patienten (PIA-
App) erlaubt (Hinweis: es ist keine Patienten-App, also keine Digitale Gesundheitsanwen-
dung), beachtet die Vorgaben des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnologie
umfanglich. Die PIA-IT-Lésung wird vom Datenschutzbeauftragten des UKB (Universitatsklini-
kums Bonn) als hochwertig beziiglich des Datenschutzes eingeschatzt. Da wir bei den Entwick-
lungen des PIA-Systems flr Arztpraxen herausgefunden haben, dass Praxisserver z.T. dltere
Betriebssysteme nutzen, die fir einen sicheren Datenaustausch nicht geeignet sind und nach
Praxisende oft heruntergefahren werden, also nicht fiir 24/7 Services fiir Patienten zur Verfu-
gung stehen, haben wir in der PIA-Studie eine DSGVO-konforme Cloud-Losung Uber eine tele-
medizinische Plattform (sog. telemedizinisches Zentrum) am Universitatsklinikum Bonn reali-
siert. Bei der Auswahl des passenden Versorgungsmodells ist auch zu bericksichtigen, ob die
IT-gestlitzte Versorgung als sog. Cloud-Losung (telemedizinische Plattform/telemedizinisches
Zentrum am UKB) und/oder als sog. on premise-Losung (Webserver mit Webdomain pro Pra-
xis fur sicheren Datenaustausch) realisiert werden soll. Beides ist grundsatzlich moglich, wobei
die Losung Uber eine telemedizinische Plattform mit deutlich weniger Aufwand fiir Praxen
verbunden ist als separate Webserver-Lésungen pro Praxis.

Drittens, die moderne PIA-IT-L6sung erfordert zwingend regelmafige Updates inkl. Sicherheit-
supdates fir die PIA-App und das PIA-Praxiscenter sowie 14-tdgige Arzneimitteldatenbank-
Updates. Dies muss bei praxisindividuellem Aufsetzen durch jede Praxis separat gewahrleistet
werden, was eine Barriere darstellen kdnnte. Bisher wurde es erfolgreich tiber die telemedi-
zinische Plattform am UKB sichergestellt, (iber die Aktualisierungen umgesetzt und an die Nut-
zer (ibermittelt wurden.

Qualifikation von Arzten und MFA inklusive fortlaufender inhaltlicher Weiterentwicklungen
des IT-gestliitzten PIA-Hypertoniemanagements zur Sicherstellung der langfristigen Aktuali-
tat: In der PIA-Studie wurden ein Schulungspaket entwickelt mit verschiedenen Materialien
entwickelt und erfolgreich umgesetzt, wobei weitgehend elLearning-Formate mit Lernvideos
und Tutorials eingesetzt wurden. Das Schulungspaket umfasste: eLearning-Video und Tutorial
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fur Arzte zum Hypertoniemanagement, eLearning-Video und Tutorial fir MFA, elLearning-Vi-
deo und Tutorial fiir Arzte und MFA zur Nutzung aller Funktionalititen der PIA-Software, Prii-
fungsunterlagen fiir MFA (PIA-MFA-Prifung), Schritt-flir-Schritt-Anleitung fiir Installation der
Software auf dem Praxis-PC und Anleitung fiir Installation der PIA-App. Die Installation der
Software war fiir die Praxen problemlos, viele hatten die Software bereits installiert bzw. von
ihrem IT-Betreuer installieren lassen bevor der studienbedingte Praxisbesuch durchgefihrt
wurde. Der Aufwand fiir die Arzte und MFA betrégt ca. eine Stunde (eLearning zum Hyperto-
nie-Management und elLearning zur PIA-IT-L6sung). Bei den MFA kommt eine zusatzliche Pri-
fung von ca. 15 Minuten hinzu. In der Pandemie-Situation begriiRten die Interventionspraxen
das Angebot fiir Vor-Ort-Demonstrationen, bei denen sie die Software mit Ubertragung auf
ein Testhandy ausprobieren konnten. Es kdnnte Uberlegt werden, Prasenz- oder Online-Trai-
nings, z.B. liber die Arztekammern, optional anzubieten, die Trainer kénnten von uns qualifi-
ziert und lizensiert werden, wobei wir auch Uber eine innovative Remotetest-Option nachden-
ken. Eine technische und inhaltliche Hotline zusatzlich waren fir die Regelversorgung mit
technisch unterschiedlich-versierten Praxismitarbeitern sinnvoll.

Priifung von MFA zur Qualifikation als PIA-MFA: Fiir eine langfristige Umsetzung in die Re-
gelversorgung sind unsererseits regelmalige Aktualisierungen der Schulungs-materialien inkl.
eLearning-Schulungen, ePriifungen und elektronische Teilnehmerbescheinigungen (bei Beste-
hen der ePriifung) geplant. Das eLearning mit separaten Schulungen fiir Arzte und MFA wurde
im PIA-Projekt bereits umgesetzt, die Prifungen wurden bislang in der Praxis in Papierform
abgehalten, bei erfolgreicher Teilnahme wurde die MFA zur PIA-MFA ernannt (mit entspre-
chender Bescheinigung). Die Schulung wird jetzt fir eine eSchulung weiterentwickelt. Ein ahn-
liches Modell haben wir im eLearning KeepCoool zum Impfkiihlschrankmanagement umge-
setzt, das 24/7 fir Arzte und MFA zur Verfligung steht(www.keepcoool.de) und bundesweit
von Uber 1.100 Teilnehmer genutzt wurde. In Absprache mit der Arztekammer Nordrhein er-
halten Teilnehmer, die die ePriifung bestanden haben, eine Teilnehmerbescheinigung und —
die Arzte -CME-Punkte, wobei eine elektronische Ubermittlung an die Arztekammer Nord-
rhein bereits im System umgesetzt ist. Es ist geplant, dass wir das PIA-Projekt zeitnah entspre-
chend weiterentwickeln, dass dies analog umgesetzt wird. Fir die Patientenschulungen im
DMP Diabetes erwerben die Praxen einmalig Schulungsmaterialien fiir die Praxis und Schu-
lungsmaterialien pro Patient, von denen letztere liber eine Leistungsziffer abgerechnet wer-
den. Zur Ressourcenschonung scheint uns hier eine ,,Paketlésung” sinnvoll, die die Schulung
der Praxen und Patienten sicherstellt. Wir befiirworten eine weitgehend elektronische Lésung
mit einer Lizenz unter Verzicht auf Printmaterialien (anders als beim DMP Diabetes) aus Grin-
den der Nachhaltigkeit.

Patientenschulung durch qualifizierte MFA (PIA-MFA): Ein Teil des skizzierten Schulungspa-
kets sind auch Unterlagen, die qualifizierte MFA fiir die Schulung von Patienten einsetzen.
Waéhrend im DMP Diabetes (einmalig) 4 Schulungseinheiten fir Patienten vorgesehen sind,
wurde im PIA-Konzept eine Einzelschulung fiir Patienten zur Hypertonie und korrekten Blut-
druckselbstmessung implementiert, die etwa 20 Minuten dauert. In Abhangigkeit vom Bedarf
der Patienten waren bis zu 4 weitere Schulungen maglich, wobei dies nur bei wenigen notig
war.

Gesamtaufwand fiir die Uberfiihrung in die Regelversorgung: Der Gesamtaufwand kann ak-
tuell nur abgeschatzt werden. Wichtige Aspekte, die teilweise oben bereits skizziert wurden,
sind: die Weiterentwicklung der PIA-IT-Losung (Praxismanagementcenter und PIA-App) fir die
Nutzung mit 10S, die Umsetzung von Nutzerwiinschen zur Optimierung der Usability, Lizenz-
gebiihren fir aktuelle Arzneimitteldatenbanken, das Telemedizin-zentrum (je nach gewahlter
Losung), die Lizenzgebihren fiir die Schulungspakete und deren Weiterentwicklung.

Gesundheitsokonomische Uberlegungen deuten hohen Nutzen des PIA-Fallmanagements
an: Durch die PIA-Intervention sank der systolische Blutdruck in der Interventionsgruppe sank
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im Mittel um 5,6 mmHg mehr als derjenige in der Kontrollgruppe. Der Anteil der Patienten
mit Blutdruckwerten im Zielbereich war in der Interventionsgruppe um 23% hoéher als in der
Kontrollgruppe. Beide Ergebnisse waren signifikant. Unter Berlicksichtigung internationalen
Studien kann man abschatzen, dass dies mit einer Senkung von KHK von 10%, Herzinfarkten
von 16% und Schlaganfillen um 15% einher (Ettehad et al., 2016). Im Folgenden werden diese
Ergebnisse aus gesundheitsékonomischer Perspektive eingeordnet.

Im Jahr 2015 beliefen sich die Krankheitskosten aufgrund von Hypertonie (ICD-10 110-115) auf
10,1 Milliarden Euro. Bezogen auf die gesamten Krankheitskosten von 325,2 Milliarden Euro
entspricht dies einem Anteil von etwa 3% (Statistisches Bundesamt, 2022). Darliber hinaus gilt
die arterielle Hypertonie als einer der bedeutendsten Risikofaktoren fiir kardiovaskulare Er-
krankungen, Schlaganféille und Herzinfarkte (Williams et al. 2018). Die Krankheitskosten fiir
ischamische Herzkrankheiten (ICD-10 120-125) summierten sich im Jahr 2015 auf 6,8 Milliarden
Euro, fiir Herzinsuffizienz (ICD-10 I150) auf 5,3 Milliarden Euro und fiir Hirninfarkte (ICD 10 163)
auf 5,1 Milliarden Euro (Statistisches Bundesamt, 2022). Die aktuellen Zahlen des Statisti-
schen Bundesamts zeigen hohere Kosten fiir alle genannten Folgeerkrankungen fir das Jahr
2020: fir ischamische Herzkrankheiten (ICD-10 120-125) waren es 7,94 Milliarden Euro, fiir
Herzinsuffizienz (ICD-10 150) 7,43 Milliarden Euro und fir Hirninfarkte (ICD 10 163) betrug der
Wert 7,47 Milliarden Euro (Statistisches Bundesamt, 2023). Durch eine Reduktion des Blut-
drucks, wie sie durch PIA erreicht wird, kdnnen Folgeschdaden und Komplikationen verhindert
und somit Kosten vermieden werden. Schon Studien aus den friihen 1990-er Jahren zeigen,
dass selbst kleine Verringerungen des systolischen Blutdruckwertes von 3,0 mmHg die Mor-
talitat aufgrund von ischamischen Herzerkrankungen um fiinf Prozent und die Schlaganfall-
Mortalitdt um acht Prozent reduzieren konnen (Stamler, 1991). Eine Studie aus England aus
dem Jahr 2014 konnte zeigen, dass eine Reduktion des systolischen Blutdrucks von 3,0 mmHg
die Mortalitat durch ischamische Herzkrankheiten und die Mortalitdt durch Schlaganfille je-
weils um 36 Prozent senken konnte (He & MacGregor, 2003). Die Verminderung des systoli-
schen Blutdrucks durch die neue Versorgungsform PIA von durchschnittlich etwa 5,6 mmHg
kann daher klinisch als relevant eingestuft werden.

Der positive Effekt von blutdruckreduzierenden Interventionen auf die Pravalenz von kardi-
ovaskuldaren Erkrankungen und deren Folgeschaden wird in der Literatur umfangreich darge-
stellt. Eine Metaanalyse integrierte 123 Studien dieser Art und verglich die Daten von 613.815
Patientinnen und Patienten. Die Resultate zeigen, dass eine Reduktion des systolischen Blut-
drucks um 10,0 mmHg das relative Risiko fur koronare Herzerkrankungen signifikant auf RR =
0,83 (0,78 — 0,88) reduzieren konnte. Das relative Risiko fiir einen Schlaganfall betrdgt nach
einer Reduktion des systolischen Blutdrucks von 10,0 mmHg RR = 0,73 (0,68 — 0,77) und das
relative Risiko fur einen Herzinfarkt betragt RR = 0,72 (0,67 — 0,78). Beide Ergebnisse stellen
ebenfalls eine signifikante Verbesserung dar (Ettehad et al., 2016).

Ausgehend von den Ergebnissen dieser Metaanalyse kdnnen die Erkrankungsrisiken auf die
PIA-Population Ubertragen werden und auf Grundlage dessen die resultieren Krankheitskos-
ten fir das deutsche gesetzliche Versicherungssystem geschatzt werden. Durch PIA konnte
eine Reduktion des Blutdrucks um 5,6 mmHg gezeigt werden. Daraus folgt flr koronare Herz-
erkrankungen ein relatives Risiko von RR = 0,90, fiir einen Schlaganfall von RR = 0,85 und fiir
einen Herzinfarkt von RR = 0,84. Basierend auf der Annahme, PIA wiirde flaichendeckend im
GKV-System eingefiihrt und der systolische Blutdruck populationsweit um 5,6 mmHg gesenkt
werden, konnten somit gemall aktueller Krankheitskosten aus Destatis 2020 (Statistisches
Bundesamt, 2023)0,76 Milliarden Euro Krankheitskosten fiir koronare Herzerkrankungen,
1,13 Milliarden Euro fir Schlaganfille, 1,16 Milliarden Euro fir Herzinfarkte vermieden wer-
den. Eine flachendeckende Einfiihrung von PIA wurde somit insgesamt zu etwa 3,05 Milliarden
Euro vermiedenen Kosten, allein durch eine Reduktion von koronarer Herzkrankheit, Schlag-
anféalle und Herzinfarkte, flihren. (Statistisches Bundesamt, 2023) Bei der dargestellten Kalku-
lation handelt es sich um eine Naherung, der literaturbasierte Annahmen zugrunde gelegt
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wurden. Neben der relevanten klinischen Verbesserung des Blutdrucks, die durch PIA reali-
siert werden konnte, ist auch damit zu rechnen, dass PIA zu weiterer Kostenreduktion fihrt,
da auch andere Folgeschaden (z.B. Dialyse wegen hypertensiver Nephropathie), Komplikatio-
nen und Todesfdlle verhindert werden. Aus gesundheitsokonomischer Perspektive ist PIA da-
her gegeniiber der Regelversorgung zu bevorzugen.

Gesundheitsedukation und Adhdrenzforderung durch das PIA-Fallmanagement: Die PIA-In-
tervention wird auch dazu fihren, dass die Hypertonie als sog. ,stiller Killer” und die Behand-
lungsnotwendigkeit longitudinal im Bewusstsein von Hausdrzten, MFA und Patienten besser
verankert und die Therapieadhdrenz gefordert wird. Diese Bewusstseinsanderung ist von Be-
deutung, um langfristig die Blutdruckkontrolle in der Bevdlkerung zu optimieren. Daher ist
davon auszugehen, dass die Arzneimittelkosten aufgrund von PIA erhoht werden, wie es in
dhnlichen Untersuchungen bereits gezeigt wurde (Bramlage & Hasford, 2009). Die Einsparun-
gen in den Behandlungskosten fallen jedoch erheblich starker ins Gewicht als die leicht héhe-
ren Arzneimittelkosten, die weitestgehend im Generika-Bereich anfallen, weshalb PIA insge-
samt als kostensparend eingestuft werden kann. Obwohl wir dies in unserer nur auf 6 bis 12
Monate angelegten Studie nicht zeigen konnten, ist langfristig gemaR der internationalen Li-
teratur davon auszugehen, dass nicht nur die Anzahl der Sprechstundenkontakte wegen Hy-
pertonie sinken, sondern auch die Anzahl der Notaufnahmen und stationdaren Behandlungen
wegen Hypertonie sinken wird.

Schlussfolgerung: Die Implementierung der PIA-Intervention in die Regelversorgung hat ein
erhebliches Potential, die Krankheitslast und die Krankheitskosten im deutschen Gesundheits-
wesen signifikant zu senken.

9. Erfolgte bzw. geplante Veréffentlichungen
9.1 Bisherige Veroffentlichungen

Originalpublikationen [Open Access]

Karimzadeh A., Leupold F., Thielmann A. et al. Optimizing blood pressure control by an Information Communica-
tion Technology-supported case management (PIA study): study protocol for a cluster-randomized controlled
trial of a delegation model for general practices. Trials 22, 738 (2021). https://doi.org/10.1186/s13063-021-
05660-4.

Leupold F, Karimzadeh A, Breitkreuz T, Draht F, Klidis K, Grobe T, Weltermann B (2022). Digital redesign of hy-
pertension management with practice and patient apps for blood pressure control (PIA study): A cluster-ran-
domised  controlled trial in  general practices. eClinicalMedicine 55, 101712 (2022).
https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2022.101712.

Vortrdage und Posterbeitrage

2018

Klaschik M, Kersting C, Ose C et al. (2018). PIA — IT-gestltztes Fallmanagement zur Optimierung der Hypertonie-
Therapie: Ein Delegationsprojekt fiir geschulte MFA in Hausarztpraxen. 52. Kongress fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin. Innsbruck, Osterreich, 13.-15.09.2018. Diisseldorf: German Medical Science GMS Publishing
House; 2018. Doc18degam144. doi: 10.3205/18degam144.

2020

Karimzadeh A, Leupold F, Amarell N et al (2020). Herausforderungen und Lésungsansatze bei der agilen Entwick-
lung des IT-gestlitzten Hypertoniemanagement PIA flir Hausarztpraxen. 19. Deutscher Kongress flir Versorgungs-
forschung (DKVF). sine loco [digital], 30.09.-01.10.2020. Dusseldorf: German Medical Science GMS Publishing
House; 2020. Doc20dkvf302. doi: 10.3205/20dkvf302.

Leupold F, Karimzadeh A, Weltermann B (2020). eLearning zur Blutdruckmanagement-Assistentin PIA: Machbar-
keitsstudie eines Schulungsmodels fiir MFA. 19. Deutscher Kongress fiir Versorgungsforschung (DKVF). sine loco
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[digital], 30.09.-01.10.2020. Diisseldorf: German Medical Science GMS Publishing House; 2020. Doc20dkvf233.
doi: 10.3205/20dkvf233.

Karimzadeh A, Leupold F, Weltermann B (2020). PIA study: Acceptability of an ICT for hypertension management
in general practice. DEGAM/WONCA 2020. sine loco [digital], 16.12.-19.12.2020. Contribution ID 842.
https://www.woncaeurope.org/file/19c9f9dc-fa5e-428e-997¢c-37671a6174a0/WONCA%20Ber-
lin_Book%200f%20Abstracts_Index.pdf.

Leupold F, Karimzadeh A, Weltermann B (2020). Development of an ICT to improve hypertension management:
PIA study. DEGAM/WONCA 2020. sine loco [digital]l, 16.12.-19.12.2020. Contribution ID 805.
https://www.woncaeurope.org/file/19¢9f9dc-fa5e-428e-997¢c-37671a6174a0/WONCA%20Ber-

lin Book%200f%20Abstracts Index.pdf.

2021

Karimzadeh A, Leupold F, Weltermann B (2021). Agile Entwicklung eines IT-gestiitzen Delegationsmodells zur
Optimierung des Hypertoniemanagements fiir Hausarztpraxen (PIA-Studie). 55. Kongress fiir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin. Liibeck, 16.-18.09.2021. Diisseldorf: German Medical Science GMS Publishing House; 2021.
DocV-11-04. doi: 10.3205/21degam061.

Leupold F, Karimzadeh A, Weltermann B (2021). Charakteristika der Teilnehmer des IT-gestitzten Hypertoniema-
nagements PIA. 55. Kongress fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Libeck, 16.-18.09.2021. Dusseldorf:
German Medical Science GMS Publishing House; 2021. DocV-23-03. doi: 10.3205/21degam126.

Karimzadeh A, Leupold F, Weltermann B (2021). PIA: Acceptability of the Practice Management Center PIA for
hypertension treatment in general practices- Physicians’ and practice assistants’ point of view. 93rd EGPRN Mee-
ting, Halle, 14.10.-17.10.2021.

9.2 Geplante Veréffentlichungen

Folgende Vero6ffentlichungen sind geplant:

*  Acceptance and use of an ICT-supported hypertension management in general practices: the practice team
and patients’ point of view (PIA study)

»  Medication adherence in patients with and without cardiovascular disease and hypertension: Results from
the PIA study

»  Comparison of hypertension knowledge in patients with and without access to a blood pressure monitoring
app: Results from the PIA study

e Cardiovascular risk perception and health behaviour in patients with hypertension: Results from the PIA
study

»  Self-selected medication adherence strategies and family support of patients with hypertension: Results
from the PIA study

*  Health literacy and hypertension knowledge of patients with hypertension with and without cardiovascular
disease: Results from the PIA study

»  Associations between health literacy, hypertension knowledge and medication adherence: Results from the
cluster-randomised PIA study

e Comparison of perceived risk for heart attack and results of a cardiovascular risk score in patients with
hypertension: Results from the cluster-randomized PIA study

Die Publikationen zur PIA-Studie werden nach der Veroffentlichung auf der Projektwebseite
pia.uni-bonn.de und der Homepage des Instituts fiir Hausarztmedizin der Universitat Bonn zur
Verfligung gestellt: www.hausarztmedizin-bonn.de. Anfragen zu den Schulungsvideos kénnen
an pia@ukbonn.de gerichtet werden.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 33

Gemeinsamer
Bundesausschuss


https://dx.doi.org/10.3205/20dkvf233
https://www.woncaeurope.org/file/19c9f9dc-fa5e-428e-997c-37671a6174a0/WONCA%20Berlin_Book%20of%20Abstracts_Index.pdf
https://www.woncaeurope.org/file/19c9f9dc-fa5e-428e-997c-37671a6174a0/WONCA%20Berlin_Book%20of%20Abstracts_Index.pdf
https://www.woncaeurope.org/file/19c9f9dc-fa5e-428e-997c-37671a6174a0/WONCA%20Berlin_Book%20of%20Abstracts_Index.pdf
https://www.woncaeurope.org/file/19c9f9dc-fa5e-428e-997c-37671a6174a0/WONCA%20Berlin_Book%20of%20Abstracts_Index.pdf

Akronym: PIA
Forderkennzeichen: 01NVF17002

10.Literaturverzeichnis

Balijepalli, C., Bramlage, P., Losch, C., Zemmrich, C., Humphries, K. H. & Moebus, S. (2014).
Prevalence and control of high blood pressure in primary care: results from the German
Metabolic and Cardiovascular Risk Study (GEMCAS). Hypertension Research : Official Jour-
nal of the Japanese Society of Hypertension, 37(6), 580-584.
https://doi.org/10.1038/hr.2014.40

Brahler, E., Mihlan, H., Albani, C. & Schmidt, S. (2007). Teststatistische Priifung und Normie-
rung der deutschen Versionen des EUROHIS-QOL Lebensqualitat-Index und des WHO-5
Wohlbefindens-Index. Diagnostica, 53(2), 83-96. https://doi.org/10.1026/0012-
1924.53.2.83

Bramlage, P. & Hasford, J. (2009). Blood pressure reduction, persistence and costs in the
evaluation of antihypertensive drug treatment--a review. Cardiovascular Diabetology, 8,
18. https://doi.org/10.1186/1475-2840-8-18

Buchberger, B., Elm, E. von, Gartlehner, G., Huppertz, H., Antes, G., Wasem, J. et al. (2014).
Bewertung des Risikos fiir Bias in kontrollierten Studien. Bundesgesundheitsblatt, Gesund-
heitsforschung, Gesundheitsschutz [Assessment of risk of bias in controlled studies],
57(12), 1432-1438. https://doi.org/10.1007/s00103-014-2065-6

Campbell, M., Fitzpatrick, R., Haines, A., Kinmonth, A. L., Sandercock, P., Spiegelhalter, D. et
al. (2000). Framework for design and evaluation of complex interventions to improve
health. BMJ (Clinical Research Ed.), 321(7262), 694—696.
https://doi.org/10.1136/bm].321.7262.694

Clark, C. E., Smith, L. F. P., Taylor, R. S. & Campbell, J. L. (2010). Nurse led interventions to
improve control of blood pressure in people with hypertension: systematic review and
meta-analysis. BMJ (Clinical Research Ed.), 341, c3995.
https://doi.org/10.1136/bm;j.c3995

Deutsche Rentenversicherung Bund. (2019). Statistik der Deutschen Rentenversiche-
rung_Rentenversicherung in Zahlen 2019.

EMA/238/1995/Rev. 3. (2010, November). Guideline on clinical investigation of medicinal
products in the treatment of hypertension.

Ettehad, D., Emdin, C. A,, Kiran, A., Anderson, S. G., Callender, T., Emberson, J. et al. (2016).
Blood pressure lowering for prevention of cardiovascular disease and death: a systematic
review and meta-analysis. The Lancet, 387(10022), 957-967.
https://doi.org/10.1016/5S0140-6736(15)01225-8

Guthlin, C., Beyer, M., Erler, A., Gensichen, J., Hoffmann, B., Mergenthal, K. et al. (2012).
Rekrutierung von Hausarztpraxen fiir Forschungsprojekte. Erfahrungen aus flnf allge-
meinmedizinischen Studien. ZFA, Z Allg Med, 88(4), 173-181.

He, F. J. & MacGregor, G. A. (2003). Cost of poor blood pressure control in the UK: 62,000
unnecessary deaths per year. Journal of Human Hypertension, 17(7), 455-457.
https://doi.org/10.1038/sj.jhh.1001581

Karimzadeh, A., Leupold, F., Thielmann, A., Amarell, N., Klidis, K., Schroeder, V. et al. (2021).
Optimizing blood pressure control by an Information Communication Technology-sup-
ported case management (PIA study): study protocol for a cluster-randomized controlled
trial of a delegation model for general practices. Trials, 22(1), 738.
https://doi.org/10.1186/s13063-021-05660-4

Margolis, K. L., Asche, S. E., Bergdall, A. R., Dehmer, S. P., Groen, S. E., Kadrmas, H. M. et al.
(2013). Effect of home blood pressure telemonitoring and pharmacist management on
blood pressure control: a cluster randomized clinical trial. JAMA, 310(1), 46-56.
https://doi.org/10.1001/jama.2013.6549

McManus, R. J., Mant, J., Franssen, M., Nickless, A., Schwartz, C., Hodgkinson, J. et al. (2018).
Efficacy of self-monitored blood pressure, with or without telemonitoring, for titration of
antihypertensive medication (TASMINH4): an unmasked randomised controlled trial. The
Lancet, 391(10124), 949-959. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(18)30309-X

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 34

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PIA
Forderkennzeichen: 01NVF17002

Neuhauser, H., Diederichs, C., Boeing, H., Felix, S. B., Jinger, C., Lorbeer, R. et al. (2016). Hy-
pertension in Germany. Deutsches Arzteblatt International, 113(48), 809—-815.
https://doi.org/10.3238/arztebl.2016.0809

Prof. Jiirgen M. Pelikan, Mag. Florian R6thlin, Bakk. Kristin Ganahl in behalf of the consor-
tium of the HLS-EU project.. Comparative Report of the HLS-EU Project.

Rudd, P., Miller, N. H., Kaufman, J., Kraemer, H. C., Bandura, A., Greenwald, G. et al. (2004).
Nurse management for hypertension. A systems approach. American Journal of Hyperten-
sion, 17(10), 921-927. https://doi.org/10.1016/j.amjhyper.2004.06.006

Sharma, A. M., Wittchen, H.-U., Kirch, W., Pittrow, D., Ritz, E., GOke, B. et al. (2004). High
prevalence and poor control of hypertension in primary care: cross-sectional study. Lip-
pincott Williams & Wilkins, 3(22), 479-486.

Singh, J., Liddy, C., Hogg, W. & Taljaard, M. (2015). Intracluster correlation coefficients for
sample size calculations related to cardiovascular disease prevention and management in
primary care practices. BMC Research Notes, 8, 89. https://doi.org/10.1186/s13104-015-
1042-y

Snoek, F. (2006). Psychiatric Research UNIT. WHO Collaborating Center for Mental Health,
Frederiksborg General Hospital, DK-3400 Hillerod.

Stamler, R. (1991). Implications of the INTERSALT study, 17(1), 1-18.

Statistisches Bundesamt, D. (2015). Gesundheit-Todesursachen in Deutschland 2015, 12(4).
Statistisches Bundesamt, D. (2021). Bevélkerung nach Altersgruppen (ab 2011). Deutschland.
Zugriff am 28.04.2022. Verflugbar unter: https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesell-

schaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/Tabellen/liste-altersgruppen.html

Statistisches Bundesamt, D. (2022). Krankheitskosten: Deutschland, Jahre, Krankheitsdiagno-
sen (ICD-10), Geschlecht, Altersgruppen. Zugriff am 28.04.2022. Verfugbar unter:
https://www-genesis.destatis.de/genesis/online#fastructure

Statistisches Bundesamt, D. (2023). Krankheitskosten: Deutschland, Jahre, Krankheitsdiagno-
sen (ICD-10), Geschlecht, Altersgruppen. Zugriff am 01.02.2023. Verfugbar unter:
https://www-genesis.destatis.de/genesis/online#fastructure

Thomopoulos, C., Parati, G. & Zanchetti, A. (2014). Effects of blood pressure lowering on out-
come incidence in hypertension. 1. Overview, meta-analyses, and meta-regression anal-
yses of randomized trials. Journal of Hypertension, 32(12), 2285-2295.
https://doi.org/10.1097/HJH.0000000000000378

Topp, C. W., @stergaard, S. D., Sendergaard, S. & Bech, P. (2015). The WHO-5 Well-Being In-
dex: a systematic review of the literature. Psychotherapy and Psychosomatics, 84(3), 167—
176. https://doi.org/10.1159/000376585

Weltermann, B., Kersting, C. & Viehmann, A. (2016). Hypertension Management in Primary
Care. Deutsches Arzteblatt International, 113(10), 167—174. https://doi.org/10.3238/arz-
tebl.2016.0167

Williams, B., Mancia, G., Spiering, W., Agabiti Rosei, E., Azizi, M., Burnier, M. et al. (2018).
2018 ESC/ESH Guidelines for the management of arterial hypertension. European Heart
Journal, 39(33), 3021-3104. https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehy339

Zhou, B., Carrillo-Larco, R. M., Danaei, G., Riley, L. M., Christopher J Paciorek, Gretchen A
Stevens et al. (2021). Worldwide trends in hypertension prevalence and progress in treat-
ment and control from 1990 to 2019: a pooled analysis of 1201 population-representative
studies with 104 million participants. Lancet (London, England), 398(10304), 957-980.
https://doi.org/10.1016/50140-6736(21)01330-1

11.Anhang
Tabelle 1: Charakteristika der Arzte (Baseline)

Tabelle 2: Charakteristika der Medizinischen Fachangestellten (Baseline)

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 35

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PIA
Forderkennzeichen: 01NVF17002

Tabelle 3: Dropout-Analyse Arzte und MFA

Tabelle 4: Dropout Analyse Patienten

Tabelle 5: Patientencharakteristika (Baseline) (N=636)

Tabelle 6: GLMM-Modell des primaren Endpunktes (Sensitivitatsanalyse)
Tabelle 7: Behandlungen in Krankenhaus oder Notaufnahme/KV-Notdienst
Tabelle 8: Medikamente und Medikamentenadharenz (MARS-D)

Tabelle 9: Dosierungsanteile der verschiedenen Antihypertensiva (dosing rates)
Tabelle 10: Zufriedenheit mit der Hypertoniebehandlung

Tabelle 11: Gesundheitskompetenz

Tabelle 12: Nutzung der PIA-IT-LOsung

Tabelle 13: Zufriedenheit mit der PIA-IT-L6sung

Tabelle 14: Anzahl Arztkonsultationen und Zeitinvestition fiir die Hypertoniebehandlung

Tabelle 15: Anzahl der stationdren und notfallmaRigen Behandlungen sowie die Anzahl der
Hypertonie-assoziierten Ereignisse (Sekundardaten)

Tabelle 16: Medikamentenkosten (Sekundardaten)

12.Anlagen
Anlage 1: Fragebogen

Anlage 2: Informationsmaterialen: Flyer, Poster
Anlage 3: Schulungsunterlagen

Anlage 4: Konzept zur Patientensicherheit
Anlage 5: SOP (Therapiealgorithmus)

Anlage 6: Inhaltliches Konzept und Funktionsweise

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 36

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Anhang

Tabelle 1: Charakteristika der Arzte (Baseline)

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*
N=61 N=32 N=29

Geschlecht, N (%) 0,521

Mannlich 30 (49,18) 17 (53,1) 13 (44,8)

Weiblich 31(50,82) 15 (46,9) 16 (55,2)

Alter des Arztes (Jahre), MW (SD), 47,52 (10,73) 47,25 (11,04) 47,83 (10,57) 0,745

Seit wann Approbation (Jahre), 20,30 (10,30) 19,30 (9,02) 21,34 (11,54) 0,514

MW(SD)

Anstellung 0,390

Angestellt, N (%) 18 (29,51) 11 (34,4) 7 (24,1)

Selbststandig, N (%) 43 (70,49) 21 (65,6) 22 (75,9)

Arbeitszeit 0,616

Teilzeit, N (%) 3(4,9) 2 (6,3) 1(3,4)

Vollzeit, N (%) 58 (95,1) 30(93,7) 28 (96,6)

Facharztqualifikation

Praktischer Arzt/Arztin, N, (%) 3(4,92) 0(0,0) 3(10,3) 0,64

Facharzt fir Allgemeinmedizin 25 (40,98) 14 (43,8) 11 (37,9) 0,647

Facharzt fiir Innere Medizin 15 (24,59) 9(28,1) 6(20,7) 0,504

Facharzt fir Innere und Allge- 7 (11,48) 2 (6,3) 5(17,2) 0,182

meinmedizin

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test; bei kategorialen Variablen Chi-

Quadrat.

Tabelle 2: Charakteristika der Medizinischen Fachangestellten (Baseline)

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*
N=82 N=46 N=36

Geschlecht, N(%) 0,208

Mannlich 2(2,4) 2 (4,3) 0(0,0)

Weiblich 80 (97,6) 44 (95,7) 36 (100,0)

Alter (Jahre), MW (SD) 36,33 (11,37) 35,24 (0,20) 37,72 (11,65) 0,326

Seit wann in der Praxis (Jahre), 8,86 (8,24) 7,79 (7,17) 10,20 (9,35) 0,228

MW (SD)

Qualifikation 0,439

Arzthelferin, N (%) 25 (30,5) 13 (28,3) 12 (33,3)

MFA, N (%) 50 (61,0) 28 (60,8) 22 (61,1)

Arzthilfe (ohne abgeschlossene 1(1,2) 0(0,0) 1(2,8)

Berufsausbildung), N (%)

Sonstige, N (%) 6(7,3) 5(10,9) 1(2,8)

Arbeitszeit 0,342

Vollzeit, N (%) 47 (57,3) 24 (52,2) 23 (63,9)

Teilzeit, N (%) 34 (41,5) 21 (45,6) 13 (36,1)

Keine Angaben, N (%) 1(1,2) 1(2,2) 0(0,0)

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test; bei kategorialen Variablen Chi-

Quadrat.



Tabelle 3: Dropout-Analyse Arzte und MFA

Gesamt Interventionsarm Kontrollarm
Eingeschlossene Arzte (N) 80 46 34
Studienabbruch / fehlende Un- -19 -14 -5
terlagen
Baseline Unterlagen (N) 61 32 29
Eingeschlossene MFA (N) 89 49 40
Studienabbruch / fehlende Un- -7 -3 -4
terlagen
Baseline Unterlagen (N) 82 46 36
Tabelle 4: Dropout Analyse Patienten

Gesamt Interventionsarm Kontrollarm
Eingeschlossen (N) 848 412 436
Baseline Unterlagen (N) 841 412 429
Ausschluss:
Alter: €39 0. 279 -22 -10 -12
Blutdruck < 140/90 mmHg -205 -81 -124
Baseline Einschlusskriterien 636 331 305

erfiillt (N)

Tabelle 5: Patientencharakteristika (Baseline) fiir alle Patienten mit vollstidndigen Daten zu

Studienbeginn (N=636)

Variable Auspragung / Einheit Gesamt Interventionsarm | Kontrollarm | p-Wert
N =636 N =331 N =305
Soziodemographische
Charakteristika
Geschlecht weiblich / N (Anteil) 301 (47,3%) 150 (45,3%) 151 (49,5%) = 0,302
mannlich / N (Anteil) | 335 (52,7%) 181 (54,7%) 154 (50,5%)
Alter Jahre / MW (SD) 58,0 (9,2) 56,9 (8,7) 59,2 (9,7) 0,002
Studienteilnahme
Rekrutierungszeitraum Q1 2021 / N (Anteil) 375 (59,0%) 194 (58,6%) 181 (59,3%) 0,872
Q1-Q4 2020 / N (Anteil) | 261 (41,0%) 137 (41,4%) 124 (40,7%)
Medizinische Parameter
Systolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 156,9 (14,8) 157,8 (16,2) 155,9 (13,1) 0,102
(1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) = 36 (5,7%) 23 (7,0%) 13 (4,3%) 0,170
Diastolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 93,7 (9,6) 94,8 (9,8) 92,5(9,3) 0,003
(1. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 147 (23,1%) 77 (23,3%) 70 (23,0%) 0,925
Systolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 154,1 (14,1) 154,7 (15,7) 153,5(12,1%) | 0,304
(2. Messung) kontrolliert / N (Anteil) | 51 (8,0%) 39 (11,8%) 12 (3,9%) | <0,001
Diastolischer Blutdruck mmHg / MW (SD) 93,1 (9,6) 94,6 (9,8) 91,5(9,1) <0,001
(2.Messung) kontrolliert / N (Anteil) = 158 (24,8%) 77 (23,3%) 81(26,6%) = 0,359
KHK und/oder Z. n. Myokardin- nein / N (Anteil) 529 (83,2%) 280 (84,5%) 249 (81,6%) 0,320
farkt
ja/ N (Anteil) 107 (16,8) 51 (18,4) 56 (18,3)

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test; bei kategorialen Variablen Chi-Quad-

rat.



Tabelle 6: GLMM-Modell des primaren Endpunktes (Sensitivitatsanalyse)

Einflussvariablen Auspragung Odds Ratio 95%-Cl p-Wert
(Intercept) 0,40 0,2-0,81 0,011
Studienarm Kontrolle Referenz
u Intervention 2,59 1,35-4,96 0,004
40 bis 49 Jahre Referenz
Alter 50 bis 59 Jahre 1,12 0,66 — 1,91 0,671
60 bis 69 Jahre 1,01 0,56 — 1,81 0,984
70 bis 79 Jahre 1,1 0,55 — 2,19 0,784
Geschlecht weiblich Referenz
mannlich 1,09 0,74 -1,60 0,662
KHK und/oder Z. n. Myokardinfarkt nein Referenz
ja 0,89 0,53-1,49 0,664
Rekrutierungszeitraum Q1-Q4 2020 Referenz
Q12021 1,58 0,95 — 2,62 0,077
Systolischer Blutdruck
(Baseline, Mittelwert der Messungen) mmHg 0,98 0,96 — 0,99 0,002
Diastolischer Blutdruck
(Mittelwert der Messungen) mmHg 0,99 0,97 — 1,01 0,482

Statistische Malzahlen: Varianz der Zufallseffektes (Praxis-ID) too = 0,66 (SD: 0,81), Intra-Cluster-Korrelationskoeffi-

zient ICC=0,17

Tabelle 7: Behandlungen in Krankenhaus oder Notaufnahme/KV-Notdienst

N (%)

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*

N =525 N = 265 N =260
Anzahl Krankenhaus-behandlungen
(Stationar), N (%) & 57 (10,9) 22 (8,3) 35 (13,5) 0,103
- 1 Krankenhausbehandlung 45 (8,6) 19 (7,2) 26 (10)
- 2 Krankenhausbehandlungen 9(1,7) 3(1,1) 6(2,3)
- 3 Krankenhausbehandlungen 3(0,6) 0(0,0) 3(1,2)
e oy %04 eeo | 2es o
- 1 Notfallbehandlung 32(6,2) 13 (4,9) 19 (7,2)
- 2 Notfallbehandlungen 4(0,8) 3(1,1) 1(0,4)
;(eNi;):;‘z:]I:;EZandlung ohne Haufig- 3(0,6) 0(0,0) 3(1,2)
Anzahl schwerwiegendes Kardi-
ovaskuldres Ereignis (Krankenhaus- 21 (4) 12 (4,5) 9(3,5) 0,140
aufenthalte), N (%)
Herzinfarkt 4(0,8) 1(0,4) 3(1,2)
Schlaganfall 3(0,6) 3(1,1) 0 (o,
Weitere kardiovaskulare Ereignisse 14 (2,6) 8(3,0) 6(2,3)
Kardiovaskuldre Ereignisse (Notfall-
behandlungen), N (%g) ( SR gles » 505 0,446
Herzinfakt 1(0,2) 1(0,4) 0(0,0)
Schlaganfall 3(0,6) 3(1,1) 0(0,0)
Blutdruckentgleisung 4(0,8) 2(0,8) 2(0,8)
Weitere kardiovaskuladre Ereignisse 4(0,7) 3(1,1) 1(0,4)

* Unterschiede zwischen Haufigkeiten bei kategorialen Variablen mit Mann-Whitney-U-Test oder Chi-Quadrat

berechnet.



Tabelle 8: Medikamente und Medikamentenadharenz (MARS-D)

N (%
Variable Gesamt Intervent(ior)lsarm Kontrollarm p-Wert*
N =525 N = 265 N =260
Anzahl Antihypertensiva (Follow-up) N=494 N=241 N=253 0,263
MW (SD) 2,2 (1,14) 2,3 (1,14) 2,20 (1,4)
Min - Max 1-7 1-6 1-7
Wirkstoffklasse (Follow-up)
ACE-Hemmer, N(%) N=215 N=105 N=110 0,022
1 ACE-Hemmer 201 (93,5) 94 (89,5) 107 (97,3)
2 ACE-Hemmer 14 (6,5) 11 (10,5) 3(2,7)
AT1-Antagonist, N(%) N=233 N=117 N=116 0,402
1 AT1-Antagonist 220 (94,4) 109 (93,2) 111 (95,7)
2 AT1-Antagonis 13 (5,6) 8(6,8) 5(4,3)
Betablocker, N(%) N=225 N=109 N=116 0,332
1 Betablocker 224 (99,6) 109 (100) 115 (99,1)
2 Betablocker 1(0,4 0(0,0) 1(0,9)
Calciumkanalblocker, N(%) N=240 N=123 N=117 0,727
1 Calciumkanalblocker 220 (91,7) 112 (91,1) 108 (92,3)
2 Calciumkanalblocker 20 (8,3) 11 (8,9) 9(7,7)
Thiazid-Diuretika, N(%) N=83 N=57 N=26 1,000
1 Thiazid-Diuretikum 83 (100,0) 57 (100,0) 26 (100,0)
2 Thiazid-Diuretika 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sonstige Antihypertensiva, N(%) N=96 N=46 N=50 0,033
1 Sonstige Antihypertensiva 82 (85,4) 43 (93,5) 39 (78,0)
2 Sonstige Antihypertensiva 14 (14,6) 3(6,5) 11 (22,0)
Medikamentenadharenz (MARS-D)
N=467 N=237 N=230
Zu Beginn, MARS-Score in % (SD) 23,7 (2,16) 24,0 (1,43) 23,4 (2,68) 0,163
N=442 N=240 N=242
Bei Follow-up MARS-Score in % (SD) 23,9 (1,91) 24,0 (1,61) 23,8 (2,17) 0,954

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test; bei kategorialen Variablen Chi-

Quadrat.

Tabelle 9: Dosierungsanteile der verschiedenen Antihypertensiva (dosing rates)

Variabl

RIERIS Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*
Baseline N=487 N=250 N=237
Dosierungsanteile (dosing rates) 0,285
MwW 1,39 1,44 1,34
SD 1,08 1,08 1,07
Follow-UP N=489 N=240 N=249
Dosierungsanteile (dosing rates) 0,017
MW 1,44 1,56 1,34
SD 1,02 1,05 0,97

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test.



Tabelle 10: Zufriedenheit mit der Hypertoniebehandlung

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*
N =525 N =265 N =260

Bewertung der Blutdruckbehandlung (5er Skala) 0,020

Hervorragend, N (%) 43 (8,3%) 23 (8,7%) 20 (7,7%)

Sehr gut, N (%) 152 (29,0%) 88 (33,2%) 64 (24,6%)

Gut, N (%) 232 (44,4%) 116 (43,7%) 116 (44,6%)

Genlgend, N (%) 52 (9,9%) 16 (6,0%) 36 (13,8%)

Schlecht, N (%) 11 (2,2%) 5(1,9%) 6(2,3%)

Ich weiR nicht, N (%) 17 (3,2%) 4 (1,5%) 13 (5,0%)

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test; bei kategorialen Variablen Chi-Quad-

rat.

Tabelle 11: Gesundheitskompetenz

N (%
Variable Gesamt Interven(tio)nsarm Kontrollarm p-Wert*
N =525 N = 265 N =260
Gesundheitskompetenz
Wie einfach/Schwierig ist es lhrer Meinung nach Informationen liber Therapien fiir Bluthoch- 0,709
druck, die Sie betreffen, zu finden?
Sehr schwierig 6(1,1) 4 (1,5) 2(0,8)
Ziemlich schwierig 59 (11,2) 29 (10,9) 30 (11,5)
Ziemlich einfach 181 (34,6) 93 (35,1) 88 (33,8)
Sehr einfach 135 (25,7) 63 (23,8) 72 (27,7)
Weil} nicht 116 (22,1) 62 (23,4) 54 (20,8)
Keine Angabe 28 (5,3) 14 (5,3) 14 (5,4)
Wie einfach/Schwierig ist es Ihrer Meinung nach zu verstehen, wie die Bluthochdrucktherapie ab- 0,871
lauft?
Sehr schwierig 5(1,0) 2(0,8) 3(1,2)
Ziemlich schwierig 70 (13,3) 35(13,2) 35 (13,5)
Ziemlich einfach 196 (37,3) 97 (36,5) 99 (38,0)
Sehr einfach 140 (26,7) 70 (26,3) 70 (26,9)
Weil} nicht 77 (14,7) 40 (15,0) 35 (13,5)
Keine Angabe 37 (7,0) 19 (7,2) 18 (6,9)
Wie einfach/Schwierig ist es Ilhrer Meinung nach die Anweisungen lhres Arztes zur Einnahme der 0,482
verschriebenen Medikamente zu verstehen?
Sehr schwierig 3(0,6) 2(0,8) 1(0,4)
Ziemlich schwierig 9(1,7) 4(1,5) 5(1,9)
Ziemlich einfach 114 (21,7) 56 (21,1) 58 (22,3)
Sehr einfach 371 (70,6) 186 (70,2) 185(71,2)
Weil} nicht 3(0,6) 3(1,1) 0(0,0)
Keine Angabe 25 (4,8) 14 (5,3) 11 (4,2)
Wie einfach/Schwierig ist es Ihrer Meinung nach mit Hilfe der Informationen, die lhnen der Arzt 0,454

gibt, Entscheidungen beziiglich Ihres Bluthochdrucks zu treffen?

Sehr schwierig 3(0,6) 1(0,4) 2(0,8)
Ziemlich schwierig 18 (3,4) 7(2,6) 11 (4,2)
Ziemlich einfach 172 (32,7) 81(30,6) 91 (35,0)
Sehr einfach 278 (53,0) 145 (54,7) 133 (51,2)
Weil} nicht 26 (5,0) 16 (6,0) 10(3,8)
Keine Angabe 28 (5,3) 15 (5,7) 13 (5,0)




N (%)

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*

N =525 N = 265 N =260
Wie einfach/Schwierig ist es Ihrer Meinung nach Informationen in den Medien dariiber, wie Sie 0,558
lhren Blutdruck verbessern kdnnen, zu verstehen? (Internet, Zeitungen, Zeitschriften)
Sehr schwierig 13 (2,5) 9(3,4) 4(1,5)
Ziemlich schwierig 54 (10,3) 24 (9,1) 29 (11,2)
Ziemlich einfach 178 (33,9) 92 (34,6) 86 (33,1)
Sehr einfach 175 (33,3) 89 (33,5) 86 (33,1)
WeiR nicht 74 (14,1) 34 (12,8) 40 (15,3)
Keine Angabe 31(5,9) 16 (6,0) 15 (5,8)
Wie einfach/Schwierig ist es lhrer Meinung nach, die Anweisungen lhres Arztes zur Medikamen- 0,585
teneinnahme oder Bluthochdrucktherapie im Alltag umzusetzen.
Sehr schwierig 4(0,7) 3(1,1) 1(0,4)
Ziemlich schwierig 19 (3,5) 7 (2,6) 12 (4,6)
Ziemlich einfach 142 (27,0) 72 (27,2) 70 (26,8)
Sehr einfach 321 (61,0) 162 (61,1) 159 (61,1)
WeiR nicht 10(1,7) 6 (2,3) 4(1,5)
Keine Angabe 27 (5,1) 15(5,7) 12 (4,6)
*statistischer Test bei kategorialen Variablen Chi-Quadrat.
Tabelle 12: Nutzung der PIA-IT-LOsung
Variable Interventionsarm

N = 265
Nutzungsfrequenz
der PIA-IT-L6sung durch Patienten MW SD Median Min-Max
und Praxen
Anzahl Nachrichten 6,93 8,87 3,0 0-49
von der Praxis an Patient
Anzahl Nachrichten 3,71 7,95 1,0 0-91
vom Patienten an Praxis
Anzahl Blutdruckwerte, die in die 249,79 228,901 164,0 0-1138
PIA-App eingetragen wurden
Anzahl Medikamentenpldne (BMP), 10,59 11,25 8,0 0-48
die an Patienten gesendet wurden
Tabelle 13: Zufriedenheit mit der PIA-IT-L6sung
Variable Interventionsarm
Arzte (N=26) MFA (N=30)

Gesamtnote
MW (SD) 1,88 (0,50) 1,98 (0,66)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Patientenliste
MW (SD) 1,62 (0,64) 1,66 (0,72)
Keine Angaben 0(0,0) 1(3,33%)
Patient anlegen
MW (SD) 1,61 (0,94) 1,60 (0675)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Allgemeine Einstellungen




Variable Interventionsarm

Arzte (N=26) MFA (N=30)
MW (SD) 2,11 (0,95) 1,87 (0,82)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Individuelle Einstellungen
MW (SD) 2,27 (1,08) 1,93 (1,02)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Uberblick Blutdruckverlauf
MW (SD) 1,58 (0,70) 1,53 (0,68)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Aufdosierungsschema
MW (SD) 2,62 (0,94) 2,37 (1,19)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
BMP-Ubertragung
MW (SD) 2,00 (1,77) 2,30 (1,21)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
BMPO (0,0)Freigabe
MW (SD) 1,77 (1,30) 2,03 (1,07)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Kommunikation mit den Patienten
MW (SD) 1,66 (0,84) 1,93 (0,79)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Interne Kommunikation
MW (SD) 1,54 (1,21) 1,97 (1,07)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Rezeptbestellung
MW (SD) 1,54 (0,84) 2,20 (1,38)
Keine Angaben 0(0,0) 0(0,0)
Struktur der Abldufe
MW (SD) 2,23 (0,65) 2,17 (1,00)
Keine Angaben 0(0,0) 1(3,33%)
Klarheit der Aufgabenbereiche
MW (SD) 2,08 (0,69) 2,00 (0,80)
Keine Angaben 0(0,0) 1(3,33%)
Ablaufe im PIA System
MW (SD) 2,08 (0,90) 2,17 (0,93)
Keine Angaben 0(0,0) 1(3,33%)

Bewertung des PIA-IT-gestitzten Fallmanagements und seiner Funktionen (nach Schulnoten): 1 (Sehr gut) — 5 (mangelhaft)



Tabelle 14: Anzahl Arztkonsultationen und Zeitinvestition fiir die Hypertoniebehandlung

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-Werte*
N =472 N = 265 N=260

MW (SD) | Min-Max | MW (SD) Min-Max MW Min-Max
Geschatzte Dauer der 31,30 2,00- 33,88(21,50)| 5,00-120,00 28,87 2,00-180 0,004
Praxisbesuche zur Hy- (19,19) 180,00 (16,40)
pertonie-Behandlung, in
Minuten (Patient)

Gesamt N=501 Intervention N=250 Kontrolle N=251

MW (SD) | Min-Max | MW (SD) Min-Max | MW (SD) | Min-Max
Anzahl der Praxisbesu- 2,58 0-40 2,48 (2,43) 0-15 2,68 0,00-40 0,523
che (Arzt-Angabe; inner-| (3,55) (16,40)
halb der PIA-Studie

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test.

Tabelle 15: Anzahl der stationdren und notfallmaRigen Behandlungen sowie die Anzahl der
Hypertonie-assoziierten Ereignisse (Sekundardaten)

Variable Gesamt Interventionsarm Kontrollarm p-wert*
N=64 N =29 N=35

Stationdre Behandlung, N (%) 0,756

0 49 (76,6) 23 (79,4) 26 (74,2)

1 13 (20,3) 5(17,2) 8(22,9)

2 2(3,1) 1(3,4) 1(2,9)

Notfallbehandlung, N (%) N=15 N=6 N=9 0,756

Ja 2(13,3) 1(16,7) 1(11,1)

Nein 13 (86,7) 5(83,3) 8(88,9)

Diagnosen N=15 N =6 N=9

Hypertonie & KHK-bezogene Diagnosen 0,405

Sonstige (keine Hypertonie & KHK-bezogene 2(13,3) 1(16,7) 3(33,3)

Diagnosen)

Essentielle Hypertonie 10 (66,7) 4 (66,6) 6 (66,7)

(Ohne Angabe einer hypertensiven Krise)

Essentielle Hypertonie 1(6,7) 1(16,7) 0(0,0)

(Mit Angabe einer hypertensiven Krise)

Astherosklerotische Herz-Kreislauf-Krankheit 2 (13,3) 0(0,0) 0(0,0)

*statistische Tests bei kategorialen Variablen Chi-Quadrat.

Tabelle 16: Medikamentenkosten (Sekundardaten)

Variable Gesamt N=64 Interventionsarm Kontrollarm p-Wert*

N =29 N =35
Arzneimittelkosten fiir Antihypertensiva pro Patient 0,180

MW (SD)

192,65€ (149,73€)

204,60€ (117,96¢€)

182,39€ (172,77€)

Min - Max

11,71€ - 991,04€

11,71€ - 507,23€

38,66€ - 991,04

Anzahl Antihypertensiva pro Patient 0,049
MW (SD) 2,7 (1,4) 3,0(1,1) 2,5(1,6)
Min - Max 1-7 1-5 1-7

*statistische Tests bei metrischen Variablen t-Test oder Mann-Whitney-U-Test.
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Patienten-ID:
Praxis-ID:

PIA-Studie / Medizinischer Bogen 1

Der Medizinische Bogen 1 wird vom Arzt zu Studienbeginn ausgefiillt.

Stammdaten des Patienten sind:

Geschlecht des Patienten ] mannlich 1 weiblich
Geburtsdatum des Patienten Datum: , ,
Der Patient ist in lhrer Praxis seit: Datum: , ,

Name der Krankenkasse des Patienten:

Begleiterkrankungen des Patienten sind (Bitte immer Ja oder Nein angeben!):

Koronare Herzkrankheit / Koronarsklerose 0 Ja [ Nein
Z.n. Herzinfarkt / Z.n. akuten Koronarsyndrom 0 Ja O Nein
PTCA/Stent [J Ja [ Nein
Herzinsuffizienz (1 Ja [ Nein Aktuelle NYHA:
Linksventrikuldre Hypertrophie J Ja [ Nein
Vorhofflimmern/Vorhofflattern [J Ja [ Nein
Aortenaneurysma O Ja O Nein
Schlaganfall, ischamisch oder SAE 0 Ja [ Nein
Schlaganfall, hamorrhagisch 1 Ja [ Nein
pAVK 1 Ja [ Nein
Migrane J Ja [ Nein
Chronische Niereninsuffizienz 1 Ja [ Nein
Z.n. Gichtanfall 1 Ja [ Nein
Asthma 1 Ja [ Nein
Behandelte Schlafapnoe-Syndrom J Ja [ Nein
Diabetes mellitus (Typ 1 oder Typ 2) 0 Ja O Nein
Nimmt am DMP KHK teil ] Ja [ Nein
Nimmt am DMP Diabetes Typ | oder Il teil ] Ja [ Nein
Nimmt am DMP COPD/Asthma teil (] Ja [ Nein
Hypercholesterindmie J Ja [ Nein
Pathologische Glucosetoleranz ] Ja [ Nein
Sonstige chronische Erkrankungen J Ja [ Nein Welche?
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Messwerte

Gewicht (Kg)

KorpergroRe (cm)

Letzter Kreatinin (mg/dl) oder (umol/I)

Letzter eGFR (ml/min)

Letztes Gesamt-Cholesterin (mg/dl) oder (mmol/I)

Nur bei Diabetes: letztes HbAlc (%) oder (mmol/l)

Falls es Unvertraglichkeiten gegen Antihypertensiva gibt:
Welche? (Medikament/Wirkstoff) Art der Unvertraglichkeit:

Zur Vereinfachung:

Bitte drucken Sie folgende Dokumente aus und heften diese im PIA-Ordner ab: Erfiillt

1. Patientenausweis/Liste der Dauerdiagnose N

2. Letzte Laborwerte mit Kreatinin O

3. Aktueller Medikamentenplan 0

4. Alle Langzeitblutdruckmessungen mit: -
Tagesmittelwert, nachtliche Mittelwert, 24-Stunden-Mittelwert
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PIA-Studie / Patienten Baseline-Fragebogen

Liebe Patientin, lieber Patient,
bitte beantworten Sie die folgenden Fragen:

1. Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
[ Ausgezeichnet
O] Sehr gut
] Gut
1 Weniger gut
[ Schlecht

2. lhr Geschlecht
1 Weiblich ] Mannlich L] Divers

3. lhr Alter (in Jahren):

4. Wo stehen lhre Blutdrucktabletten (Mehrfachantworten moglich)
L1 Am Bett
[ In der Kiiche
] Am Essplatz
I Im Bad
1 Anderer Ort:

Patient Studienbeginn

Patienten-ID:

Praxis-I1D:

5. Bewahren Sie lhre Blutdrucktabletten in einem Medikamentenspender oder

einer Dosierungshilfe auf?
[1Ja [ Nein

6. Wer bereitet tiblicherweise lhre Blutdrucktabletten vor?
L] Ich selbst
O Partner/in
[ Kinder
[ Pflegepersonal
[ Andere:

7. Viele Patienten nehmen ihre Medikamente so ein, dass sie am besten damit zurechtkommen.
Dies weicht vielleicht von dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem was im Beipackzettel
steht. Wir mochten gerne von lhnen erfahren, wie Sie selbst Ihre Medikamente einnehmen. Hier fin-

den Sie Aussagen anderer Leute zur Medikamenteneinnahme.
Bitte kreuzen Sie fiir jede Aussage an, die am ehesten bei lhnen zutrifft.

I!1re Art, Medikamente Im- Oft Manch- selten Nie
einzunehmen: mer mal
.. Ich vergesse sie einzunehmen O ] ] Ul Ul
.. Ich verdndere die Dosis ] ] ] ] ]
.. Ich setze sie eine Weile lang aus O ] ] Ul Ul
.. Ich lasse bewusst eine Dosis aus ] ] ] ] ]
... Ich nehme weniger ein als ver- = ] ] = =
ordnet
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8. An die Tabletteneinnahme werde ich erinnert durch:
(Mehrfachantworten moglich)
L] Mabhlzeiten
L1 Andere Personen im Haushalt
1 Handyalarm
L] Wecker
] Computer
(] Sonstiges:
I Ich benutze nichts zur Erinnerung.

9. In den letzten drei Monaten: wie haufig haben Sie lhren Blutdruck gemessen?
[] jeden Tag
[J min. 1x pro Woche
O min. 1x pro Monat
O min. 1x in den letzten drei Monaten
[ sehr selten
[ habe gar nicht gemessen
[0 habe kein Gerat

10. Haben Sie in den letzten 12 Monaten aus finanziellen Griinden ...

Ja Nein
ein Rezept vom Arzt erst spater eingel6st? O ]
darauf verzichtet, ein Rezept vom Arzt einzul6sen? O O
ein vom Arzt verordnetes Medikament seltener oder in geringerer Dosis genom- O O

men, damit es langer ausreicht?

11. Wenn Sie lhren Blutdruck selbst messen, was trifft auf Sie zu?
(Mehrfachantworten moglich)
Nein
Die Blutdruckwerte schreibe ich meist auf
Die Blutdruckwerte zeige ich meinem Arzt
Wenn der Blutdruck hoch ist, nehme ich zusatzlich Medikamente
Manchmal habe ich Angst zu messen, weil der Blutdruck hoch sein kénnte
Mit meinem Gerat messe ich schon einmal den Blutdruck von Verwandten oder
Freunden
Ich zeichne meine Blutdruckwerte elektronisch mit Computer,
Tablet oder Smartphone auf

OogdoOds
oot

O
O

12. Wie haufig treiben Sie Sport oder machen Sie Gartenarbeit in einer liblichen Woche (bezogen
auf die letzten 12 Monate)?

mal pro Woche a Stunden
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13. Haben Sie friiher regelmaRig geraucht oder rauchen Sie aktuell?

] Nie-Raucher

OJ Ex-Raucher und zwar seit: (Jahr)
Dauer des Rauchens: ___ (in Jahren)
Zigarettenkonsum: __ (durchschnittlich pro Tag)
[J Raucher
Dauer des Rauchens: ____ (inJahren)
Zigarettenkonsum: (durchschnittlich pro Tag)

14. Welchen Familienstand haben Sie?
[ Verheiratet / feste(r) Lebenspartner(in)
[ Geschieden / getrennt lebend

] Verwitwet
L] Ledig

15. Derzeit bin ich:

[ Erwerbstatig mit durchschnittlich Stunden pro Woche
[ Rentner/in, Pensionar/in

L] im Vorruhestand

[ Arbeitssuchend

[J Hausfrau/ Hausmann

L] Nicht erwerbstatig, weil:

16. Die folgenden Aussagen betreffen lhr Wohlbefinden in den letzten zwei Wochen.

Bitte markieren Sie bei jeder Aussage die Rubrik, die lhrer Meinung nach am besten beschreibt,

wie Sie sich in den letzten zwei Wochen gefiihlt haben.

Etwas
Etwas ] .
] weniger Zu kei-
Die ganze ) mehr als )
. Meistens L als Ab und zu nem Zeit
In den letzten 2 Wochen Zeit die Halfte .
. die Hilfte punkt
der Zeit .
der Zeit
... war ich froh und guter
g O O O O O O
Laune
... habe ich mich ruhig 0 - 0 0 - 0
und entspannt gefiihlt
... habe ich mich ener- 0 0 0 0 . B
gisch und aktiv gefuhlt
... habe ich mich beim
Aufwachen frisch und OJ O O O O Ol
ausgeruht gefiihlt
... war mein Alltag voller
Dinge, die mich O O O O O O
interessieren
3vonb5

Studienleitung: Prof. Dr. med. B. Weltermann, Institut fir Hausarztmedizin

Venusberg-Campus 1, 53127 Bonn, Telefon: 0228 — 287 111 56

Patient-Fragebogen PIA — Baseline / Version 1.3 vom 18.06.2020



4 LI b iversitat
PIA i_.hi\.rf—:;;iif-‘\.ij“‘ |||I < EI?AYEL%@OSHH

17. lhr hochster allgemeinbildender Schulabschluss ist:
[] Keinen Schulabschluss
[ Volksschulabschluss/ Hauptschulabschluss
L1 Mittlere Reife/ Realschulabschluss
[] Fachhochschulreife
1 Abitur/ Fachabitur
L1 Anderer Schulabschluss und zwar:

18. Ihr hochster beruflicher Abschluss ist:
[ Keinen beruflichen Abschluss
[ Derzeit in Ausbildung (Lehre)
[] Abgeschlossene Ausbildung (Lehre, Berufsfachschule, Handelsschule)
L] Abschluss einer Fachschule, Meister-, Technikerschule, Berufs- oder Fachakademie
[ Fachhochschulabschluss
[J Hochschulabschluss
L] Anderer beruflicher Abschluss und zwar:

19. Ihr aktuelle oder letzte berufliche Stellung:
[ Auszubildende/r
L] Arbeiter/in Angestellte/r
L] Landwirt/in in Selbststandigkeit
] Beamtin/Beamter, Richter/in, Berufssoldat/in
[ Selbststandig in Handel, Gewerbe, Handwerk, Industrie, Dienstleistung
L] Akademiker/in in Selbststandigkeit oder in einem freien Beruf
[ Mithelfender Familienangehdriger/ Hausfrau/-mann

20. Wie viele Personen leben stindig in lhrem Haushalt, Sie selbst eingeschlossen?
Personen

21. Haben Sie jemals eine App die zur Unterstiitzung einer chronischen Krankheit verwendet?
[1Ja [ Nein

Falls Ja, fiir welche Krankheit und welche App?

22. Wenn Sie lhre Bluthochdruckbehandlung mit einem Wort beschreiben miissten:

[J Hervorragend [JSehrgut [ Gut [ Genugend [ Schlecht [ lIch weiB nicht
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23. Wie einfach/schwierig ist es lhrer Meinung nach...

Sehr Ziemlich  Ziemlich Sehr Weil
schwierig schwierig  einfach einfach nicht

... Infformationen tiber Thera-
pien fur Bluthochdruck, die ] O O O Ul
Sie betreffen, zu finden?

... Zu verstehen, wie die Blut-
hochdrucktherapie ablauft?
... die Anweisungen lhres Arz-

tes zur Einnahme der ver-
schriebenen Medikamente zu
verstehen?

... mit Hilfe der Informationen,
die lhnen der Arzt gibt, Ent-
scheidungen beziiglich lhres
Bluthochdrucks zu treffen?

... Infformationen in den Me-

dien dartber, wie Sie Ihren

Blutdruck verbessern kénnen, O O O OJ OJ
zu verstehen? (Internet, Zei-

tungen, Zeitschriften)

... die Anweisungen lhres Arz-

tes zur Medikamentenein-

nahme oder Bluthoch- O O O O O
drucktherapie im Alltag umzu-

setzen

Vielen Dank fiir Ihre Teilnahme!
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Arzt-ID:
Praxis-ID:

PIA-Studie / Arzt Erhebungsbogen

I. Persénliche Angaben

lhr Alter:

I:l I:l (Jahre)

lhr Geschlecht:

Cmannlich Tweiblich [ divers

Ihr Approbationsjahr:

I:l I:l I:l I:l (Jahr)

Seit wann sind Sie in
dieser Praxis tatig?

I:I I:I I:I I:I (Jahr)

Seit wann sind Sie

Vertragsarzt? I:I I:I I:I I:I
(Jahr)
Sind Sie
ind >t [ angestellt [ selbststindig
Sie arbeiten

Clvolizeit  UTeilzeit mit  [1[JStunden/ Woche (laut Vertrag)

lhre Facharzt-

qualifikationen

[ praktischer Arzt/ Arztin

ClFacharzt fur Allgemeinmedizin
[IFacharzt fiir Innere Medizin

[Facharzt fiir Innere und Allgemeinmedizin

DSonstige:

Ihre Zusatzt-
qualifikation(en)

[IBetriebsmedizin [IDiabetologie []Ernihrungsmedizin

] Psychotherapie [dschlafmedizin [INaturheilverfahren

I T ———
Meine Praxis nimmt an O O _ ] o
folgenden DMP teil: COPD Chronische Herzinsuffizienz
[IBrustkrebs [Ichronische Riickenschmerz

[ Asthma bronchiale [l piabetes mellitus Typ 1 und Typ 2

[IDepressionen L chronische Herzinsuffizienz
[Josteoporose [IKoronare Herzkrankheit
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Il. Berufliche Selbstwirksamkeit: Bitte kreuzen Sie jeweils auf der angegebenen Skala an, wie
sehr Sie den jeweiligen Aussagen zustimmen! Wir sind an |hrer persdnlichen Meinung

interessiert, daher gibt es bei diesen Fragen keine richtigen oder falschen Antworten. Alle
Angaben sind freiwillig.

Stimmt
Stimmt liberhaupt
vollig nicht

Wenn im Beruf unerwartete
Situationen auftauchen, weil

ich immer, wie ich mich D D D D D D

verhalten soll.

Fiir jedes Problem bei meiner

Arbeit habe ich eine Lésung. |:| |:| |:| D D D

Beruflichen Schwierigkeiten
sehe ich gelassen entgegen,

weil ich mich immer auf meine D D l:l D I:l I:l

Fahigkeiten verlassen kann.

Wenn ich bei der Arbeit mit

einem Problem konfrontiert

werde, habe ich meist |:| |:| |:| |:| |:| |:|
mehrere Ideen, wie ich damit

fertig werde.

Was auch immer in meinem

Berufsleben  passiert, ich ] ] ] L] ] []

werde schon klarkommen.

Durch meine vergangenen
beruflichen Erfahrungen bin

ich gut auf meine berufliche [] [] L] ] ] ]

Zukunft vorbereitet.

Ich erreiche die beruflichen

Ziele, die ich mir setze. |:| |:| I:l

Ich fihle mich den meisten

beruflichen  Anforderungen ] ] ]
gewachsen.

Ich finde Hypertonie-

Management sehr aufwendig. ] ] ]

Ill. Griinde fiir meine Teilnahme an dem PIA-Projekt sind wie folgt:

Vielen Dank fiir Ilhre Teilnahme!
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Praxis-ID:
PIA-Studie / MFA Erhebungsbogen

I. Personliche Angaben

Ihr Geschlecht L] mannlich L] weiblich [ divers [ keine Angabe

Ihr Alter I:l |:| Uahre)

Seit wann sind Sie in

dieser Praxis tatig? I:I I:I I:I I:I (Jahr)

Seit wann sind Sie in

diesem Beruf? I:I I:I I:I I:I (Jahr)

L] Arzthelferin
L] Medizinische/r Fachangestellte/r

Ihre Qualifikation: L] Sekretar/in
[ Arzthilfe (ohne abgeschlossene Berufsausbildung)

[ Sonstiges:

] Nein 1 Ja

Wenn ja, welche?

Zusatzqualifikation
CJVERAH [ EVA [ zum Impfen

[ sonstiges:

Ich bin Auszubildende L] Nein [JJa Wennja: Ausbildungsjahr

) ) L] Vollzeit [ Teilzeit mit I:I DStunden/ Woche
Arbeiten Sie

Welchen Familienstand
haben Sie? [ allein lebend [ in einer Beziehung lebend oder verheiratet
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Meine Tatigkeiten in der ] Telefon

Praxis sind:
raxis sind L] Empfangstatigkeiten

L] Durchfiihrung EKGs, Blutentnahmen, etc.

[ Sprechzimmer-Assistenz (d.h. mit dem Arzt mitgehen und
dokumentieren und assistieren)

[] Buroarbeiten wie Scannen, etc.

[] DMP-Dokumentationen

L] Abrechnung, Priiflisten

[] Weiteres: (bitte aufzihlen):

Il. Bitte kreuzen Sie an, was auf Sie zutrifft:

Sehr Nicht
zutreffend zutreffend
Ich habe Interesse an
s ] O O ] ]
Zusatzqualifikationen
Ich wiirde gerne durch Zusatz- 0 B 0 - B
qualifikationen mein Gehalt erhéhen
Ich mdchte mehr Verantwortung in der
. . L] O O O O
Patientenversorgung libernehmen.
Ich finde Hypertonie-Management sehr
vP g O O O O O

aufwendig

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!
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Praxis-ID:

PIA-Studie / Medizinischer Bogen 2

Der Medizinische Bogen 2 wird vom Arzt zum Studienende ausgefullt.

Begleiterkrankungen des Patienten sind (Bitte immer Ja oder Nein angeben!):

Koronare Herzkrankheit / Koronarsklerose CliJa  Og Nein

Z.n. Herzinfarkt / Z.n. akuten Koronarsyndrom [1i1Ja o Nein

PTCA/Stent [1i1Ja o Nein
Herzinsuffizienz [1iJa o Nein Aktuelle NYHA:
Linksventrikuldre Hypertrophie (iJa o Nein
Vorhofflimmern/Vorhofflattern [1i1Ja o Nein
Aortenaneurysma JiJa o Nein
Schlaganfall, ischamisch oder SAE JiJa o Nein
Schlaganfall, hamorrhagisch OiJa o Nein

pAVK [1i1Ja o Nein

Migrane [1iJa o Nein

Chronische Niereninsuffizienz [1iJa o Nein

Z.n. Gichtanfall [1iJa o Nein

Asthma [1i1Ja o Nein

Behandelte Schlafapnoe-Syndrom OiJa o Nein

Diabetes mellitus (Typ 1 oder Typ 2) [1i1Ja o Nein

Nimmt am DMP KHK teil [1i1Ja o Nein

Nimmt am DMP Diabetes Typ | oder Il teil [JiJa  [o Nein

Nimmt am DMP COPD/Asthma teil [1iJa o Nein
Hypercholesterindmie [JiJa  [o Nein
Pathologische Glucosetoleranz [1i1Ja o Nein

Sonstige chronische Erkrankungen [1i1Ja o Nein Welche:
Wie haufig hat der Patient seit Aufnahme in die Anzahl:
PIA-Studie lhre Praxis fur die

Hypertoniebehandlung besucht? Wegen:

Welche medizinischen Ereignisse sind wahrend
der PIA-Studie aufgetreten:
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Praxis-ID:

Die PIA-Studie wurde vorzeitig beendet, weil:
Folgende Nebenwirkungen (UAW) sind Medikament UAW
aufgetreten:
Gab es wahrend der PIA-Studie [diJa  Og Nein Anzahl:
Krankenhausaufenthalte (stationar)?

Wegen:
Gab es wahrend der PIA-Studie [JiJa  OgNein Anzahl:
Notfallbehandlungen im Krankenhaus oder beim
KV-Notdienst? Wegen:

Wahrend der PIA-Studie hatte der Patient
folgende technische Probleme (Nur
Interventionsgruppe):
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Praxis-ID:
Zur Vereinfachung:

Bitte drucken Sie folgende Dokumente aus und heften diese im PIA-Ordner ab: Erfiillt
1. Patientenausweis/Liste der Dauerdiagnose O
2. Letzte Laborwerte mit Kreatinin, Cholesterin & HDL O
3. Aktuellen Medikamentenplan O
4. Alle Langzeitblutdruckmessungen mit:

Tagesmittelwert, nachtliche Mittelwert, 24-Stunden-Mittelwert L
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Praxis-ID:

PIA-Studie / Abschlussfragebogen fur Patient*innen

Liebe Patientin, lieber Patient,
bitte beantworten Sie die folgenden Fragen:

1. Wie wiirden Sie Ilhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
[] Ausgezeichnet [ Sehrgut [ Gut [ Wenigergut [ Schlecht

2. Wo stehen lhre Blutdrucktabletten
(Mehrfachantworten méglich)

[] Am Bett

[ In der Kiiche
(] Am Essplatz
[] Im Bad

[] Anderer Ort:

3. Bewahren Sie lhre Blutdrucktabletten in einem Medikamentenspender oder einer Dosierungshilfe
auf?

[1Ja [] Nein

4. Wer bereitet lblicherweise lhre Blutdrucktabletten vor?
[ Ich selbst
L] Partner/in
[] Kinder
[] Pflegepersonal
[] Andere:

5. An die Tabletteneinnahme werde ich erinnert durch:
(Mehrfachantworten méglich)

[ ] Mahlzeiten
[ ] Person im Haushalt

[ ] Handyalarm
[] Wecker

L] Computer
L] Sonstiges:

L] Ich benutze nichts zur Erinnerung

6. In den letzten drei Monaten: wie haufig haben Sie lhren Blutdruck gemessen?
L] Jeden Tag
L] Min. 1x pro Woche
[] Min. 1x pro Monat
[] Min. 1x in den letzten 3 Monaten
[] Sehr selten
[] Gar nicht
LI Ich habe kein Geréat
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7. An die Blutdruckmessung werde ich erinnert durch:
(Mehrfachantworten méglich)

[ ] Mahlzeiten

[] Person im Haushalt

[] Handyalarm
L] Wecker

[] Computer
[] Sonstiges:

[ Ich benutze nichts zur Erinnerung.
[ I Ich messe den Blutdruck nicht bzw. nicht regelmaRig.

8. Viele Patienten nehmen ihre Medikamente so ein, dass sie am besten damit zurechtkommen. Dies
weicht vielleicht von dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem was im Beipackzettel
steht. Wir mochten gerne von Ihnen erfahren, wie Sie selbst lhre Medikamente einnehmen. Hier
finden Sie Aussagen anderer Leute zur Medikamenteneinnahme.

Bitte kreuzen Sie fiir jede Aussage an, die am ehesten bei lhnen zutrifft.

lhre Art, Medikamente einzunehmen: Immer Oft Manchmal Selten Nie
.. Ich vergesse sie einzunehmen ] ] ] ] ]
.. Ich verandere die Dosis ] ] ] ] ]
.. Ich setze sie eine Weile lang aus H H O O O
.. Ich lasse bewusst eine Dosis aus ] ] ] ] ]
.. Ich nehme weniger ein als verordnet ] ] ] ] ]

9. Wie viele Personen stehen lhnen so nahe, dass Sie sich bei schweren personlichen Problemen auf
sie verlassen konnen?

[ ] Keine [] 1-2 Personen [] 3-5 Personen [ ] Mehr als 5 Personen

10.Wieviel Interesse zeigen andere Menschen gewohnlich fiir das, was Sie tun?
[] Sehr viel Interesse
[] Etwas Interesse
[] Weder Interesse noch Desinteresse
[] Wenig Interesse

[] Kein Interesse

11.Wie leicht ist es fiir Sie, praktische Hilfe von lhren Nachbarn zu erhalten, wenn Sie welche
brauchen?

[] Sehr leicht L] Leicht [] Méglich [] Schwierig [] Sehr schwierig

12.Wie haufig treiben Sie Sport oder machen Sie Gartenarbeit in einer tiblichen Woche (bezogen
auf die letzten 12 Monate)?

L] Keine kérperliche Betatigung

U] mal pro Woche 3 Stunden

13.Haben Sie in den letzten 12 Monaten mehr als zwei Kilogramm abgenommen?

U Ja, ke L] Nein
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14.Haben Sie friiher regelmaRig geraucht oder rauchen Sie aktuell?
[] Nie-Raucher

L] Ex-Raucher und aufgehért im Jahr: |:| I:' |:| |:| (z.B. 2013)

Dauer des Rauchens: |:| I:' (in Jahren)
Zigarettenkonsum: Stiick (durchschnittlich pro Tag)

(] Raucher

Dauer des Rauchens: |:| I:' (in Jahren)
Zigarettenkonsum: Stiick (durchschnittlich pro Tag)

15.Wie oft nehmen Sie ein alkoholisches Getrank, also z.B. ein Glas Wein, Bier, Mixgetrank,
Schnaps oder Likor zu sich?

[ Nie

[] 1 Mal pro Monat oder seltener
[] 2-4 Mal im Monat

[] 2-3 Mal pro Woche

[] 4 Mal pro Woche oder éfter

16.Wenn Sie Alkohol trinken, wie viele alkoholische Getrdnke trinken Sie dann liblicherweise an einem
Tag? Ein alkoholisches Getrank (Standardgetrank) entspricht einer kleinen Flasche oder einem Glas
Bier (0,33l), einem kleinen Glas Wein oder Sekt (0,125 I) oder einem doppelten Schnaps (4 cl).
[[] 1 bis 2 alkoholische Getrinke

[] 3 bis 4 alkoholische Getrianke
[] 5 bis 6 alkoholische Getranke
[] 7 bis 9 alkoholische Getranke
[] 10 oder mehr alkoholische Getrinke

17.Wie oft litten Sie in den letzten 4 Wochen an...?

3 Mal oder
Wahrend der letzten Weniger als 1 1 oder 2 Mal haufiger pro
4 Wochen gar nicht Mal pro Woche pro Woche Woche
Einschlafstérungen 0 0 0 O
Durchschlafstérungen L] L] UJ U]

18. Wie wiirden Sie insgesamt die Qualitat lhres Schlafes wahrend der letzten 4 Wochen beurteilen?
[] Sehr gut [] Ziemlich gut [] Ziemlich schlecht [] Sehr schlecht
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19. Die folgenden Aussagen betreffen lhr Wohlbefinden in den letzten zwei Wochen. Bitte markieren
Sie bei jeder Aussage die Rubrik, die lhrer Meinung nach am besten beschreibt, wie Sie sich in den
letzten zwei Wochen gefiihit haben

Etwas Etwas
. Die mehr als wenigerals | Ab
In den letzten zwei ganze . die Hilfte | die Hilfte und Zu keinem
Wochen ... Zeit Meistens | der Zeit der Zeit zu Zeitpunkt
... war ich froh und guter ] ] ] ] ] ]
Laune
... habe ich m|€h ruhig und 0 0O ] ] 0 0
entspannt gefiihlt
... habe '|ch m.|.ch energisch O O ] ] O O
und aktiv gefiihlt
... habe ich mich beim
Aufwachen frisch und L] L] L] L] L] L]
ausgeruht gefihlt
... war mein Alltag voller ] ] ] ] ] ]
Dinge, die mich
interessieren
20. Bitte beantworten Sie die folgenden Aussagen zu Bluthochdruck
Hoch Niedrig normal WeiR nicht
Ein Blutdruck von 130/80mmHg ist ... ] ] ] ]
Ein Blutdruck von 160/100mmHg ist ... ] ] ] ]
Einige ‘ 5 bis 10 Lebens-
Jahre Jahre lang Weil nicht
Bluthochdruck hat man in der Regel ... O ‘ OJ O] OJ
Mindestens Nur wenn sie
ein paar Mal sich krank
Jeden Tag pro Woche fiihlen
Wie sollen Menschen mit Bluthochdruck 0 0 0
ihre Medikamente einnehmen?
Ansteigen Abfallen Gleich bleiben
Wenn man abnimmt, wird der Blutdruck ... ] ] ]
Wenn man weniger Salz isst, wird der Blutdruck ... ] ] ]
. Weil
Ja Nein nicht
Bluthochdruck kann Herzinfarkte verursachen. ] ] ]
Bluthochdruck kann Krebs verursachen. ] ] ]
Bluthochdruck kann zu Nierenproblemen fiihren. ] ] ]
Bluthochdruck kann einen Schlaganfall
8 0 O 0
verursachen.
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21. Wie zeigt sich ein Schlaganfall? Bitte zahlen Sie alle Anzeichen fiir einen Schlaganfall auf, die Sie
kennen:

22. An wen wiirden Sie sich zuerst wenden, wenn Sie pl6étzlich Warnzeichen fiir einen Schlaganfall
bemerken?

L] Angehdrige / Nachbarn [] Hausarzt L] Feuerwehr Krankenwagen L] weiR nicht

23. Bei Warnzeichen fiir einen Schlaganfall soll man:
L] Abwarten, ob die Beschwerden wieder weggehen

] Sofort zum Hausarzt, auch bei Besserung der Beschwerden
[] Sofort ins Krankenhaus, auch bei Besserung der Beschwerden
(] WeiR nicht

24. Schlaganfallbehandlung beginnt am besten:

[] Binnen 3 Stunden nach Beschwerdebeginn

[] Binnen 4-12 Stunden nach Beschwerdebeginn
L] Kann jederzeit begonnen werden

L] WeiR nicht

Es gibt MaBnahmen zur Gesundheitsforderung von verschiedenen Anbietern, die sich beispielsweise mit
Bewegung, Entspannung, Sport und Fitness befassen.

25. Haben Sie an solchen MaRnahmen (Kurse, Ubungen, Beratungen) in den letzten 12 Monaten
teilgenommen?

[]Ja [] Nein

26. Wenn ja, bitte geben Sie an, welche MaBBnahmen Sie in den letzten 12 Monaten besucht haben.
(Mehrfachantworten méglich)

[ ] Gewichtsreduktion

[] Gesunde Erndhrung

[] Gymnastik

[] Entspannung oder Stressbewéltigung
L] Fitness / Ausgleichssport

L] Raucherentwdhnung

L] Alkoholentwdhnung

L] Medikamentenentwdhnung

[] Sonstiges:

27. Bitte bewerten Sie lhre Blutdruckbehandlung:

[] Hervorragend [ Sehrgut [J Gut [JGenigend [JSchlecht [ Ich weiR nicht
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28. Wie lange dauern lhre Praxisbesuche zur Behandlung Ihres Bluthochdrucks iiblicherweise (inkI.
Wartezeit, Blutdruckmessung, Rezeptausstellung, Arztgesprach)
Bitte schditzen Sie.

Minuten

29.1n unserem Alltag sind wir zahlreichen Risiken ausgesetzt. Aber nur iiber die wenigsten davon machen
wir uns regelmaRig Gedanken. Woriiber haben Sie sich persénlich im Laufe der letzten Monate, Wochen
oder Tage Sorgen gemacht? (Unabhangig davon, ob die Sorgen bei genauerem Nachdenken berechtigt
sind oder nicht.)

Bitte kreuzen Sie lhre individuellen Einschatzungen auf den nachfolgenden Skalen an (siehe Beispiel):

Beispiel:

a. Dass icheinen Herzinfarkt erleiden kiinnte.
Dariber habe ich Dariber habe ich
mir den letzten tirin den letzten
Monaten, Wochen Monaten, Wochen
oderTage kein Mal oderTagen haufig
Sorgen gemacht. Sorgen gemacht.

| :

a. Dass ich einen Herzinfarkt erleiden kdnnte.

Dariliber habe ich Dariiber habe ich
mir in den letzten mir in den letzten
Monaten, Wochen Monaten, Wochen
oder Tagen keinmal oder Tagen haufig
Sorgen gemacht. Sorgen gemacht.

b. Dass ich an einen Schlaganfall erleiden konnte.

Dartber habe ich Daruber habe ich
mir in den letzten mir in den letzten
Monaten, Wochen Monaten, Wochen
oder Tagen keinmal oder Tagen haufig
Sorgen gemacht. Sorgen gemacht.

c. Dass in meiner Wohnung ein Schaden durch austretendes Leitungswasser entstehen konnte (z.B.
durch Rohrbruch oder geplatzte Schlauchverbindungen):

Darilber habe ich Dariiber habe ich
mir den letzten mir in den letzten
Monaten, Wochen Monaten, Wochen
oder Tagen keinmal oder Tagen haufig
Sorgen gemacht. Sorgen gemacht.

| |

I |
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30. Wenn Sie jetzt einmal an die folgenden Gefahren des Alltags denken: Wie sehr denken Sie, dass
lhnen personlich die folgenden Ereignisse im Laufe der nachsten 10 Jahre zustoRen kdnnten?

a.

Studienleitung: Prof. Dr. med. B. Weltermann, Institut fiir Hausarztmedizin

Dass ich einen Herzinfarkt erleide.

Das halte ich fiir:

[] so gut wie ausgeschlossen
[ ] extrem unwahrscheinlich
[ I sehr unwahrscheinlich

L] unwahrscheinlich

[ ] eher unwahrscheinlich

L] wahrscheinlich

[] so gut wie sicher

Dass ich an einem Schlaganfall erleide.

Das halte ich fir:

[] so gut wie ausgeschlossen
[ ] extrem unwahrscheinlich
[ ] sehr unwahrscheinlich

(] unwahrscheinlich

[] eher unwahrscheinlich

L] wahrscheinlich

[] so gut wie sicher

Dass in meiner Wohnung ein Schaden durch austretendes Leitungswasser entstehen kdnnte (z.B.

durch Rohrbruch oder geplatzte Schlauchverbindungen.

Das halte ich fiir:

[] so gut wie ausgeschlossen
[ ] extrem unwahrscheinlich
[ ] sehr unwahrscheinlich

[ ] unwahrscheinlich

[ eher unwahrscheinlich

[ wahrscheinlich

[] so gut wie sicher
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31. Wie einfach/schwierig ist es Ihrer Meinung nach...
Sehr Ziemlich | Ziemlich | Sehr Weil3
schwierig | schwierig | einfach |einfach | nicht
... Infformationen tiber Therapien fiir 0 0
Bluthochdruck, die Sie betreffen, zu finden? o o U
... zu verstehen, wie die Bluthochdrucktherapie
. U U L] L] L]
ablauft?
... die Anweisungen lhres Arztes zur Einnahme
der verschriebenen Medikamente zu ] ] O O ]
verstehen?
... mit Hilfe der Informationen, die lhnen der
Arzt gibt, Entscheidungen beziglich lhres O ] O O ]
Bluthochdrucks zu treffen?
... Informationen in den Medien dartber, wie
Sie lhren Blutdruck verbessern kénnen, zu ] ] ] ] ]
verstehen? (Internet, Zeitungen, Zeitschriften)
... die Anweisungen lhres Arztes zur
Medikamenteneinnahme oder Bluthochdruck- ] ] ] ] ]
therapie im Alltag umzusetzen.
32. Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie folgenden Aussagen zum PIA-Tool zustimmen:
(nur Interventionsgruppe) ) .
Stimme | Stimme Weder | Stimme | Stimme
gar eher noch eher zu | vollzu
nicht zu | nicht zu
Die PIA-App finde ich nutzlich in meinem
Alltag. - - u u N
Ich habe das notwendige Wissen, um die PIA- O O
App zu nutzen. [ [ [
Ich konnte schnell lernen, die PIA-App zu
bedienen. H H [ [ O
Die Nutzung der PIA-App erhoht meine
Mitarbeit in der Behandlung meines ] ] O O O
Bluthochdrucks.
Ich mochte die PIA-App in Zukunft nutzen.
Personen, die mir wichtig sind, denken, ich soll
die PIA-App nutzen.
Es wird einfach fiir mich sein, die PIA-App
geschickt zu handhaben. [ [ [ [ ]
Die Nutzung der PIA-App hilft mir dabei,
schneller eine gute Blutdruckeinstellung zu L] L] ] ] ]
erreichen.
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Stimme | Stimme
gar nicht eher | \yeder | Stimme | Stimme
zu nichtzu | noch | eherzu | vollzu
Ich finde die PIA-App einfach zu bedienen. ] n ] ] ]
Ich habe die notwendigen Ressourcen
(Mittel) zum Nutzen der PIA-App. [ O [ L] ]
Personen, deren Meinung ich schatze,
befiirworten, dass ich die PIA-App nutze. O O L U 0
Wenn Schwierigkeiten bei der Nutzung der
PIA-App auftreten, kann ich Hilfe von ] ] ] 0 ]
anderen bekommen.
Personen, die mein Verhalten beeinflussen,
finden, ich soll die PIA-App nutzen. O L Ll U 0
Die Nutzung der PIA-App erhoht meine
Chancen auf einen gut eingestellten ] U] O O O
Blutdruck.
Die Handhabung der PIA-App ist flir mich klar
und verstandlich. U B N N u
Die Nutzung der PIA-App in meinem Alltag ist
angenehm. [ u O O O
Die PIA-App ist mit anderen von mir
benutzten Technologien und Anwendungen ] U] O O O
kompatibel.
Ich habe vor, weiterhin regelmaRig die PIA-
App zu nutzen. O] u O O O
Meine Hausarztpraxis hat die Nutzung der
PIA-App unterstutzt. O] u O O O
Die Nutzung der PIA-App in meinem Alltag
macht SpaR. = = B B U
Mein Hausarzt ist mit der PIA-App zufrieden. ] ] n M 0
Ich bin mit der PIA-App gut vertraut. ] ] ] 0] H
33. Bitte wahlen Sie aus, wie haufig Sie die PIA-App nutzen: (nur Interventionsgruppe)
[] Mehrmals pro Stunde
[] Einmal pro Stunde
L] Mehrmals taglich
L] Einmal taglich
[] Mehrmals die Woche
[] Einmal wéchentlich
[] Mehrmals im Monat
L] Einmal monatlich
L] Nie
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34. Wie lange haben Sie gebraucht, bis Sie mit der PIA-App vertraut waren? (nur Interventionsgruppe)
[] Nach wenigen Stunden
(] Nach einem Tag
[] Nach mehreren Tagen
L] Nach einer Woche
L] Nach einem Monat
[] Langer als ein Monat
LI Ich bin mit der PIA-App noch nicht vertraut

35. Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie folgenden Aussagen zur PIA-App zustimmen:
(nur Interventionsgruppe)

Stimme | Stimme
gar eher Weder | Stimme | Stimme
nicht zu | nicht zu noch eher zu voll zu
Ich kann mir sehr gut vorstellen, das System
regelmalig zu nutzen 0 O O 0 0
Ich empfinde das System als unnétig komplex 0 ] ] 0 ]
Ich empfinde, das System als einfach zu nutzen. o [ [ o ]
Ich denke, dass ich technischen Unterstiitzung
brauchen wiirde, um das System zu nutzen. U 0 0 U U
Ich finde, dass die verschiedenen Funktionen
des Systems gut integriert sind. (] ] ] O O
Ich finde, dass es im System zu viele
Unstimmigkeiten gibt. [ U U [ U
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Leute
das System schnell beherrschen werden. ] 0 0 L U
Ich empfinde die Bedienung als sehr
umstandlich. (] O] O] O] OJ
Ich habe mich bei der Nutzung des Systems sehr
sicher gefihlt. ] 0 0 O 0
Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich
mit dem System arbeiten konnte. 0 O O 0 0
Das System ist sehr aufwendig. [ [ [ [ [
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36. Bitte beurteilen Sie die PIA-App nach Schulnoten
(1=sehr gut, 2=qut, 3=zufriedenstellend, 4=ausreichend, 5=mangelhaft) (nur Interventionsgruppe)

nicht
genutzt/
nicht
Funktionen der PIA-App 1 2 3 4 5 bekannt
Eingabe der Blutdruckwerte O O ] ] ] Ul
Ansicht des Blutdruckverlaufs ] O ] ] ] ]
Ansicht des Medikationsplans ] ] ] O ] []
Bestellung von Rezepten ] ] ] [l ] L]
Moglichkeit der Kommunikation mit der Praxis ] O ] O ] ]
Lernvideo zum Blutdruckmessen ] ] ] O OJ L]
Nutzliche Links /Infos ] ] O OJ [] []
Wie bewerten Sie die PIA-App insgesamt? o ] ] 0] 0 0
37. lhre Verbesserungsvorschldge zur PIA-App:  (nur Interventionsgruppe)
38. Weitere Anmerkungen oder Kommentare:
Vielen Dank fur lhre Teilnahme!
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1) Personliche Angaben:

Ihr Geschlecht: [] Mannlich [ Weiblich [ Divers

I:' |:| I:' |:| (Jahr)

lhr Approbationsjahr:

lhre durchschnittliche Arbeitszeit pro Woche (Tatigkeit mit Patienten und Praxismanagement):

I:' |:| , |:| (Stunden)

2) Angaben zur Praxis:

Praxisart:

[ Einzelpraxis

[] Gemeinschaftspraxis

[] Berufsausibungsgemeinschaft / Praxisgemeinschaft
] Mmvz

Wie viele Patienten behandeln Sie personlich pro Quartal:

[] <500 [ ] 1501-1750
[] 501-750 [ ] 1751-2000
[] 751-1000 [ ] 2001-2500
[] 1001-1250 [] 2501-3000
[] 1251-1500 (] >3000

Im Folgende geht es um die Delegation von Aufgaben an Medizinische Fachangestellte (MFA):

3) lhre Einstellung zur Delegation:

Stlm‘me Stimmer Weder Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch eher zu voll zu
zu nicht zu
Ich stehe der Delegation von Aufgaben an
MFA im Allgemeinen aufgeschlossen ge- OJ O O | |
genlber.
In der Hausarztpraxis wird Delegation zu-
P g O O O O O

kiinftig von hoher Relevanz sein.

Ich beflirworte IT-gestlitzte Delegation, da
dadurch ein Handlungskorridor fiir MFA ] ] ] ] ]
vorgegeben ist.

Ich delegiere gern, wenn ich merke, dass
meine Patienten dies akzeptieren.

Ich delegiere gern, wenn ich merke, dass
meine MFA dies akzeptieren.
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) Welche Aufgaben delegieren Sie bereits aktuell oder mochten Sie zukiinftig delegieren?
Delegiere Zukiinftig
ich neu Nicht
bereits delegieren | delegierbar

a) Allgemeine Patientenbeurteilung
- Erkennen des Schweregerades eines Krankheitsbildes und

der Notwendigkeit einer arztlichen Konsultation
- Einschatzen des psychischen Zustandes eines Patienten 0 n n
- Beurteilen des familidaren und sozialen Zustandes O ] ]
b) Bereich Diagnostik
- Erhebung der Anamnese 0 0 0
- Erhebung des Impfstatus und der aktuellen Medikation 0 O 0
- Blutdruckmessung 0 0 0
- Langzeitblutdruckmessung 0 0 0
- Blutzuckermessung H n n
- Blutentnahme 0 O O
- EKG O O O
- Spirometrie H ] ]
- DMP-Diabetes Untersuchung 0 0 0

(FuBuntersuchung, Doppler/ABI)
- Standardisierte Tests fiir das geriatrische Assessment H n n
- Begleitung des Arztes/die Arztin in der Sprechstunde fiir

Dokumentation und Erstellen von Rezepten, Uberweisun- Ol O ]

gen, etc.
c) Bereich Therapie
- Wundmanagement, Dekubitus-Mitbehandlung M 0 0
- Verabreichung von Injektionen (s.c., i.m.) inkl. Impfungen M 0 0
- Medikamentenplan fiir den Patienten erstellen 0 0 0
- RegelmaRiger Abgleich der aktuell eingenommenen

Arzneimittel mit dem Medikamentenplan U = =
- Ermittlung moglicher Nebenwirkungen der Medikamente

inkl. Selbstmedikation als Vorlage fiir den Arzt/die Arztin O ] ]
- Erstellung von Verordnung fir Heil- und Hilfsmitteln u 0 0
- Case-Management (telefonische/elektronische Nachver-

folgung von Patienten mit kritischem Gesundheitszustand, ] O O

z2.B. Herzinsuffizienz, Depression)
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Studienende
E w LJ( b universitats
PlA UNIVERSITAT (11! klintkumbonn Arzt-ID:

Praxis-ID:

5) Welche Aufgaben delegieren Sie bereits aktuell oder mochten Sie zukiinftig delegieren?

Delegiere Zukiinftig
ich neu Nicht
bereits delegieren delegierbar
d) Bereich Beratung und Schulungen von Patienten
- Altersgerechte Pravention O 0 O
- Berat Durchfiih dnet
ur‘lg zur Durchfiihrung von angeordneten 0 0 0
Therapien
- Gesprach zur Medikamentenadharenz (Compliance) O O O
- Medikamentenplan erklaren ] 0 ]
- Durchfiihrung von DMP-Schulungen (z.B. Diabetes) 0 0 0
- Beratung zu notwendigen Lebensstilanderungen O O O
- Beratung zur Nikotinkarenz ] ] ]
- Beratung zum Erhalt der Selbststandigkeit im hauslichen 0 0 0
Umfeld (Hilfsmittel, Sturzprophylaxe)
- Sonstiges, und zwar L . .
e) Bereich Organisation und Administration
- Koordination von diagnostischen und therapeutischen
O ] O
MaBnahmen
- Standardisierte Dokumentation inkl. DMP-Dokumenta-
. O ] O
tion
- Kooperation mit anderen Leistungserbringern,
I O ] O
z.B. Fachéarzt*innen
- Praxismanagement, -organisation, -abrechnung O 0 O
- Qualitatsmanagement O O O
- Sonstiges, und zwar u O u

6) Delegation kann....

Stimme | Stimme
gar eher Weder | Stimme | Stimme
nicht zu nicht zu noch eher zu voll zu
... ZU einer Zeitersparnis fur mich fihren. 0 ] O O O
... €s mir ermoglichen, eine groRere Anzahl
. & & 0 O O O O
an Patienten zu versorgen.
... €s mir ermoglichen, mehr Zeit fiir den ein-
mos ! 0 O O O O
zelnen Patienten zur Verfligung zu haben.
... den Gewinn der Praxis erhéhen. ] ] ] ] ]
... MFA durch einen interessanteren Arbeits-
. o ] U] ] L] L]
platz an meine Praxis binden.
... MFA ein héheres Gehalt erméglichen. ] ] ] ] ]
... MFA einen interessanteren Arbeitsplatz er-
o P O O O O O
moglichen.
Sonstiges:
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Studienende
!j w L/I< b universitats
PlA UNIVERSITAT {11! ARZT klintkumbonn Arzt-ID:

Praxis-ID:
7) Welche Bedenken haben Sie beziiglich der Delegation an MFA?
Stimme
Stimme gar eher Weder | Stimme | Stimme
nicht zu nichtzu | noch | eherzu | voll zu
Meiner Meinung nach ist der Informations-
verlust durch Schnittstellen zu groR2. = = U U U
Ich beflirchte eine fehlende Akzeptanz der Pa-
. P O O O O O
tienten.
Die Aufgaben der MFA sind meiner Meinung
nach nicht ausreichend definiert. = = U U U
Ich befiirchte, dass Konkurrenz zu mir als
Hausarzt entstehen kdnnte. N N U u ]
Fiir mich ist unklar, wer die Verantwortung
und damit die Haftung tragt. N N H H U
Ich befiirchte eine fehlende Akzeptanz von
meinen MFA. N N H H =
Sonstiges: U] U] Ol Ol ]

8) Unter welchen Bedingungen sind Sie am ehesten bereit zu delegieren?
(Mehrfachantworten méglich)

[] Gar nicht
[ ] Sofern mein(e) Mitarbeiter*innen qualifiziert wurde(n)
[] Sofern die Leistung meiner Mitarbeiter*innen adiquat vergiitet wird

L] Sonstiges:

9) Die folgenden Fragen betreffen die Anforderungen bei lhrer Arbeit als Arzt.

Nie /
Immer Oft | Manchmal | Selten | fast nie

Mussen Sie sehr schnell arbeiten? ] ] ] ] ]
Arbeiten Sie den ganzen Tag mit hohem Tempo? ] ] ] ] ]
Wie oft kommt es vor, dass Sie nicht geniigend

. 8Nt 0 0 0 0 0
Zeit haben, alle Ihre Aufgaben zu erledigen?
Kommen Sie mit Ihrer Arbeit in Riickstand? ] ] ] ] ]
Missen Sie Uberstunden machen? ] ] ] ] ]
Gehort es zu lhrer Arbeit, sich mit den personli-
chen Problemen anderer Menschen zu beschaf- ] ] ] ] ]
tigen?
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Studienende
E w LJ( b universitats
PlA UNIVERSITAT (11! klintkumbonn Arzt-ID:

Praxis-ID:
10) Wenn Sie lhre Arbeitssituation insgesamt betrachten, wie zufrieden sind Sie mit...

Sehr Teils- Un- Sehr un-
zufrieden | Zufrieden | teils | zufrieden | zufrieden
...Ihren Berufsperspektiven? ] ] ] ] ]
... den Leuten, mit denen Sie arbeiten? ] ] ] ] ]
... den korperlichen Arbeitsbedingungen? ] ] ] ] ]
... der Art und Weise, wie lhre Praxis ge- = - = = -
fuhrt wird?
... der Art und Weise, wie lhre Fahigkeiten
U U U
genutzt werden?
... Inrem Lohn/Gehalt? ] ] ]
... lhrer Arbeit insgesamt, unter Berlick-
I . ] U] U]
sichtigung aller Umstande?

11) Im Folgenden geht es um lhre Interaktion mit technischen Systemen. Mit technischen Systemen
sind sowohl Apps und andere Software-Anwendungen (z.B. Praxisverwaltungssysteme) als auch
komplette digitale Gerate (z.B. Handy, Computer, Fernseher, Auto-Navigation) gemeint.

Stimmt
Stimmt weit- Stimmt Stimmt
gar gehend eher | Stimmt | weit- | Stimmt
nicht nicht nicht eher | gehend | véllig
Ich beschaftige mich gern genauer mit
. L] ] L] ] U] U]
technischen Systemen.
Ich probiere gern die Funktionen
. U] U] U] U] U] U]
neuer technischer Systeme aus.
In erster Linie beschaftige ich mich mit
. - U] U] U] U] U] U]
technischen Systemen, weil ich muss.
Wenn ich ein neues technisches Sys-
tem vor mir habe, probiere ich es in- ] ] ] ] ] ]

tensiv aus.

Ich verbringe sehr gern Zeit mit dem
Kennenlernen eines neuen techni- ] ] ] ] ] ]
schen Systems.

Es geniigt mir, dass ein technisches
System funktioniert, mir ist es egal, ] ] ] ] ] ]
wie oder warum.

Ich versuche zu verstehen, wie ein
technisches System genau funktio- ] ] ] ] ] ]
niert.

Es geniigt mir, die Grundfunktionen ei-

nes technischen Systems zu kennen. H U H U H H
Ich versuche, die Moglichkeiten eines
technischen Systems vollstandig auszu- ] ] ] ] ] ]
nutzen.
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ﬂ | LJ< b universitats
PlA UNIVERSITAT (11! klintkumbonn Arzt-ID:

Praxis-ID:

12) Im Folgenden geht es um die Auswirkung der SARS-CoV2-Pandemie:

a) Wie stark fiihlen Sie sich beruflich durch die SARS-CoV2-Pandemie belastet?
L] Sehr stark L] Eher stark O Mittel [ Eher schwach L1 Sehr schwach

b) Wie stark fiihlen Sie sich insgesamt (beruflich und privat) durch die SARS-CoV2-Pandemie be-
lastet?

[] Sehr stark O Eher stark O Mittel [ Eher schwach O Sehr schwach

13) Bitte schitzen Sie die folgenden Angaben:

a) Wie viele Hypertoniepatienten betreuen Sie in einer typischen Woche?
ca. Patienten

b) Fiir einen Patienten mit Hypertonie:
Wie viele Minuten benétigen Sie im Durchschnitt fiir folgende Tatigkeiten?

Blutdruckmessung: ca. Minuten
Dauer der Arztbehandlung: ca. Minuten
Medikationsanpassung inklusive Medikamentenplan: ca. Minuten
Rezeptausstellung: ca. Minuten

c) Wie hdufig miissen Sie Patienten mit Hypertonie notfallmiBig behandeln?
[] Taglich
[] Wéchentlich
[] Monatlich
[ Jahrlich

14) Wie aufwendig empfinden Sie die Betreuung von Patienten mit Hypertonie?

[ ] Gar nicht aufwendig [ Wenig Aufwendig [ Neutral [ Aufwendig [ Sehr aufwendig

15) Bitte bewerten Sie kurz die verschiedenen Aspekte der PIA-Studie: (1=sehr gut; 5= mangelhaft)

1 2 3 4 5
Kontakt mit den Studienmitarbeiter*innen O ] ] O ]
Studienunterlagen ] ] ] ] ]
Praxisbesuche durch Study Nurse ] ] ] ] ]
Schulung zu Studienbeginn O ] ] O ]
Aufwandsentschadigung O OJ OJ | OJ
Moglichkeit zur Erprobung eines Delegationsmodells O ] ] O ]
Beitrag zur Weiterentwicklung der Versorgung ] ] ] ] ]
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" w Studienende
- INSTITUT FOR LJ< b Un‘ver5|tat5
PIA UNIVERSITAT {11 Nrausarzrmenizin klinikumbonn Arzt-ID:

Praxis-ID:

16) Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie folgenden Aussagen zum PIA-Programm zustimmen:

(nur Interventionsgruppe)

Stlm.me Stimme Weder | Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch eherzu | vollzu
zu nicht zu

Das PIA-Programm finde ich nitzlich fir meinen

Praxisalltag. [ [ [ [ [
Ich habe das notwendige Wissen, um das PIA-Pro-

gramm zu nutzen. ] N H H N
Ich konnte schnell lernen, das PIA-Programm zu

bedienen. = = U U B
Die Nutzung des PIA-Programms erhdht meine

Leistung. N H m m N
Ich méchte das PIA-Programm in Zukunft nutzen. O ] ] ] O
In meiner Praxis tatige Personen, die mir wichtig

sind, denken, ich soll das PIA-Programm nutzen. H N u u N
Es wird einfach fir mich sein, das PIA-Programm

geschickt zu handhaben. u H H H [
Die Nutzung des PIA-Programms hilft mir dabei,

Ziele in meiner Praxis schneller zu erreichen. » H o o ]
Ich finde das PIA-Programm einfach zu bedienen. ] ] ] ] ]
Ich habe die notwendigen Ressourcen (Mittel)

zum Nutzen des PIA-Programms. [ o o o [
In meiner Praxis tatige Personen, deren Meinung

ich schatze, beflirworten, dass ich das PIA-Pro- O H O O O
gramm nutze.

Wenn Schwierigkeiten bei der Nutzung des PIA-

Programms auftreten, kann ich Hilfe von anderen O ] ] ] O

bekommen.

In meiner Praxis tatige Personen, die mein Verhal-
ten beeinflussen, finden, ich soll das PIA-Pro- O N N N O
gramm nutzen.

Die Nutzung des PIA-Programms erhdht meine
Chancen, Ziele in meiner Praxis zu erreichen, die ] ] ] ] ]
mir wichtig sind.

Die Handhabung des PIA-Programm:s ist fiir mich
klar und verstandlich.

Die Nutzung des PIA-Programms in meinem Pra-
xisalltag ist angenehm.

Das PIA-Programm ist mit anderen von mir in der
Praxis benutzten Technologien und Anwendun- ] ] ] ] ]
gen kompatibel.

Ich habe vor, das PIA-Programm weiterhin regel-

maRig zu nutzen. 0 [ [ [ 0

Meine Praxis hat die Nutzung des PIA-Programms

unterstutzt. [ o L L [

Die Nutzung des PIA-Programms in meinem Pra-

xisalltag macht Spal3. D u u u u
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{AUSARZTMEDIZIN k|imkumbonn Arzt-ID:
Praxis-ID: _
Stlm_me Stimme Weder | Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch eherzu | vollzu
zu nicht zu
Meine MFA sind mit dem PIA-Programm zufrie-
den 0 O] O O 0
Meine Patienten sind mit der PIA-App zufrieden. ] ] ] ]
Ich bin mit dem PIA-Programm gut vertraut.
U Ul Ul U

17) Bitte wahlen Sie aus, wie haufig Sie das PIA-Programm nutzen: (nur Interventionsgruppe)

[] Mehrmals pro Stunde
(] Einmal pro Stunde

L] Mehrmals téglich

L] Einmal taglich

[] Mehrmals die Woche
[] Einmal wéchentlich
] Mehrmals im Monat

L] Einmal monatlich

(] Nie

18) Wie lange haben Sie gebraucht, bis Sie mit dem PIA-Programm vertraut waren?

(] Nach wenigen Stunden
[] Nach einem Tag

[] Nach mehreren Tagen
[] Nach einer Woche

[] Nach einem Monat

[] Langer als ein Monat

(] Ich bin mit dem PIA-Programm noch nicht vertraut

19) Das PIA-System kann....

(nur Interventionsgruppe)

(nur Interventionsgruppe) Stimme gar | Stimme eher | Weder | Stimme | Stimme
nicht zu nicht zu noch eherzu | vollzu

... ZU einer Zeitersparnis fir die Behandlung

der Hypertoniepatienten fiihren. [ [ [ [ [

... s mir ermoglichen, eine grofRere Anzahl

an Hypertoniepatienten zu versorgen. [ [ [ [ [

... s mir ermoglichen, mehr Zeit fir den ein-

zelnen Hypertoniepatienten zu haben. [ [ [ [ [

... den Gewinn der Praxis erhéhen. 0 0 0 0 0

... MFA ein hoheres Gehalt ermdglichen. H H N M N

S Lo U] U] L] L] L]

onstiges:
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klinikumbonn Arzt-1D:

Praxis-ID:

20) Bitte beurteilen Sie das PIA-Programm und die PIA-App im Schulnoten-System

(1=sehr gut, 2=gut, 3=zufriedenstellend, 4=ausreichend, 5=mangelhaft)

(nur Interventionsgruppe)

nicht
genutzt/
nicht
1 2 3 4 5 bekannt
Funktionen des PIA-Programms:
Patientenliste (] O ] ] (] (]
Anlegen von Patienten 0 O O O ] U]
Einstellungen (allgemein) ] ] ] [l ] ]
Einstellungen (patientenindividuell) ] O ] O O ]
Blutdruckverlauf O OJ O O ] L]
Aufdosierungsschema ] ] O [l ] L]
BMP in das PIA-Programm einscannen ] ] ] ] [l ]
BMP in das PIA-Programm fiir den Patienten freigeben | O ] ] ] ]
PIA-Kommunikation mit Patienten ] ] ] ] [l [l
PIA-Kommunikation praxisintern ] ] ] [l ] ]
Rezeptbestellung tber die PIA-App O ] ] ] O ]
Vordefinierte Ablaufe im PIA-Programm:
Bewerten Sie die Struktur der Abldufe im PIA-Pro- | ] ] ] ] ]
gramm
Klarheit der Aufgabenbereiche der Arztin/des Arztes | ] O ] ] ]
und der MFA im PIA-Programm
Bewertung der Abldufe von Blutdruckauswertung bis | O ] ] ] ]
Freigabe des BMPs und Versand an die Patienten
Funktionen der PIA-App:
Eingabe Blutdruck-Werte O O O ] ] ]
Ansicht Blutdruckverlauf O O O O ] ]
Ansicht Medikationsplan ] ] ] ] O ]
Rezeptbestellung O (] ] O] ] L]
Kommunikationsmoglichkeit ] ] ] O ] ]
Lernvideo zum Blutdruckmessen ] ] ] ] [l L]
Ntzliche Links/Infos O O O O ] ]
Wie bewerten Sie die PIA-App insgesamt? ] ] ] ] ] ]
Wie bewerten Sie das PIA-Programm insgesamt? ] ] O ] L] ]
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Praxis-ID:

21) Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie folgenden Aussagen zum PIA-System (PIA-Programm und PIA-App)

zustimmen:
Stlm_me Stimme Weder | Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch eherzu | vollzu
zu nicht zu
Ich kann mir sehr gut vorstellen, das PIA-System
regelmalig zu nutzen. [ O [ O [
Ich empfinde das PIA-System als unnétig kom-
P y & O O O O O

plex.
Ich empfinde das PIA-System als einfach zu nut-
e y O O O O O
Ich denke, dass ich technischen Support brauchen
wirde, um das PIA-System zu nutzen. [ O [ O [
Ich finde, dass die verschiedenen Funktionen des
PIA-Systems gut integriert sind. [ O O] O O
Ich finde, dass es im PIA-System zu viele Unstim-
migkeiten gibt. o o
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Leute
das PIA-System schnell zu beherrschen lernen. [ O [ O [
Ich empfinde die Bedienung als sehr umstandlich. ] ] ] ] ]
Ich habe mich bei der Nutzung des Systems sehr

. ! g des 3y O O O 0 O
sicher gefihlt.
Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich
mit dem PIA-System arbeiten konnte. = » . = .
Das PIA-System ist sehr aufwendig. ] ] ] ] ]
Das PIA-System hat es bequem gemacht, mit mei-
nen Patienten zu kommunizieren. H N o N o
Das PIA-System hat alle Funktionen und bietet
alle Moglichkeiten, die ich erwartet hatte. u H D N D
Das PIA-System hat mir geholfen, die Gesundheit
meiner Patienten effektiv zu managen. H N o N o

22) lhre Verbesserungsvorschldge zum PIA-Programm und zur PIA-App: (nur Interventionsgruppe)

23) Weitere Anmerkungen oder Kommentare:

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!
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m ﬂ universitats
PIA  unversimin (1 ) u< b klinikumbonn

PIA-Studie / Abschlussfragebogen fiir MFA

1. Personliche Angaben:

Studienende

MFA-ID:
Praxis-ID:

lhr Geschlecht: [] Weiblich [ Mannlich [ Divers

lhr Alter: D |:| (Jahre)

Seit wann sind Sie in dieser Praxis tatig:

D |:| D |:| (Jahr)

Ihre durchschnittliche Arbeitszeit pro Woche : D |:| |:| (Stunden)
, unden

2. Wie sicher fiihlen Sie sich im Umgang mit folgenden Aufgaben? (Sollten die Aufgaben nicht zu lhren

Tatigkeiten gehoren, kreuzen Sie bitte ,,Flihre ich nicht durch” in der letzten Spalte an)

Sehr
sicher

Sicher

Teils
teils

Unsicher

Sehr
unsicher

Fiihre
ich
nicht
durch

a) Allgemeine Patientenbeurteilung

- Erkennen des Schweregerades eines
Krankheitsbildes und Notwendigkeit einer ]
arztlichen Konsultation

- Einschatzen des psychischen Zustandes eines
Patienten

- Beurteilen des familidren und sozialen
Zustandes

b) Bereich Diagnostik

- Erhebung der Anamnese

- Erhebung des Impfstatus und der aktuellen
Medikation

- Blutdruckmessung

- Langzeitblutdruckmessung

- Blutzuckermessung

- Blutentnahme

-  EKG

- Spirometrie

- DMP-Diabetes Untersuchung
(FuRBuntersuchung, Doppler/ABI)

O |[gg|jog|gig|] o (g

O |[og|jog|gig| o (g

O |[gg|jog|gig|] o (g

O |gg|jog|oig| o (g

O |\og|jog|gig] o (g

O |go|jojo/o|gig) o g

- Standardisierte Tests flir das geriatrische
Assessment

O

O

O

O

O

O

- Begleitung des Arztes/der Arztin in der
Sprechstunde fiir Dokumentation und Erstellen
von Rezepten, Uberweisungen, etc.

O

O
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Studienende

ﬂ ﬂ universitats In-
PIA  Unwversimin (1 L,I( b klinikumbonn MFA-ID:

Praxis-ID:

3. Wie sicher fiihlen Sie sich im Umgang mit folgenden Aufgaben? (Sollten die Aufgaben nicht zu lhren
Tatigkeiten gehoren, kreuzen Sie bitte ,,Flihre ich nicht durch” in der letzten Spalte an)

Fiihre
ich
Sehr Teils Sehr nicht
sicher | Sicher | teils | Unsicher | unsicher | durch
c) Bereich Therapie
- Wundmanagement, Dekubitus-Mitbehandlung
- Verabreichung von Injektionen ( s.c., i.m.) inkl.
Impfungen
- Medikamentenplan fiir den Patienten erstellen
- RegelmaRiger Abgleich der aktuell
eingenommenen Arzneimittel mit dem O ] O O [ ]
Medikamentenplan
- Ermittlung moglicher Nebenwirkungen der
Medikamente inkl. Selbstmedikation als O O ] ] I O]
Vorlage fiir den Arzt/die Arztin
- Erstellung von Verordnungen fiir Heil- und 0 0 0 0 0 0
Hilfsmitteln
- Case-Management (telefonische/elektronische
Nachverfolgung von Patienten mit kritischem
Gesundheitszustand, z.B. Herzinsuffizienz, = = U U L =
Depression)
d) Bereich Beratung und Schulungen von Patienten
- Altersgerechte Pravention O O ] ] [ U
- B Durchfiih
eratur'lg zur Durchfiihrung von angeordneten 0 0 0 0 0 0
Therapien
- Gesprach zur Medikamenten-Compliance (Ein-
nahme von Medikamenten nach Arztvorgabe) - - - - - -
- Medikamentenplan erklaren O O O O O O
- Durchfiih DMP-Schul .B.
grc Uhrung von chulungen (z - - 0 a 0 0
Diabetes)
- Beratung zu notwendigen
Lebensstilanderungen
- Beratung zur Nikotinkarenz
- Beratung zum Erhalt der Selbststandigkeit im
hauslichen Umfeld (Hilfsmittel, O O O O O O
Sturzprophylaxe)
- Sonstiges [ [ [ [ [ O
e) Bereich Organisation und Administration
- Koordination von diagnostischen und
therapeutischen MaRnahmen - - - - - -
- St isi D ion inkl. DMP-
andard|5|erte okumentation inkl. DMP - - 0 n - 0
Dokumentation
- K ti it and Leist bri ,
oopera -!on TI anderen Leistungserbringern - - 0 n - 0
z.B. Facharzt *innen
- Praxismanagement, -organisation, -abrechnung J O O O U] ]
- Qualitdtsmanagement O O O O O O
- Sonstiges O O O O O O
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Y MFA-ID:
klinikumbonn

Praxis-ID:

PIA !j M | Lkb

im Alltag libernehmen?

Welche der obengenannten Aufgaben, die Sie aktuell nicht machen, wiirden Sie gern erlernen und

Hat sich durch lhre Zusatzqualifikation lhr Gehalt erh6ht?
L] Ja

L] Nein

[] Keine Angabe

[] Ich habe keine Zusatzqualifikation

Bekamen bzw. bekommen Sie durch die PIA-Studie zusatzliches Honorar?
[] Ja, pro Patient €
[] Nein

[] WeiR ich nicht

7. Die folgenden Fragen betreffen die Anforderungen bei lhrer Arbeit als MFA.

Manch- Nie /
Immer | Oft mal Selten | fast nie
Missen Sie sehr schnell arbeiten? ] ] ] ] ]
Arbeiten Sie den ganzen Tag mit hohem Tempo? ] ] ] ] ]
Wie oft kommt es vor, dass Sie nicht genligend Zeit
|Bente O | 0| o 0 0
haben, alle lhre Aufgaben zu erledigen?
Kommen Sie mit Ihrer Arbeit in Riickstand? ] ] ] ] ]
Missen Sie Uberstunden machen? ] ] ] ] ]
Gehort es zu Ihrer Arbeit, sich mit den personlichen
pers O | o| o 0 0
Problemen anderer Menschen zu beschaftigen?
8. Nun einige Fragen zu Regelungen und Abldufen bei lhrer Arbeit.
In sehr In In In sehr
hohem | hohem Zum geringem geringem
MaRe MaR Teil Maf Maf
Gibt es klare Ziele fur Ihre Arbeit? ] ] ] ] ]
Wissen Sie genau, welche Dinge in lhren
Verantwortungsbereich fallen? H U H U H
Wissen Sie genau, was von lhnen bei der
Arbeit erwartet wird? H U H U H
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Praxis-ID:

9. Bitte schitzen Sie ein, in welchem MaR lhre unmittelbare Vorgesetzte/lhr unmittelbarer

Vorgesetzter...
In sehr In In In sehr
hohem | hohem | Zum | geringem | geringem | Habe keine/n
MaRe MaR Teil MaR MaR Vorgesetzte/n

... fir gute Entwicklungs-
moglichkeiten der O O O O L] (]

Mitarbeiter*innen sorgt?
... der Arbeitszufriedenheit

einen hohen Stellenwert ] ] ] L] ] []
beimisst?

... die Arbeit gut plant? 0 H ] ] O []
... Konflikte gut 16st? O O] ] ] L] [

10. Wenn Sie lhre Arbeitssituation insgesamt betrachten, wie zufrieden sind Sie mit...

Sehr Teils- Un Sehr un-
zufrieden | Zufrieden teils zufrieden | zufrieden
....lhren Berufsperspektiven? ] ] ] ] ]
... den Leuten, mit denen Sie arbeiten? O O O O O
... den korperlichen
Arbeitsbedingungen? N = » o H
... der Art und Weise, wie ihre Praxis
gefiihrt wird? - B U B U
... der Art und Weise, wie lhre
Fahigkeiten genutzt werden? - B U B U
... Inrem Lohn/Gehalt? ] ] ] ] ]
... Ihrer Arbeit insgesamt, unter
Berlicksichtigung aller Umstande? U U U
11. Die folgende Frage betriff Ihr Verhaltnis zu lhrem Vorgesetzten.
In sehr In In In sehr
hohem | hohem Zum | geringem | geringem | Habe keine/n
MaRe MaR Teil MaR Mal Vorgesetzte/n
Erfahrt lhre Arbeit
Anerkennung und
Wertschatzung durch das H U U H H H
Management /die Fiihrung?
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Praxis-ID:

12. Im Folgenden geht es um lhre Interaktion mit technischen Systemen. Mit technischen Systemen
sind sowohl Apps und andere Software-Anwendungen (z.B. Praxisverwaltungssysteme) als auch
komplette digitale Gerate (z.B. Handy, Computer, Fernseher, Auto-Navigation) gemeint.

Stimmt Stimmt Stimmt Stimmt
gar weitgehend eher | Stimmt weit- Stimmt
nicht nicht nicht eher gehend vollig
Ich beschaftige mich gern genauer
. . U U U U U U
mit technischen Systemen.
Ich probiere gern die Funktionen
. U U U U U U
neuer technischer Systeme aus.
In erster Linie beschaftige ich mich
mit technischen Systemen, weil ich ] ] ] ] ] ]

muss.

Wenn ich ein neues technisches
System vor mir habe, probiere ich O ] U L] L] L
es intensiv aus.

Ich verbringe sehr gern Zeit mit
dem Kennenlernen eines neuen ] ] ] ] ] ]
technischen Systems.

Es genligt mir, dass ein technisches
System funktioniert, mir ist es egal, ] ] ] ] ] ]
wie oder warum.

Ich versuche zu verstehen, wie ein

technisches System genau O O Il ] ] ]
funktioniert.

Es geniigt mir, die Grundfunktionen
eines technischen Systems zu ] ] ] ] ] ]
kennen.

Ich versuche, die Moglichkeiten
eines technischen Systems ] ] ] ] (] ]
vollstandig auszunutzen.

13. Im Folgenden geht es um die Auswirkung der SARS-CoV2-Pandemie.

a. Wie stark fuihlen Sie sich beruflich durch die SARS-CoV2-Pandemie belastet?
[ISehr stark (] Eher stark L] Mittel [] Eher schwach [ISehr schwach

b. Wie stark fiihlen Sie sich insgesamt (beruflich und privat) durch die SARS-CoV2-Pandemie
belastet?

[ISehr stark (] Eher stark L] Mittel [] Eher schwach [ISehr schwach
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14. Bitte schiatzen Sie die folgenden Angaben:
a. Wie viele Hypertoniepatienten betreuen Sie in einer typischen Woche?

ca. Patienten

b. Fiir einen Patienten mit Hypertonie:
Wie viele Minuten bendétigen Sie im Durchschnitt fiir folgende Tatigkeiten?

Blutdruckmessung: ca. Minuten
Dauer der Arztbehandlung: ca. Minuten
Medikationsanpassung inklusive Medikamentenplan: ca. Minuten
Rezeptausstellung: ca. Minuten

c. Wie hdufig miissen Sie Patienten mit Hypertonie notfallmaRig behandeln?
L] Taglich
L] Wéchentlich
] Monatlich
L] Jahrlich

15. Wie aufwendig empfinden Sie die Betreuung von Hypertoniepatienten?
[ ] Gar nicht aufwendig [ Wenig Aufwendig [l Neutral [] Aufwendig [ Sehr aufwendig

16. Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie folgenden Aussagen zum PIA-Programm zustimmen:

(nur Interventionsgruppe) stimme | Stimme ' '
. Weder | Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch | eherzu | vollzu
zu nicht zu
Das PIA-Programm finde ich nitzlich fir meinen
Praxisalltag. o o [ [ [
Ich habe das notwendige Wissen, um das PIA- u u 0 0l 0l
Programm zu nutzen.
Ich konnte schnell lernen, das PIA-Programm zu
bedienen. N N o ] ]
Die Nutzung des PIA-Programms erhoht meine
o & & O O O O O
eistung.
Ich méchte das PIA-Programm in Zukunft nutzen. ] ] ] ] ]
In meiner Praxis tatige Personen, die mir wichtig
sind, denken, ich soll das PIA-Programm nutzen. u u a N N
Es wird einfach fiir mich sein, das PIA-Programm
geschickt zu handhaben. H H H H H
Die Nutzung des PIA-Programms hilft mir dabei,
Ziele in meiner Praxis schneller zu erreichen. H H H H H
Ich finde das PIA-Programm einfach zu bedienen. ] ] ] ] ]
Ich habe die notwendigen Ressourcen (Mittel) zum
Nutzen des PIA-Programms. [ [ H [ [
In meiner Praxis tatige Personen, deren Meinung
ich schatze, beflrworten, dass ich das PIA- ] ] ] [l [l
Programm nutze.
Wenn Schwierigkeiten bei der Nutzung des PIA-
Programms auftreten, kann ich Hilfe von anderen ] ] ] ] ]
bekommen.
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Stlmrne Stimme Weder | Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch | eherzu | vollzu
zu nicht zu
In meiner Praxis tdtige Personen, die mein
Verhalten beeinflussen, finden, ich soll das PIA- ] ] ] ] ]
Programm nutzen.
Die Nutzung des PIA-Programms erhoht meine
Chancen, Ziele in meiner Praxis zu erreichen, die ] ] O ] ]
mir wichtig sind.
Die Handhabung des PIA-Programms ist fiir mich
klar und verstandlich. N N U H H
Die Nutzung des PIA-Programms in meinem
Praxisalltag ist angenehm. o o [ [ [
Das PIA-Programm ist mit anderen von mir in der
Praxis benutzten Technologien und Anwendungen ] ] ] ] ]
kompatibel.
Ich habe vor, das PIA-Programm weiterhin
regelmaRig zu nutzen. 0 0 [ 0 0
Die Praxis hat die Nutzung des PIA-Programms
unterstutzt. [ [ o [ [
Die Nutzung des PIA-Programms in meinem
Praxisalltag macht SpaR. N N N u u
Der Arzt/die Arztin ist mit dem PIA-Programm
zufrieden. B B N . .
Die Patienten sind mit der PIA-App zufrieden. ] ] ] ] ]
Ich bin mit dem PIA-Programm gut vertraut. H n 0 0 0

17. Bitte wahlen Sie aus, wie haufig Sie das PIA-Programm nutzen:  (nur Interventionsgruppe)
[] Mehrmals pro Stunde

(] Einmal pro Stunde

[ ] Mehrmals taglich

(] Einmal taglich

[] Mehrmals die Woche

[] Einmal wéchentlich

[J Mehrmals im Monat

L] Einmal monatlich

L] Nie

18. (nur Interventionsgruppe)

Wie lange haben Sie gebraucht, bis Sie mit dem PIA-Programm vertraut waren?
L] Nach wenigen Stunden

L] Nach einem Tag

[] Nach mehreren Tagen

[] Nach einer Woche

[ ] Nach einem Monat

L] Langer als ein Monat

[ Ich bin mit dem PIA-Programm noch nicht vertraut
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19. Bitte beurteilen Sie das PIA-Programm und die PIA-App im Schulnoten-System

(1=sehr gut, 2=gut, 3=zufriedenstellend, 4=ausreichend, 5=mangelhaft)

(nur Interventionsgruppe)

nicht
genutzt/
nicht
1 2 3 4 5 | bekannt
a) Funktionen des PIA-Programms:
Patientenliste ] O O O | O (]
Anlegen von Patienten O O ] ] ] ]
Einstellungen (allgemein) ] ] ] ] L] ]
Einstellungen (patientenindividuell) ] ] ] ] OJ ]
Blutdruckverlauf ] O O O | O L]
Aufdosierungsschema ] O O] ] [] ]
BMP in das PIA-Programm einscannen ] ] ] ] ] [l
BMP in das PIA-Programm fiir den Patienten freigeben ] H O ] ] OJ
PIA-Kommunikation mit Patienten ] ] ] ] O ]
PIA-Kommunikation praxisintern ] ] ] ] ] ]
Rezeptbestellung Gber die PIA-App ] ] ] ] [l ]
b) Vordefinierte Ablaufe im PIA-Programm:
Bewerten Sie die Struktur der Abldufe im PIA-Programm 0 ] ] 0 ] ]
Efrr:/(le'lztAdi: ﬁ\ltig:rt();;r::;rr:che der Arztin/des Arztes und 0 0 O O - O
Bewertung der Ablaufe von Blutdruclfausw.ertung bis zur 0 0 0
Freigabe des BMPs und Versand an die Patienten
¢) Funktionen der PIA-App:
Eingabe Blutdruck-Werte O O O ] ] ]
Ansicht Blutdruckverlauf O O O ] ] ]
Ansicht Medikationsplan ] ] OJ ] [] (]
Rezeptbestellung O O O ] Ol U]
Kommunikationsmoglichkeit ] ] ] [l OJ L]
Lernvideo zum Blutdruckmessen ] ] ] ] ] ]
Nutzliche Links/Infos O O ] ] ] ]
Wie bewerten Sie die PIA-App insgesamt? n o [ 0 H H
Wie bewerten Sie das PIA-Programm insgesamt? H ] ] ] L] U
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20. Bitte kreuzen Sie an, inwieweit Sie folgenden Aussagen zum PIA-Programm (PIA-Programm und
PIA-App) zustimmen: (nur Interventionsgruppe)

Stlm.me Stimme Weder | Stimme | Stimme
gar nicht eher
. noch eherzu | vollzu
zu nicht zu
Ich kann mir sehr gut vorstellen, das PIA-System
regelmalig zu nutzen. [ O O O O
Ich empfinde das PIA-System als unnotig
komplex. H L ] ] ]
Ich empfinde das PIA-System als einfach zu
P y 0 0 O O O
nutzen.
Ich denke, dass ich technischen Support
brauchen wiirde, um das PIA-System zu nutzen. [ O O O O
Ich finde, dass die verschiedenen Funktionen
des PIA-Systems gut integriert sind. [ [ [ [ [
Ich finde, dass es im PIA-System zu viele
Unstimmigkeiten gibt. o [ [ [ [
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Leute
das PIA-System schnell zu beherrschen lernen. [ O O O O
Ich empfinde die Bedienung als sehr
umstandlich. H N N N N
Ich habe mich bei der Nutzung des PIA-Systems
sehr sicher gefiihlt. N o [ [ [
Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich
mit dem PIA-System arbeiten konnte. H N N N N
Das PIA-System ist sehr aufwendig. ] 0 O O O
Das PIA-System hat es bequem gemacht, mit
meinen Patienten zu kommunizieren. N H B N N
Das PIA-System hat alle Funktionen und bietet
alle Moglichkeiten, die ich erwartet hatte. u N N N N
Das PIA-System hat mir geholfen, die
Gesundheit meiner Patienten effektiv zu OJ ] O O O
managen.
21. Das PIA-System kann....
(nur Interventionsgruppe) Stimme Stimme
gar nicht eher Weder | Stimme | Stimme
zu nicht zu noch eher zu voll zu
... ZU einer Zeitersparnis fur die Behandlun
tersp ' g 0 0 O 0 O
der Hypertoniepatienten fiihren.
... @s mir ermoglichen, eine gréRere Anzahl
OBIIE 8 O O O O O
an Hypertoniepatienten zu versorgen.
... s mir ermoglichen, mehr Zeit fir den
einzelnen Hypertoniepatienten zur ] [] ] ] ]
Verfligung zu haben.
... den Gewinn der Praxis erhéhen. ] ] ] ] ]
... mir als MFA ein hoheres Gehalt
- ] ] U] ] ]
ermoglichen.
Sonstiges: O O] O] L] L]
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22. Bitte bewerten Sie kurz die verschiedenen Aspekte der PIA-Studie: (1=sehr gut; 5= mangelhaft)

1 2 3 4 5
Kontakt mit den Studienmitarbeiter*innen [ [ [ [ 0
Studienunterlagen [ [ [ [ [
Praxisbesuche durch Study Nurse [ [ [ [ 0
Schulung zu Studienbeginn [ [ [ [ [
Aufwandsentschadigung [ [ [ [ 0
Moglichkeit zur Erprobung eines Delegationsmodells [ [ [ [ [
Beitrag zur Weiterentwicklung der Versorgung [ [ [ [ 0
23. lhre Verbesserungsvorschldge zum PIA-Programm und die PIA-App:
(nur Interventionsgruppe)
24. Weitere Anmerkungen:
Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!
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Anlage 2: Informationsmaterialen: Flyer, Poster

Ablauf der Studie

Einwilligungserklarung per Fax an uns

v

Zufallszuordnung
der Praxis in Gruppe A oder B

Praxisbesuch 1:
Sie fullen einen Kurzfragebogen aus
und erhalten den Studienordner

v

Patienteneinschluss:
unzureichend behandelte Hypertoniker

v v

Gruppe A Gruppe B
PIA-Hypertonie- Patienten
management mit erhalten die

elektronischer normale

Kommunikation Versorgung
zwischen Praxis
und Patienten

- v

Praxisbesuch 2:
Nacherhebung nach 12 Monaten,
Praxen und Patienten der Gruppe B
erhalten die PIA-IT-Losung

Wichtig:

» PIA ist ein Delegations-, kein Substitutions-
verfahren. Zu jedem Zeitpunkt haben Sie
als Hausarzt den Uberblick, die Kontrolle
und die alleinige Handlungsverantwortung.

» PIAist keine Notfall-App. Patienten werden
informiert, bei Notfallen weiterhin die
normale Notfallversorgung zu nutzen.

Kontakt
Arian Karimzadeh, M.Sc.
Tel.: 0228 287-10170

Fax: 0228 287-11160
E-Mail: Praxisunit.Hausarztmedizin@ukbonn.de

Tel.: 0228 287-10171

Institut fiir Hausarztmedizin

Direktorin Prof. Dr. Birgitta Weltermann,
MPH (USA)

Universitatsklinikum Bonn (UKB)
Venusberg-Campus 1
53127 Bonn

Konsortialpartner

u m l |<b universitats

N INSTITUT FUR R

UNIVERSITAT | HAUSARZTMEDIZIN klinikumbonn
.-. Zentrum fii

ir
Klinische Studien Essen

:ﬁ: Universitdtsklinikum Essen

L 4

Techniker

Kooperationspartner
Kaufmannische
Krankenkasse

Gefordert durch

\
]
s Wy,

[ .
S Gemeinsamer
73" Bundesausschuss

Innovationsausschuss

W/,

MZ03234_2020-11-19

Frauke Leupold, M.Sc.

PIA-Studie zur

Optimierung der
Hypertonietherapie:

Innovative, Arzt-geleitete
Delegation an MFA

Information fiir Arzte und MFA

u m l |<b universitats
N INSTITUT FOR .
UNIVERSITAT | HAUSARZTMEDIZIN k||ﬂ|ku bonn



Unser Ziel:
Blutdruckbehandlung verbessern

» Gute Blutdruckeinstellung verhindert u.a. Herz-
infarkte und Schlaganfalle!

» Etwa jeder 3. Hypertonie-Patient bendtigt eine
bessere Blutdruckeinstellung.

» Internationale Studien zeigen, dass ein IT-
gestutztes Blutdruckmanagement die Hyper-
toniebehandlung unterstutzt.

® O
PIA — m w
HEV(H

Blutdruckwerte
Medikamentenplan

Kommunikation

<

PIA steht fur

C-gestutztes Fallmanagement von Patienten
mit arterieller Hypertonie zur

mplementierung einer leitlinienkonformen
Hypertonietherapie anhand eines

A rzt-definierten und supervidierten, patienten-
individuellen Therapiealgorithmus.

GUT ZU WISSEN

PIA wurde von Hausarzten flr Hausarzte
entwickelt. Mit Ihrer Teilnahme unterstitzen
Sie ein Projekt zur Weiterentwicklung der
hausarztlichen Versorgung!

>

PIA: IT-gestutztes
Blutdruckmanagement

Das PIA-Projekt besteht aus zwei Teilen:

» PIA-Programm fur die Praxis
» PIA-App fur Patienten

Die Verbindung zwischen PIA-Programm und
PIA-App ist hochverschlusselt. Das PIA-Programm
ist separat vom Praxisverwaltungssystem.

= @ O
PIA
APP
[ ]
Patient

Die PIA-Kommunikation ist wie folgt:

» PIA-Kommunikation: Patient Ubermittelt
Blutdruckwerte per App an die Praxis,
gesicherte Verbindung.

» Arztvorgaben: Arzt gibt seine bevorzugten
Medikationsregime ein.

» PIA-Programm: der neue Medikationsplan
wird elektronisch an die App gesendet.

» MFA-Qualifikation: Schulung mit Videos.

» Arzt-geleitete Delegation: Qualifizierte MFA
unterstitzen Auswertung und Recall.

PIA-Blutdruckmanagement hat
viele Vorteile:

» Mehr Qualitat: Sie verhindern Herzinfarkte
und Schlaganfalle.

» Mehr Delegation: Ihre MFA wird qualifiziert,
Sie werden entlastet.

» Mehr Patientenzufriedenheit: die moderne
PIA-App fordert Adharenz und Patientenbin-
dung.

» Mehr Honorar: Aufwandsentschadigung
ahnlich zum DMP.

» Mehr Evidenz: Sie tragen zur Weiterentwick-
lung der Hausarztmedizin bei.

Technische Voraussetzungen

» Praxis-PC: Betriebssystem Windows 7 oder
hoher, Internetverbindung

» Patienten-Smartphone oder Tablet: Android
6 oder hoher, Internetverbindung

Die PIA-Studie wird vom Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses gefordert. Die Ethikkommissionen an der
Medizinischen Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitat Bonn und der Arztekammer Nordrhein sowie der
Datenschutzbeauftragte des UKB haben zur PIA-Studie ein
positives Votum abgegeben.




Voraussetzungen zur Teilnahme

» Haben Sie Bluthochdruck?

» Sind Sie zwischen 40 und 80 Jahre alt?

» Sind Sie gesetzlich krankenversichert?

» Haben Sie ein Smartphone/Tablet ab
Android 6?

Bitte sprechen Sie uns an!

Weitere Details zur Studie

Die PIA-Studie wird vom Innovationsfonds des
Gemeinsamen Bundesausschusses gefordert.
Die Ethikkommission an der Medizinischen
Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitat Bonn und die Ethikkommission
der Arztekammer Nordrhein haben der Studie
zugestimmt.

Wichtig fiir Sie:

Die arztliche Verantwortung fiir lhre
Behandlung liegt in meiner Praxis.
Wie bisher werde ich das Vorgehen
mit lhnen abstimmen.

PIA steht fiir

C-gestutztes Fallmanagement von Patienten
mit arterieller Hypertonie zur

mplementierung einer leitlinienkonformen
Hypertonietherapie anhand eines

A rzt-definierten und supervidierten, patienten-
individuellen Therapiealgorithmus.

Haben Sie weitere Fragen?
Bitte wenden Sie sich an uns!

Ihre Hausarztpraxis:

Projektleitung

Institut fur Hausarztmedizin
Direktorin Prof. Dr. Birgitta Weltermann, MPH(USA)

Universitatsklinikum Bonn (UKB)
Venusberg-Campus 1
53127 Bonn

Konsortialpartner
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Gefordert durch

lhr Blutdruck
ist uns wichtig!

Nutzen Sie die PIA-App fur lhre
Blutdruckeinstellung!
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lhr Blutdruck ist uns wichtig!

Liebe Patientin, lieber Patient,

» Gute Blutdruckeinstellung ist wichtig!

» Folgeerkrankungen wie Herzinfarkte, Nieren-
schaden und Schlaganfalle konnen verhindert
werden.

» Um normale Blutdruckwerte (unter 140/90
mmHg) zu erreichen, sind manchmal mehrere
Medikationsanpassungen notwendig.

Blutdruckwerte
Medikamentenplan

Kommunikation

Machen Sie mit!

Sie erhalten:

» Blutdruckmessungen zu Beginn und am Ende
durch lhre Hausarztpraxis

» PIA-App kostenlos

» Schulung zur Blutdruck-Selbstmessung

» Individuelle Anpassung lhrer Behandlung
durch lhre Hausarztpraxis

> Patient w ||

Die PIA-App fiir Sie

» Moderne Blutdrucktherapie mittels
Smartphone-Komunikation

» Mit der PIA-App Blutdruckwerte direkt an die
Praxis Ubermitteln.

» Keine Tests von neuen Medikamenten

» Praxen werden in zwei Gruppen eingeteilt.
Entweder Sie erhalten die PIA-App direkt oder

nach 12 Monaten. Wir werden Sie rechtzeitig
informieren.

Ablauf der PIA-Studie

» Sie messen 7 Tage morgens und abends lhren
Blutdruck

» Messwerte tragen Sie in die PIA-App ein

» Nach 7 Tagen werden [hre Werte ausgewertet,
lhre Behandlung wird individuell angepasst,
wenn notig

» [hren geanderten Medikationsplan erhalten
Sie in der App durch Ihre Hausarztpraxis

Ein normaler Blutdruck verbessert
langfristig lhre Lebensqualitat!

Ihre Vorteile durch die PIA-App

» Verbesserte Blutdruckbehandlung
» Schulung zur Blutdruck-Selbstmessung
» Weniger Praxisbesuche

» Einfache Kommunikation mit Ihrer Haus-
arztpraxis Uber die PIA-App

» Rezeptbestellungen Uber die PIA-App

» Aktueller Medikamentenplan ist in PIA-App
integriert

Was sind die Ziele der PIA-Studie?

» Verbesserung lhrer Blutdrucktherapie
» Optimierung der Ablaufe




PIA

lhr Blutdruck ist
uns wichtig!

Haben Sie Bluthochdruck,
sind zwischen 40 und 80 Jahre alt und
besitzen ein Smartphone oder Tablet?

Dann konnen Sie an der PIA-Studie teilnehmen!

Die PIA-Studie testet eine moderne Smartphone-App, mit der Sie
elektronisch lhre Blutdruckwerte an unsere Praxis schicken konnen.

Welche Vorteile habe Sie durch PIA?

» Verbesserte Blutdruckbehandlung
» Weniger Praxisbesuche
» Medikamentenplane liber die App erhalten

/ /

Blutdruckwerte
Medikamentenplan

Kommunikation

e

Praxis

.
Patient

Sprechen Sie uns an!

|‘ INSTITUT FUR l I< b universitats i i Gefordert durch:
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Anlage 3: Schulungsunterlagen
PIA (01NVF17002)

PIA

Blutdruck von Patienten einfach per App managen.
Zeitsparend.Top Qualitat. Gut bezahlt.

Arzt-Schulung
| kb,

| Q.

PIA-Zyklus

Ablauf der elektronischen
Kommunikation

Sie als Arzt entscheiden Uber jedes

Medikament, jede Aufdosierung und
alles, was zum Patienten Gbermittelt
wird.

IPsie signieren mit ARZT-PIN!

3 hitps/pia.uni-bonn.de

A )
PATIENT “'.

\

SIE ALS ARZT

A

PIA wurde von Hausarzten fiir Hausarzte entwickelt!

Was ist PIA?

Eine elektronische 6

Blutdruckwerte

H H Kommunikation
Kommunikation zur ' Medikamentenplan
schnelleren und besseren +

. PATIENT
Blutdruckeinstellung.
PIA steht fiir...

PC-gestlitztes Fallmanagement von Hypertonikern zur
Implementierung einer Leitlinien-konformen Hypertonie-Therapie anhand eines
Arzt-definierten und supervidierten, patientenindividuellen Therapiealgorithmus.

2 httpsi/pia.uni-bonn.de

|(:I)A

Datenschutz

Sicherheitsstandard nach
DGSVO erfiillt & vom
Datenschutzbeauftragten
anerkannt

« Patienten-individueller
Verschliisselungscode

4 hitps//pia.uni-bonn.de

Datensicherheit & Datenschutz: Patienten-individueller
Verschliisselungscode zur Pseudonymisierung

A0

a%e
Pseudonymisiert @
TLS verschliisselt

_|.

PRAXIS

11/11/202



|CI:I)A

Datenschutz

Sicherheitsstandard nach
DGSVO erfiillt & vom
Datenschutzbeauftragten
anerkannt

« Patienten-individueller
Verschllsselungscode

« Datensparsamkeit nach modernem
medizininformatischen Konzept

5 https:/pia.uni-bonn.de

Datensicherheit & Datenschutz: Patienten-individueller
Verschliisselungscode zur Pseudonymisierung

PATIENT

SERVER
Daten werden auf

X /

PIA-MFA

PRAXIS
Patientendaten sind sofort
in Ihrem PIA-Prograrmm
verfiigbar.

|CF‘I)A

PIA

Aufdosierung bei Patienten mit

hohem Blutdruck besonders wichtig.

Warum ist PIA wichtig?

7 hitps/pia.uni-bonn.de

(9 Evidenzbasierte Info 1: Aufdosierungen nétig

Anhand von Daten der Heinz-Nixdorf-Recall-Studie zeigten wir, dass
Hypertoniker zwar Wirkstoffe nach Leitlinien erhielten, aber Dosierungen oft
unzureichend waren.

Erstaunlich: Patienten mit unkontrolliertem Blutdruck erhielten dieselbe
Anzahl und dieselben Dosierungen von Antihypertensiva wie Patienten mit
kontrolliertem Blutdruck!

- i g

. I [ | W e
10 AT1
-
m .
RS

Brand, Puth, K
No difference in
population

iy participants with and without blood o of the
imal of Hypertension 2020;38(3):504-510

PIA

Patienten mit besonders hohem
Blutdruck profitieren am meisten
von Blutdrucksenkung.

AUFDOSIEREN ist wichtig! (
Das PIA-Programm zeigt Ihnen
die Tageshochstdosierungen

fur Antihypertensiva an.

8 hitps//pia.uni-bonn.de

(9 Evidenzbasierte Info 2: Patienten mit besonders hohem
Blutdruck profitieren am meisten von Blutdrucksenkung.

Eine Metaanalyse mit 144.220 Patienten zeigt, dass die Senkung von
besonders hohen Blutdruckwerten mit einer stérkeren relativen

isi ktion von i aren igni einhergeht als bei
niedrigeren Ausgangswerten.

64 %
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160 auf 120 mmHg 140 auf 120 mmHg

Bundy, Li, Stuchiik, Bu, Kely, Mills, He, Chen, Whelton, He. Systolic Blood Pr Reduction and Risk of Cardio

Disease and Mortality: A Systematic Revi

d Network Meta-analysis. J diology 2017; 2(7):775-781
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PIA

Zielgruppe Diabetiker
ist wichtig.

9 https:/pia.uni-bonn.de

(9 Evidenzbasierte Info 3: Blutdrucksenkung bei Diabetikern ist

wichtiger als die Diabeteseinstellung

Eine Studie aus dem New England Journal of Medicine (2014) zeigt, dass eine
konsequente Blutdr i 1g fiir Diabetik ichti ist als die Diab
Einstellung.

Reduktion von Folgeerkrankungen und Mortalitét in %

. Fokus Blutdruckreduktion . Fokus Blutzuckerreduktion

Kardiovaskulére Todesfélle 18%
12%
Tot durch jegliche Ursachen 890 %
730 %

Zoungas S, Chalmers J, Neal B, Billot L

et al. Follow-up of blood-pressure lowering and glucose control in type
2 diabetes. N Engl J Med. 2014; 371(15):13

C;?A

PIA

Blutdruckzielwerte
Nach Leitlinien.

In Praxis <140/90 mmHg.
Zu Hause <135/85 mmHg.

11 hitps/pia.uni-bonn.de

(9 Evidenzbasierte Info 5: Zielblutdruckwerte

Das PIA-Konzept richtet sich nach der Leitlinie der European Society of Hypertension

Zielwert Praxis < 140/90 mmHg

Zielwert Zuhause < 135/85 mmHg

Die Voreinstellung von < 135/85 mmHg fiir die hauslichen Messwerte gilt fir alle

Patienten (Patienten-iibergreifend).

Tipp fir das PIA-Programm: Fiir jeden Patienten koénnen Sie individuelle Zielwerte

einstellen!

A

PIA

Telemedizinische
Blutdruckbehandlung
ist effektiv

10 httpsi/pia.uni-bonn.de

&

Evidenzbasierte Info 4: Telemedizinische
Blutdruckbehandlung

Telemedizinische Blutdruckbehandlung verbesserte den Anteil der Personen, die
nach 6 Monaten im Zielbereich < 140/90 mmHg waren, signifikant.

71,8 %

45,2 %

Anteil Patienten mit RR < 140/90 mmHg
(in %)

mit Telemedizin Konventionell

Margolis, Asche, Bergdall, Dehmer, Groen, Kadrmas Michels, O'Connor, Pritchard,
Sekenski Hillen, Trower. Effect of Home Blood d Pharmacist Management or
Blood P Control: A Cluster Randormized Clini 6-56

Die PIA-App

11/11/202
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| PIA-App
Funktionen der PIA-App

- Blutdruck eintragen

Blutdruckverlauf

Medikamentenplan

Informationen

https://pia.uni-bonn.de

{2\ Die PIA-App fiir den Patienten
e

Was méchten Sie tun?
Bitte treffen Sie eine Auswahl. Blutdruckmesswerte eintragen:
2x morgens & 2x abends

Anzeige des Blutdruckverlaufs:

Postfach:
Kommunikation zwischen Patient
und lhrer Praxis

Medikamentenplan:
Rezepte elektronisch bestellen
Archiv: alte Medikationsplane

Blutdruck messen

Informationen:
Kontaktdaten der Praxis

Info-Links

Letzten 7 Tage, 1 Monat, 1 Jahr, Alle

Anleitung Blutdruckmessung (Video)

PIA-Programm fur die Praxis:
Voreinstellungen durch den Arz

CI-’I)A

PIA-App

| Download und Einrichtung

@\ PIA-App mit dem PIA-Programm verbinden
(\\2\ PP ]

1

. PIA-App per Link oder QR-Code downloaden:
[OF%0)

@i

Download Code

Link: https://pia.adnexxus.de

2. Die PIA-App kann erst nach Scannen des individuellen
Zugangscodes in der Praxis verwendet werden. So wird die
sichere, hochverschlisselte Verbindung zwischen der PIA-App
und dem PIA-Programm in der Praxis hergestellt.

[ eeamiie  ssnmua |
Herzlich willkommen
bei PIA, dem
persdniichen _
Begleiter. Bitte jetzt
den QR Code scannen,

um die Identifikation
abzuschlieRen:

QR CODE SCANNEN

Individueller Zugangscode

G

Voreinstellungen
durch den Arzt

Fir die Praxis wahlen Sie
lhre Ublichen

= Medikamente
= Aufdosierungsschemata

= Algorithmus (Wirkstoffabfolge)

16 hitps//pia.uni-bonn.de

=)
Arzt nimmt die Patienten-iibergreifenden Einstellungen

in PIA-Software vor

Nach dem A-B-C-D-Medikamentenschema waéhlen Sie 3 Sachen aus:
a) lhre 3 bevorzugten Wirkstoffe fiir jede Antihypertensiva-Klasse
z.B. Klasse ACE-Hemmer: Sie wahlen Ramipril, Enalapril, Lisinopril

b) Ihr Gbli i fiir diese
z.B. fuir Ramipril: Sie wahlen 5 mg / Tag -> danach 10 mg/ Tag

c) lhren bevorzugten Algorithmus (=Abfolge der Wirkstoffklassen):
z.B. A-C-D = erst ACE-Hemmer -> Calcium-Antagonist -> Diuretikum

Viele Hypertoniker kénnen mit demselben Medikamentenregime gut eingestellt

werden. Als Arzt hinterlegen Sie Ihre Praferenzen in den Patienten-iibergreifenden

Einstellungen.

'vViEmi{;: Sie konnen in den ﬁ;}ién?en-in&{\ﬂiduelleﬁénsteﬂu;@ T
Imehrere Behandlungsschemata fiir Ihre Praxis anlegen. |
lUjd: Sie k@nneq tiasEehEndlungflgonzep} proﬁPatientﬁjeﬁderzeﬁit 'a;ndgm. |

11/11/202



A

Auswahl
Monopraparate

Viele Hypertoniker kénnen mit
demselben Medikamentenregime
gut eingestellt werden. Als Arzt
hinterlegen Sie Ihre Praferenzen
in den Patienten-Ubergreifenden
Einstellungen.

17 https:/pia.uni-bonn.de

3
.gm Schritt 1: Folgende Monopréparate konnen Sie
auswahlen

A: ACE-Hemmer Ramipril Enalapril Lisinopril

A: AT1-Antagonisten Candesartan Valsartan Losartan

B: Betablocker Metroprololsuccinat  Bisoprolol Nebivolol

C: Calciumkanalblocker Amlodipin Lercanidipin Nitrendipin

D: Diuretika vom Thiazid-/ Thiazid-ahnlichen HCT Chlortalidon Indapamid

Typ

S: Sonstige Torasemid Moxonidin Urapidil
Spironolacton Doxazosin Dihydralazin
Clonidin

Hinweise zu einzelnen Wirkstoffen

= Fir Metoprololpraparate wurde das Succinat verwendet, da die
Halbwertzeit und somit die Wirkdauer langer sind als beim Tartrat.

= Falls Sie einen AT1-Antagonisten wahlen méchten, kénnen Sie dies nur
bei den individuellen Einstellungen auswahlen.

G

Auswahl der
Aufdosierungs-
schritte

19 hitps/pia.uni-bonn.de

=
Schritt 2: Ihre Auswahl der Aufdosierungsschritte

Fir die Aufdosierung (=Auftitrierung) sind im PIA-Programm fiir jeden Wirkstoff
bliche Aufdosierungsschritte hinterlegt. Das Ziel ist es, mit moglichst wenig
Rezepten bei der Aufdosierung hinzukommen.

Sie kdnnen lhre eigenen Aufdosierungsschritte hinterlegen.

Die Ansicht im PIA-Programm:

[@ereemmemmses = -
Schritt (2): Schritte zur Aufdosierung
Gruppe A

Fur jeden Wirkstoft sind die ablichen Auldosienungsschiitte hinterlegt Bei Bedart
kinnen Sie diese fir jeden Wirkstoff anpassen.

Schrime  Einzeldosis Mo, Mi Ab. Na  mg/Tag
Wikstotauswaht =

5 5 0o o0 0 a5
Rarmipri 1 5 1 ¢ 0o 0 s
2 10 10 o 0w
[Faesweemen] |

tig: Sie konnen die Patienten 7bér§;ei%e]der; \/;JrerteTluhger: 1
jederzeit andern. Diese gelten dann fiir alle neu angelegten Patienten.
l/LUf Patientenebene kénnen Sie jederzeit alles individualisieren! |

A

Auswahl
Kombinations-
praparate

18 httpsi/pia.uni-bonn.de

3
.gm Schritt 1: Folgende Kombinationspraparate konnen Sie

auswiéhlen

Wirkstoffklasse Wirkstoffkombinantion

AIC: ACE. i ipril ipi EnalaprillLercanidipin
RamiprillFelodipin

AIC: AT1 of ipl

AID: ACE. iazid-Diuretik iprilHCT iWHCT LisinoprilHCT

AID: AT1 ist/Thiazid-Diuretik c T T Losartan/HCT

Hinweis: Bei den Fixkombinationen wurde Olmesartan beriicksichtigt, da es in Nordrhein
wiederholt verordnet wird.

Das Auswahlfenster im PIA-Programm:

(B suncarceinstetiungen - %

A/D = ACE-Hemmer/AT1-Antagonist + Thiazid-Diuretikum

Bitte wanien Sie 3 begt inve Prioritat fest.

ACE-Hemmer + Thiagd-Diureticum AT1-Antagonisten + Thiarid-Diusetikum

/] Ramipri/Hygrochiorothiatia 2. gewahit (] Candesartan/Hychochiorothiazid 2. gewahit
) Enalapri/Hydrachlorothiazid 3, gewshit (] vasartan/Mydrochiorothiazid 3. gewanit
] isinoprl/Hygeochiorottvazid 1, gewshit ] Lossmtan/Hycrochiorothiazsd 1, gewanit

G

A Hinweise zur
Aufdosierung von
Kombinations-
praparaten

Die Fachinformationen von Kombipraparaten
nennen andere Maximaldosierungen als von
entsprechenden Monopréparaten.

Das PIA-Programm zeigt Ihnen diese

Maximaldosierungen bei den

Standardeinstellungen an.

Bitte schauen Sie bei den Kombiprédparaten
atzlich in die Fachinformation.

Zugleich gilt: Sie sind frei in lhren
Einstellungen, das PIA-System korrigiert nicht.

20 hitps//pia.uni-bonn.de

(9 Schritt 2: lhre Auswahl der Aufdosierungsschritte

Unterschiedliche Maximaldosen derselben Wirkstoffe (!) bei Mono- und
Kombinationspréparaten.

Monopraparate | MaXimaldosis poT— L
pro Tag (Mono) pro Tag (Kombi)

Ramipril 10 mg Ramipril 5mg

+
HCT 25mg HCT 25mg
Enalapril 40 mg Enalapril 20 mg

+
HCT 25mg HCT 12,5 mg
Ramipril 10 mg Ramipril 5mg
Felodipin 10 mg ;elodipin 5mg
Enalapril 40mg f"a'apf“ 10 mg
Nitrendipin 40 mg Nitrendipin 20mg
Valsartan 320 mg Valsartan 160 mg

+
Amlodipin 10 mg Amlodipin 10 mg

11/11/202
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jo

=
Schritt 3: Ihre Auswahl eines (!) bevorzugten ( F)lA @ Delegationsmodell PIA
Medikamenten-Algorithmus:

Option 1: Kombinationspréaparat A/C + Monopréparat D

Auswahl Ihres Option 2: Monopraparate A+ C + D PIA als

Das PIA-Konzept ist so aufgebaut, dass lhre MFA unter
Option 3: Kombinationspréaparat A/D + Monopréparat C

H Ihrer Supervision schrittweise im Hypertoniemanagement
beVOTZUgten Option 4: Monopréparate A+D +C DelegathnS- geschult wird. So werden Sie langfristig unterstiitzt!
Medikamenten- Die Ansicht im PIA-Programm: modell

= E Standardeinstellungen - x . . . . . .
algorithmus e ot e s e 66D S | Zeit, die Sie zu Beginn in die

15505 AT e 53 i o i g A Supervision Ihrer MFA
investieren, sparen Sie spater.

mimal afiesr e BHtiuc et 2 hoch, Gomn ausien an Cocamkanaiiocke (roppe O
A ACE+ 1 AT1 gonist

B Betablocker @ ACeD A= ACE-Hemmer / AT I-Antagonist

B = Betarezeptorenblocker

C Calciumkanalblocker OApsC €= Catiumantagonist

D Diuretikum OA+D+C D = Thiazid-Diuretikum

A/D = ACE-Hemmer/ATI-Antagonist + Thiazid-Diuretikum
S Sonstige

*Ubergreifend werden ACE-Hemmer
hinterlegt; individuell konnen auch AT1-

Antagonisten ausgewshit werden. Hinuis: E geht um das haufigste Schems, das Sie verwenden. Selbstverstandiich koren S far jecen
Patienten individuelle Vorgaben machen.

A/C = ACE-Hemmer/ATI-Antagonist + Calciumantagonist

Wir erklaren Ihnen jetzt die Rollen des Arztes und der MFA.

21 https:/pia.uni-bonn.de 23 hitps/pia.uni-bonn.de

A
: F.:m j?. Die Patientenliste besteht aus 3 Abschnitten

1. Eingang: alle Patienten, die neu angelegt wurden oder
fur eine Woche den Blutdruck gemessen haben,
erscheinen automatisch in dieser Liste. Diese

P at i e nte n I iste Patienten werden durch die MFA (bzw. den Arzt)

bearbeitet.
1]
Eingang
Von PIA an Arzt
L] 9999 lusug t 1iag.
PIA-Programm fur die Praxis:
.
Delegation an MFA

2 hitps//pia.uni-bonn.de




A

Patientenliste

25 https:/pia.uni-bonn.de

Q Die Patientenliste besteht aus 3 Abschnitten

2. Von PIA an Arzt: alle Patienten, die von der MFA
bearbeitet wurden und Sie supervidieren, erscheinen in

dieser Liste
]
Eingang
R vcvoane Vorwne 1 oatien
o w2
s s s ’ Qs
v e e ot
Von PIA an Arzt
FuN| Noowame | Nomame  RRMisher Anmokungen Sewbesetvor| Rerept | Bewtte
w9 s = '
Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen durchfuhren
PN Nacwume | Vomame hMmer Anmetungen Sewberetvor st Bewtene
e >
]

G

MFA:
Anlegen des
Patienten

= Stammdaten
= Vorgeschichte

Patient im PIA-Programm anlegen:

| = Allergien und Unvertraglichkeiten

27 hitps/pia.uni-bonn.de

A
A?‘ MFA legt Patient im PIA-Programm an, aktiviert
die PIA-App und schult den Patienten.

a
PIA-Patient hinzufdgen

et

(F e T MM

Abbrechen

D

A

Patientenliste

26 httpsi/pia.uni-bonn.de

Q Die Patientenliste besteht aus 3 Abschnitten

3. Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen durchfiihren:
Patienten, die von lhnen superviert wurden und nun wieder
Blutdruckmessungen durchfiihren, erscheinen in dieser Liste.

@
Eingang
Von PIA an Arzt
N -
Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen durchfiihren
]

G

Arzt:
Patienten-
individuelle
Einstellungen

28 https://pia.uni-bonn.de

=)
) . . L .
Arzt: Patienten-individuelle Einstellungen

Nachdem die MFA den Patienten neu angelegt hat, supervidieren Sie die

Eingaben zur Vorgeschichte.

PIA-Patient andern
Vorname:

Gebursdatum (Format TEAMLY:

Nachname:

[—

o e s 1
O

11/11/202



A

Arzt:
Patienten-
individuelle
Einstellungen

29 https:/pia.uni-bonn.de

3
C& Arzt: Patienten-individuelle Einstellungen

Folgende Einstellungen Uberpriifen Sie pro Patient und passen diese ggf. an:

= Blutdruckzielwert

[Schvit 1:Der Blutdruckzievert ar hausiche Messungen gerab Leilnen s

) [Tt

e Wbt i diesen Patieten it: 135735 intHg

ol

[Schvitt 2:_Gewriles Meciamentenschera

/€D (Candesartan/Amlodipin sHydrochiorothiazid)

@

SchiieBen PIN:

wen *| " Vorlage loschen | | Vorlage speichem
St s: Duen

Gruppe  Wirkstoff ax. Dosis/Tag mg proTabl. mo mi ab na

P 5 us o o o

" us Teoe oo

P w20 o o o

0 e - M Teoe e

G

Arzt:
Patienten-
individuelle
Einstellungen

31 hitps/pia.uni-bonn.de

a
C& Arzt: Patienten-individuelle Einstellungen

Folgende Einstellungen lberpriifen
= Blutdruckzielwert
= Medikamentenalgorithmus und

= Aufdosierungsschema

Sie pro Patient und passen diese ggf. an:

die gewiinschten Wirkstoffe

]
schree 1 for —]
135/85 mmHg
v i gisen Patinten st 135785 mintig

Schrtt 2:_Gewatiles Medkamentenscherma @
INC+D (Candesartanyamlodipinstycrochiorothici

ween - | Vorlage loschen | | Vorlage speicher
Sahrite3: el

Gruppe  Wirkstoff  max. Dosis/Tag mgproTabl. mo mi ab na

K Conteanihmiodgia s s o0 o o

O s o0 oo
K Contetniamiodgn 20 oo o o
B = i o0 o o
SchlieBen PIN:

A

Arzt:
Patienten-
individuelle
Einstellungen

30 hitps://pia.uni-bonn.de

3
Arzt: Patienten-individuelle Einstellungen

Folgende Einstellungen Uberpriifen Sie pro Patient und passen diese ggf. an:

= Blutdruckzielwert

= Medikamentenalgorithmus und die gewlinschten Wirkstoffe

[Schvitt 1: Der Biotdruckzienwert for hausliche Messungen geras Leiinen
135/85 mmHg

v wiah G cesen Patinten . 135735 wintg

[Schritt2:_Gewihiles Medikamentenschena

[A/C+D (Candesartan/amlodipin s Hydrochiorothiarid)

) oo

Vorlage loschen | | Vorlage speichern

@

SchlieBen PIN:

Schriee3: Dureh
Gruppe Wirkstoft max. Dosis/Tag mg pro Tabl. mo mi ab na
i ER——— = o 05 o o
A Condesaramamidiin s . o o
K Condearanshmiodipin s210 os o o
o Hysrochoromisss = = ' o o

G

=
Aufgaben des Arztes nach Bearbeitung durch PIA-MFA

Sie kontrollieren Weatina - X
= g N .
Arzt su pe rvi d ie rt pro Patient: v | G 8.081980 | it 2082 o]
 (letzte 12 Messungen): 155/93 - [ | | &
- W Oberer Wert / Unterer Wert B Puls
MFA-Vorschlage o
a) die Blutdruckwerte - %‘50 N 0,
g1 ———— e S y
0808 0908 1008 1108 1208 1308
b) die bisherige Medikation ‘ Aufdosicrungsschema: @‘
= Wenn Sie den Vorschlagen der MFA =
! 1 ruppe  Wirkstoff  max. Dosis/Tag mg proTabl. mo mi ab na
zustimmen, Versand mit dem Arzt-PIN als c) die von der MFA aktivierte A Candesartan = 4 o o o050
Signatur Aufdosierungsstufe A Candesartan 2 8 P
= Anderungen selbst durchfiihren oder die : ::,,::: ;Z 75 Z Z Z
Patientenakte elektronisch zuriick an die > Chlortalidon 50 050 0 o
MFA geben O Chiortalidon s0 1o 0 o
B c Amlodipin 0 10 o5 0 0 o
= Kommunikation intern < Arloioln £ 150 0 0
d) Kommunikation mit | communicaton mit Ptent N
dem Patienten 130820 1>
omakirn
) pras inern: e pan us S Tk
e) den vorlaufigen BMP 120820 20800 e ki Y i p——
Medikationsplan). 10220 123757 von P M Ok, i st [o—— [r——
32 https://pia.uni-bonn.de
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Sicherheits- und Nutzungshinweise
zur PIA-Kommunikation

A

PIA

Vieles geht —
Leider nicht alles.

34 httpsi/pia.uni-bonn.de

Sicherheits- und Nutzungshinweise zur PIA-
Kommunikation

. Die PIA-App ist KEINE Notfall-App. Patienten erhalten diese Information
schriftlich. Bitte auch miindlich entsprechende Hinweise geben.

= Trotz Sicherheitsvorkehrungen sind Menschen und Computer nicht fehlerfrei.
Wenn Sie z.B. eine elektronisch ibermittelte Information nicht schlissig finden
oder langere Zeit keine Blutdruckdaten von einem Patienten erhalten, setzen
Sie sich bitte mit diesem in Verbindung.

. Alle Daten werden in der PIA-App pseudonymisiert und verschliisselt.
Wenn Sie den Patienten bei der Kommunikation mit Namen ansprechen, heben
Sie die Pseudonymisierung auf. Zugleich besteht weiterhin die
Verschliisselung.

- Bitte entscheiden Sie fiir Ihre Praxis, ob Sie Patienten in der Kommunikation mit
Namen ansprechen oder nicht.

Ablauf der PIA-Studie

: F.:m Ablauf der PIA-Studie

P I A_Stu d ie . Lernvideos fiir Arzt und MFA

2. Patientenlisten zur Rekrutierung

3. Besuch von Study Nurse

4. MFA bereitet Patientenrekrutierung vor

5. MFA managt Studie und Studienordner

6. Quartalsweise Abrechnung mit Formular aus Studienordner

36 hitps//pia.uni-bonn.de
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A

Schritt 1

37 hitps://pia.uni-bonn.de

Arzt- und MFA-Schulung

Sie befinden sich bereits in der Arztschulung.

Fiir die MFA gibt es eine separate Schulung, auch als Lernvideo.
Die Schulungsinhalte fiir MFA sind:

Blutdruck nach Standard messen

Blutdruckzielwerte unterscheiden sich in der Praxis und zuhause
Hypertonie und Folgeerkrankungen

A-B-C-D Schema der Medikamente

Aufdosieren nach Arztvorgaben

Studienorganisation

Ergédnzend stehen Handouts zur Verfiigung.

G

Schritt 2

Patientenlisten
erleichtern die
Rekrutierung

39 hitps/pia.uni-bonn.de

Patientenlisten zur Rekrutierung erstellen

S

Fir die Studie kommen folgende Patienten in Betracht:
= Hypertoniker, die neu ein Medikament bendtigen

= Hypertoniker mit Medikation, die den Blutdruck-Zielwert
nicht erreichen, also aufdosiert werden miissen.

Bitte mit Hilfe der Praxissoftware folgende 2 Patientenlisten
erstellen (alphabetisch sortiert):

1. Alle GKV-Patienten der letzten 2 bis 4 Quartale mit ICD 110
(Essentielle Hypertonie) und Geburtsjahren 1941 bis 1980.

2. Alle GKV-Patienten im DMP KHK oder DMP Diabetes mit
Geburtsjahren 1941 bis 1980: unter diesen Patienten finden
sich immer wieder auch unentdeckte Hypertoniker.

A

Schritt 2

Ein- und Ausschlusskriterien
fur die Studie

38 hitps://pia.uni-bonn.de

Ein- und Ausschlusskriterien

@ Wer darf teilnehmen?

Eine Liste der Ein- und Ausschlusskriterien an jedem Arbeitsplatz ist hilfreich.

Patienten mit arterieller Hypertonie
(ICD 1 10)

Praxismessung = 140/90 mmHg
Alter 40 bis 79 Jahre

Ausreichende Sprachkenntnisse
Android-Smartphone oder Tablet

(ab Android 6)

Patient nutzt Tablet oder Smartphone
mindestens 3x pro Woche

e Wer darf nicht teilnehmen?

Bekannte WeiRkittelhypertonie
Schwangerschaft

Stillzeit

Kritischer Gesundheitszustand
(z.B. hypertensive Krise)
Dialyse

Herzinsuffizienz NYHA IIl oder IV
Hyperkaliamie

Bekannte sekundare Formen der
arteriellen Hypertonie

Nierenarterienstenose

G

Schritt 3

40 https://pia.uni-bonn.de

Besuch der Studienmitarbeiter (Study Nurse)

Unsere Study Nurse unterstitzt Sie und lhre MFA.

Ablauf
= Einfiihrung in den Studienordner

= Ubergabe der Blutdruckgerate fiir die Patienten

Installation des PIA-Programms

MFA beantworten zehn Fragen und erhalten das PIA-Zertifikat

Training des Downloads der PIA-App

Training der PIA-Kommunikation an Laptop der Study Nurse

Besprechung der Ablaufe zur Rekrutierung

Absprachen fir praxisinterne PIA-Kommunikation

Moglichkeit, alle Fragen zu stellen

11/11/202



A

Schritt 4
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MFA bereitet die Patientenrekrutierung vor

Bei der Vorbereitung der Sprechstunde markiert Inre MFA
anhand der beiden Rekrutierungslisten bereits in Frage kommende

Patienten:

z.B. mit ,RR messen / PIA méglich®.

Das erleichtert die Ansprache in der Sprechstunde.

Beispielliste
Pat-Nr. Erhohte Blutdruckwerte; | Ergebnis der Priifung von Ein-
Teilnahme an PIA-Studie | und Ausschluss-kriterien &
priifen Gespréch mit Patient
245 Miiller, llse PIA Nimmt teil
276 Stein, Karl PIA Geht nicht wegen Dialyse
376 Walter, Adam Blutdruck war normal -

G

Schritt 6

Die Abrechnung erfolgt
quartalsweise per Rechnung an

das Institut fir Hausarztmedizin.

43 hitps/pia.uni-bonn.de

Honorierung der PIA-Studie

Quartal Bezeichnung der Leistung

Studienstart Information, Einschreibung und Beratung des Patienten

Betrag pro Patient

10€

1. Studienstart, dann bei Bedarf Schulungen* (max. 4x)

25 € (max. 100 €)

1. Quartal Einstellungsphase 1 s0e
2. Quartal Einstellungsphase 2 X
3. Quartal Ealtungsphase 1 1€
4. Quartal Ehaltungsphase 2 15€

Gesamtvergitung pro Patient (max.)

Das Formular zur Abrechnung ist im PIA-Ordner.

Abrechnung: Honorar PIA-Studie

hiermy

gemat beigef
die Patienten

in Rechnung.

A

Schritt 5

Die MFA managt
die Studienmaterialien.

42 hitps://pia.uni-bonn.de

MFA managt Studienordner und kommuniziert
mit Study Nurse

Es gibt 2 Studienordner:

1. Zu Beginn: Dieser enthalt alle Materialien, die
Sie zu Beginn bendtigen.
enthaltene Checklisten: Ablauf,
Patientenrekrutierung, Download PIA-App

2.  Am Ende: Dieser enthalt alle Materialien, die Sie
am Studienende bendtigen.

CP?A

PIA

Unsere Hotline fiir Sie,
wenn Fragen sind.

Institut fiir Hausarztmedizin
0228-287 11156

E-Mail
pia@ukbonn.de

44 https://pia.uni-bonn.de

Unsere Hotlines fiir Sie, wenn Fragen sind.

Institut fiir Hausarztmedizin, Universitat Bonn
0228-287 11156

E-Mail (wird 2x téglich abgerufen)
pia@ukbonn.de

Viel Freude mit PIA

11/11/202



PIA

Institut fiir Hausarztmedizin

Medizinische Fakultét der Universitat Bonn
Universitéatsklinikum Bonn (A6R)
Venusberg-Campus 1

53127 Bonn

Telefon +49(0)228 287 111 56
Telefax +49(0)228 287 11160
Mail

www.hausarztmedizin-bonn.de

M‘ Lkb universitts
" klinikumbonn

11/11/202



PIA

Blutdruck von Patienten einfach per App managen.
Zeitsparend. Top Qualitiat. Gut bezahit.

MFA-Schulung
LM | b,

| Q.

PIA-Zyklus

Ablauf der elektronischen
Kommunikation

= Der Patient misst die Blutdruckwerte
und tragt diese in die App ein.

Sie als MFA bewerten diese und machen -
nach Arztvorgaben (!)-einen Vorschlag zur
Medikamentenanpassung.

Der Arzt entscheidet (iber jedes
Medikament, jede Aufdosierung und alles,
was zum Patienten ibermittelt wird.

WPder Arzt signiert mit dem ARZT-PIN!

3 hitps/pia.uni-bonn.de

A

SIE ALS PIA-MFA

Ko

WAS IST PIA?

PIA wurde von Hausérzten fiir Hausérzte entwickelt!

Eine elektronische

Kommunikation zur schnelleren P\ . >
und besseren 9 5 Blutdruckwerte

Kommunikation

Blutdruckeinstellung. ‘.. Medikamentenplan
4—

PRAXIS

PATIENT

PIA steht fiir...

PC-gestiitztes Fallmanagement von Hypertonikern zur
Implementierung einer Leitlinien-konformen Hypertonie-Therapie anhand eines
Arzt-definierten und supervidierten, patientenindividuellen Therapiealgorithmus.

2 httpsi/pia.uni-bonn.de

1B

Datenschutz

Sicherheitsstandard nach
DGSVO erfiillt & vom
Datenschutzbeauftragten
anerkannt

« Patienten-individueller
Verschliisselungscode

4 hitps//pia.uni-bonn.de

Datensicherheit & Datenschutz: Patienten-individueller
Verschliisselungscode zur Pseudonymisierung

PATIENT

Pseudonymisiert @
TLS verschliisselt

PRAXIS

11.11.2022
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| ( P)lA Datensicherheit & Datenschutz: Patienten-individueller
Verschliisselungscode zur Pseudonymisierung

Datenschutz @

Sicherheitsstandard nach .-
DGSVO erfiillt & vom .

Datenschutzbeauftragten
anerkannt

&2
" Versinissaungacace DB (% s Medizinischer Hintergrund
A’. zwischengespeichert

« Datensparsamkeit nach modernem
medizininformatischen Konzept

SIEALS PIA-MFA

PRAXIS

Patientendaten sind sofort
in Ihrem PIA-Prograrmm
verfiigbar.

I3 https://pia.uni-bonn.de
( ) o Q
| FA A% lhre 3 Aufgaben als PIA-MFA A
1. Mit dem PIA-Programm: |
P IA = Blutdruckmessungen bewerten: Priifen, ob Blutdruckzielwert erreicht ist. P IA
Die PIA-MFA al = Medikamente nach Arztvorgaben anpassen: Sie lernen die A-B-C-D- Systolischer Wert
B;Stdrut;kassi;efntin ist Medikamentengruppen und das Aufdosieren nach Arztvorgaben. Blutdruck ist der Druck
= Elektronischer Recall: Patienten elektronisch an Blutdruckmessungen erinnern. im Inneren der

zustandig far: Diastolischer Wert

Blutgefalle.

= Recall
= Patientenschulung
= Dokumentation.

o

Schulung von Patienten:

Sie erklaren die Bedienung der PIA-App.

Oberer Wert = Systolischer Wert:
Druck im BlutgefaR, wenn das Herz
eine ,Blutwelle* in die Arterien pumpt

Sie leiten zu korrekter Oberarmblutdruckmessung an.
Ahnlich zum DMP*.

[d

Managen der PIA-Studie in der Praxis:

Unterer Wert = Diastolischer Wert:
Druck im BlutgefaR, wenn sich das
Studienordner verwalten Herz entspannt

Patienten anhand von Listen ansprechen

* Disease-Management-Programm Puls = Herzschlége pro Minute

6 httpsi/pia.uni-bonn.de 8 hitps//pia.uni-bonn.de




A

PIA

jeder 3. hat Hypertonie: ein
Drittel davon bendétigt eine
bessere Blutdruckeinstellung

9 https:/pia.uni-bonn.de

o,
A& Haufigkeit von Bluthochdruck

Fast jeder 3. erwachsene in Deutschland hat Hypertonie:

O O O O O

Jeder 3. der behandelten Hypertoniker ist nicht gut eingestelit:

Quelle: Epidemiologisches Bulletin 5/2015, Robert-Koch-Institut, Berlin

Q’P?A

PIA

Verhinderung von
Herzinfarkten und
Schlaganfallen bei

Ubergewicht/Adipositas.

hitps/pia.uni-bonn.de

A
fava

Viele Hypertoniker kénnten durch Abnehmen
bessere Blutdruckwerte erreichen. Leider
schaffen viele Patienten das nicht. Daher gilt:

= Bei Ubergewicht/Adipositas: erst Blutdruck mit Medikamenten einstellen.
= Wenn Patient spater abnimmt, werden die Medikamente schrittweise reduziert.
- Damit werden Folgeerkrankungen besser verhindert.

Fiir die Studienteilnahme kommen besonders folgende Patienten in
Betracht, wenn die Praxi: g >1 ig ist:

Patienten im DMP Diabetes

Patienten im DMP KHK

Patienten, die friiher einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten
Patienten mit Ubergewicht/Adipositas

A

PIA

Als PIA-MFA verhindern Sie
Folgeschaden wie
Herzinfarkte und
Schlaganfalle.

10 httpsi/pia.uni-bonn.de

o
Bluthochdruck = Stiller Killer
= Bluthochdruck tut meist nicht weh (,,Stiller Killer®).

= Zu hoher Blutdruck tiberdehnt die BlutgefaRe. Es entsteht Arteriosklerose
(Plaques).

= Dies flihrt zu Durchblutungsstérungen von Kopf bis Ful: Herzinfarkt,
Herzinsuffizienz, Schlaganfall, Niereninsuffizienz, Retinopathie
(Sehstoérungen).

Antihypertensiva

11.11.2022



A

PIA

OO0 W >

(%)

ACE-Hemmer, AT1-Antagonist
Betablocker
Calciumkanalblocker

Diuretika

Sonstige

https:/pia.uni-bonn.de

(9 Blutdruck wird mit Medikamenten aus den
ABCD(S)-Wirkstoffgruppen behandelt.

Es gibt 5 verschiedene Wirkstoffgruppen.

AGE-Hommer Ramiprl Enataprl Lisinopril

A AT Antagonisten Candesaan Vatsaran =

S Betablocker Wetroprolol Bisoprolol et

& Catctumbanaibiosker Ariodipin Tercarpin Nirardiin

O: Diureika vom Thiazid- Tiazid-ahniichenTyp | HOT Chioralidon Indapamid

S: Sonstige Torasemid Moxonidin Urapidil
Seironolactan Desazosin Dinydralazin
Clonidin

3

PIA

Meist benétigen Patienten nur
1 bis 2 Wirkstoffe in
Tageshochstdosis, um den
Blutdruckzielwert zu erreichen

Hinweis:
Das PIA-Programm zeigt
Aufdosierungsschritte an,

die Umsetzung erfolgt in Ihrer
Praxissoftware.

15 hitps/pia.uni-bonn.de

Aufgabe der PIA-MFA: Wirkstoffe schrittweise
aufdosieren, bis Blutdruckzielwert erreicht.

Arzt stellt fiir jeden Patient 3 Sachen im PIA-Programm ein:
- Blutdruckzielbereich

- Wirkstoffabfolge

- Aufdosierungsschritte

Sie als PIA-MFA setzen diese Aufdosierungsschritte in lhrer
Praxissoftware um, indem Sie den Medikationsplan (BMP) des
Patienten alle 1-2 Wochen anpassen.

Das PIA-Programm erinnert daran, dass der Blutdruck der Patienten
alle 1-2 Wochen bewertet und die Medikation aufdosiert werden soll,
bis der Blutdruck eingestellt ist (=<im Zielbereich).

Wiéhtig; I)eriPaitienTsoilli 7mlit méélici{st v;en?g?a’b’létt;nidéﬁiie\ber;ic’fr -
erreichen. Wenn vertragen: jeden Wirkstoff bis zur Tageshéchstdosierung
aufdosieren. Im PIA-Programm wird dies angezeigt.

A

PIA

OO0 W >

(7}

ACE-Hemmer,
Betablocker
Calciumkanalblocker

Diuretika

Sonstige

httpsi/pia.uni-bonn.de

(9 Blutdruck wird mit Medikamenten aus den
ABCD(S)-Wirkstoffgruppen behandelt.

Es gibt auch Kombinationspraparate.
1 Tablette = 2 Wirkstoffe

Wirkstoffklasse Wirkstoffkombi

on

EnalaprillL

A/C: ACE-Hemmer/Calciumkanalblocker
RamiprillFelodipin

AIC: AT1 i i ol
iy P I JRp— p— -
AID: AT1 ist/Thiazid-Diuretik: T T L

Der Medikamentenalgorithmus:

Der Arzt legt pro Patient eine Abfolge von Medikamenten fest (sog.
Medikamentenalgorithmus):

= Monopréparate: z. B. A-C-D oder A-D-C.
= Kombinationspréparate: A/C-D oder A/D-C

Blutdruck korrekt messen

11.11.2022



A

PIA

Blutdruck korrekt
messen ist wichtig.

Daher: immer
Oberarmumfang messen. Und
passende Manschette
wahlen.

17 hitps://pia.uni-bonn.de

@ o,
PIA &

PIA

Blutdruck-Zielwerte:

In der Praxis <140/90
Zuhause <135/85

19 hitps/pia.uni-bonn.de

Blutdruck-Zielwerte helfen, ,normalen Blutdruck® von

,»zu hohem Blutdruck® zu unterscheiden.

= Der Blutdruck-Zielwert gibt an, welcher Blutdruckwert in Ruhe normal ist.

Zielwert in Praxis <140/90mmHg Zielwert Zuhause <135/85mmHg

= Zuhause ist der Zielwert niedriger als in der Praxis, weil Patienten
zu Hause entspannter sind.

Hinweis: Im PIA-System sind diese Zielwerte voreingestellt. Ihr Arzt kann fiir einzelne Patienten einen

individuellen Zielwert festlegen

A

PIA

Messungen mit einem
automatischen Oberarmgerat
sind am verlasslichsten:

Ausnahmen:

1) Bei unregelmaRigem Puls (z. B.
Vorhofflimmern)

2) Bei sehr hohen Blutdruckwerten:

-> dann bitte mit Stethoskop und
manuellem Blutdruckgerat messen.

18 hitps://pia.uni-bonn.de

(N
:PIA A5

PIA

Blutdruck immer
nach Standard messen.

20 https://pia.uni-bonn.de

Patienten schulen: Blutdruck immer nach Standard
messen, dann sind die Werte verlasslich.

Oberarm entkleiden

Patient soll 5 Minuten entspannt sitzen

Messung mit voll ischen Blutdruck at
durchfiihren

- Puls der Armarterie in Ellenbeuge fiihlen
- Unterrand der Manschette 2 cm Uber Ellenbeuge anlegen
- Markierung an Manschette (Messflihler) liegt genau tiber der Arterie

- Ein Finger sollte leicht unter die Manschette passen

Der Blutdruck wird zweimal mit Pause von 1 Minute gemessen

11.11.2022
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Die PIA-App fiir den Patienten

:F‘IA
+ Blutdruckmesswerte eintragen:
( ) Blutdruck messen 2x morgens & 2x abends
PIA-App
| ; + Anzeige des Blutdruckverlaufs:
Sie als MFA schulen eSS Blutdruckverlauf Letzten 7 Tage, 1 Monat, 1 Jahr, Alle
den Patienten zur
Nutzung der PIA-App
Medikamentenplan + Rezepte knnen elektronisch bestellt werden
+ Archiv: alte Medikationspléne
@ m + Kommunikation zwischen Patient und lhrer Praxis

. + Kontaktdaten der Praxis
Informationen + Anleitung Blutdruckmessung (Video)
« Links zu zertifizierten Blutdruckmessgeraten,

Patienteninformationen zu Medikamenten, Lifestyle
und Emahrung

httpsi/pia.uni-bonn de
23

X Die PIA-App fiir den Patienten ( P)IA \,’f\ PIA-App mit dem PIA-Programm verbinden

A

1. PIA-App per Link oder QR-Code downloaden:

| PIA-App

Sie als MFA schulen
den Patienten zur
Nutzung der PIA-App

PIA-App

| Download und Einrichtung Download Code

2. Die PIA-App kann erst nach Scannen des individuellen
Zugangscodes in der Praxis verwendet werden. So wird die
sichere, hochverschlisselte Verbindung zwischen der PIA-App
und dem PIA-Programm in der Praxis hergestellt.

[ eeamiie  sanmia |
Herzlich willkommen
bei PIA, dem
perssnlichen _
Begleiter. Bitte jetzt
den QR Code scannen,

um die Identifikation
abzuschlieBen:

Individueller Zugangscode

https://pia.uni-bonn.de
24
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PIA-Programm

G

Patientenliste

27 hitps/pia.uni-bonn.de

A

;?. Die Patientenliste besteht aus 3 Abschnitten

1. Eingang: alle Patienten, die neu angelegt wurden oder
fiir eine Woche den Blutdruck gemessen haben,
erscheinen automatisch in dieser Liste. Diese Patienten
werden durch Sie (bzw. den Arzt) bearbeitet.

[]
Eingang

99 s

e e

Von PIA an Arzt

Vormame

i
’
7
7

R Mt Amerkungen Bewbesetvor
7 T

a

14 o)
gl
e
s1Tagleny
hgler

Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen durchfiihren

Pt Nachname

Vomame R Mitever, Anverkungen Besboretvor | ezept

Bewbecer

seuveter

A

PIA

26 httpsi/pia.uni-bonn.de

Login im PIA-Programm

[@m -

PIA Login

Benutzername:

Passwort:

G

Patientenliste

28 hitps//pia.uni-bonn.de

%

A%, Die Patientenliste besteht aus 3 Abschnitten

2. Von PIA an Arzt: alle Patienten, die von lhnen als MFA
bearbeitet wurden und vom Arzt supervidiert werden,
erscheinen in dieser Liste

[]
Eingang

1254 semonn.
321654 Nucmame
P
88888 s
12548 N
Von PIA an Arzt
99 s

e e

R
Voruame
war

e

Vormame

7

i
’
7
7

a

aQ

14 o)
gl
B2 Togers
s1Tagleny
hgler)

R Mt Amerkungen Bewbesetvor
7 i

Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen durchfiihren

Pt Nachname

Vormame R Mitehert Anmerkungen Sestsie v

ez

Bewbecer

seuveter

11.11.2022



( P)IA g Die Patientenliste besteht aus 3 Abschnitten

3. Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen
durchfiihren: Patienten, die vom Arzt superviert wurden
und nun wieder Blutdruckmessungen durchfiihren,

Patie nte n I iSte erscheinen in dieser Liste.

[]
Eingang

Von PIA an Arzt

Pt Nacmame | Voume Mier Anmetngen Sewbotetvor st Bewbot
w9 s

Patienten, die aktuell Blutdruckmessungen durchfuhren

PN Nawsme | Vomame  RRMinewen Anmedungen Sewbeteticr  Resept  Bewier

e et

29 https:/pia.uni-bonn.de

G

PIA

Pro Patient haben Sie alle
Funktionen auf einen Blick.

31 hitps/pia.uni-bonn.de

( P)IA g MFA legt Patient im PIA-Programm an, aktiviert
die PIA-App und schult den Patienten.

MFA:

Vorrame Hachnsre

Anlegen des
Patienten

| Patient im PIA-Programm anlegen:
= Stammdaten

= Vorgeschichte

= Allergien und Unvertraglichkeiten

Abbrechen

30 hitps://pia.uni-bonn.de

Fenster ,,Patientenansicht”

Auf ,PIA-App“ klicken und verschliisselte Verbindung mit
Smartphone des Patienten herstellen, per QR-Code-Scan.
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Kommunikation mit Patient N
A ———
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—

G

PIA

Alle Funktionen auf einen Blick.
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Fenster ,,Patientenansicht”

= Stammdaten = Vorgeschichte/ Allergien = Blutdruckverlauf

[@ Fetentenansere = X
e ot ot 2010 001 L e
0 (etzte 12 Messungen): / vt ] [t [ me ] =

"
2150 150
£ 100 1007
abiosenmgesana
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- : : S
Kommunikation mit Patient N
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5515 v e B o i From— v |
— - e
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PIA

Aufdosierungsschema im Blick.
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Fenster ,,Patientenansicht”
Vom Arzt vorab festgelegter Behandlungsablauf (Algorithmus)

[ Er= = %
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[ ————
4200 200
2150 O 150,
£ 100 H 100"
o707 0807
Aufdosienungsschem
Gruppe  Wirkstoff  max. Dosis/Tag mg pro Tabl. mo mi ab na
Ramipri o s 050 o o
A Ramipril o 5 10 0 o
A Ramiprl o 10 05 0 0 o
A Ramiprl o 10 10 0 o
¢ Amodipin o 10 05 0 0 o
¢ Amiodipin o 10 10 0 o
s Spironolacton m s0 05 0 0 o
S spironolacton m s0 10 0 o
Kommunication mitPatient: N
250820 161140 on s e, it mesen S et e Btonck
070720 162355 onTest U Fau D Mot iln Dok
prais nten: N Zrcskan ot
250620 AP Versand.
Ve vobeien Reepoestiing

G

PIA

Die aktuelle Medikamentenstufe

im Blick.
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Fenster ,,Patientenansicht”

Orange-markierte Stufe: Anderungsvorschliage der PIA-MFA

[@ Fetentenansere = X
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PIA

Die aktuelle Medikamentenstufe

im Blick.
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Fenster ,,Patientenansicht”

Griin-markierte Stufe zeigt die aktuelle Dosierung des Patienten.
WICHTIG: Ein Patient mit zwei Wirkstoffen hat 2 griin markierte Stufen!

@ Patemenansicnt = x
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Fenster ,,Patientenansicht’

= Kommunikation: 1) mit dem Patienten 2) Praxis intern

= Bearbeitung durch den Arzt

Eingehende Rezeptbestellungen

[@ Fetentenansere = X
Tina Test | Geburtsdatum: 20.10.1946 | Pat. NR. : 8888 @] e
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PIA

Sicherheits- und Nutzungshinweise Ablauf der PIA-S
zur PIA-Kommunikation

( P)lA Sicherheits- und Nutzungshinweise zur PIA- ( F)lA

Ablauf der PIA-Studie
Kommunikation

- Die PIA-App ist KEINE Notfall-App. Patienten erhalten diese Information - . -
P IA schriftlich. Bitte auch miindlich entsprechende Hinweise geben. P IA-Stu d e 1. Lernvideos fiir Arzt und MFA
Vieles geht — ! ) . . 2. Patientenlisten zur Rekrutierung
Leider nicht alles. - Trotz Sicherheitsvorkehrungen sind Menschen und Computer nicht

fehlerfrei. Wenn Sie z.B. eine elektronisch iibermittelte Information
nicht schliissig finden oder langere Zeit keine Blutdruckdaten von
einem Patienten erhalten, setzen Sie sich bitte mit diesem in
Verbindung.

w

. Besuch von Study Nurse

I

. MFA bereitet Patientenrekrutierung vor

5. MFA managt Studie und Studienordner

- Alle Daten werden in der PIA-App pseudonymisiert und 6. Quartalsweise Abrechnung mit Formular aus Studienordner
verschliisselt. Wenn Sie den Patienten bei der Kommunikation mit
Namen ansprechen, heben Sie die Pseudonymisierung auf. Zugleich
besteht weiterhin die Verschliisselung.

. Bitte entscheiden Sie fiir Ihre Praxis, ob Sie Patienten in der
Kommunikation mit Namen ansprechen oder nicht.

38 httpsi/pia.uni-bonn.de
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Schritt 1

41
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Arzt- und MFA-Schulung

Sie befinden sich bereits in der MFA-Schulung.

= Bei unserem personlichen Besuch machen Sie einen
kleinen Test und erhalten bei Bestehen das PIA-Zertifikat

Fiir Arzte gibt es eine separate Schulung mit Videos

Ergédnzend stehen Handouts zur Verfiigung.

G

Schritt 2

Patientenlisten
erleichtern die
Rekrutierung

43 https://pia.uni-bonn.de

Patientenlisten zur Rekrutierung erstellen

S

Fir die Studie kommen folgende Patienten in Betracht:
= Hypertoniker, die neu ein Medikament bendtigen

= Hypertoniker mit Medikation, die den Blutdruck-Zielwert
nicht erreichen, also aufdosiert werden miissen.

Bitte mit Hilfe der Praxissoftware folgende 2 Patientenlisten
erstellen (alphabetisch sortiert):

1. Alle GKV-Patienten der letzten 2 bis 4 Quartale mit ICD 110
(Essentielle Hypertonie) und Geburtsjahren 1941 bis 1980.

2. Alle GKV-Patienten im DMP KHK oder DMP Diabetes mit
Geburtsjahren 1941 bis 1980: unter diesen Patienten finden
sich immer wieder auch unentdeckte Hypertoniker.

A

Schritt 2

Ein- und Ausschlusskriterien

fur die Studie

42
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@ Wer darf teilnehmen?

(ICD 1 10)
Praxismessung = 140/90 mmHg
Alter 40 bis 79 Jahre

Ausreichende Sprachkenntnisse

(ab Android 6)

mindestens 3x pro Woche

Patienten mit arterieller Hypertonie

Android-Smartphone oder Tablet

Patient nutzt Tablet oder Smartphone

Ein- und Ausschlusskriterien

e Wer darf nicht teilnehmen?

Bekannte WeiRkittelhypertonie
Schwangerschaft

Stillzeit

Kritischer Gesundheitszustand
(z.B. hypertensive Krise)
Dialyse

Herzinsuffizienz NYHA IIl oder IV
Hyperkaliamie

Bekannte sekundare Formen der
arteriellen Hypertonie

Nierenarterienstenose

Eine Liste der Ein- und Ausschlusskriterien an jedem Arbeitsplatz ist hilfreich.

G

Schritt 3
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Besuch der Studienmitarbeiter (Study Nurse)

Unsere Study Nurse unterstitzt Sie und den Arzt.

Ablauf
= Einfiihrung in den Studienordner

= Ubergabe der Blutdruckgerate fiir die Patienten

Installation des PIA-Programms

MFA beantworten zehn Fragen und erhalten das PIA-Zertifikat

Training des Downloads der PIA-App

Training der PIA-Kommunikation an Laptop der Study Nurse

Besprechung der Ablaufe zur Rekrutierung

Absprachen fir praxisinterne PIA-Kommunikation

Moglichkeit, alle Fragen zu stellen

11.11.2022
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Schritt 4
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MFA bereitet die Patientenrekrutierung vor

Bei der Vorbereitung der Sprechstunde markieren Sie anhand
der beiden Rekrutierungslisten bereits in Frage kommende
Patienten:

z.B. mit ,RR messen / PIA méglich®.

Das erleichtert die Ansprache in der Sprechstunde.

Beispielliste
Pat-Nr. Erhohte Blutdruckwerte; | Ergebnis der Priifung von Ein-
Teilnahme an PIA-Studie | und Ausschluss-kriterien &
priifen Gespréch mit Patient
245 Miiller, llse PIA Nimmt teil
276 Stein, Karl PIA Geht nicht wegen Dialyse
376 Walter, Adam Blutdruck war normal -

G

Schritt 6

Die Abrechnung erfolgt
quartalsweise per Rechnung an

das Institut fir Hausarztmedizin.

a7 hitps/pia.uni-bonn.de

Honorierung der PIA-Studie

Quartal Bezeichnung der Leistung

Studienstart Information, Einschreibung und Beratung des Patienten

Betrag pro Patient

10€

1. Studienstart, dann bei Bedarf Schulungen* (max. 4x)

25 € (max. 100 €)

1. Quartal Einstellungsphase 1 s0e
2. Quartal Einstellungsphase 2 X
3. Quartal Ealtungsphase 1 1€
4. Quartal Ehaltungsphase 2 15€

Gesamtvergitung pro Patient (max.)

Das Formular zur Abrechnung ist im PIA-Ordner.

Abrechnung: Honarar PIA-Studie

Sehe geelete Damen und Herren,

mender Artt der PIA-Studie
gemat beigef
it

lage 1) for

Patien

imZze

in Rechnung.

A

Schritt 5

Die MFA managt
die Studienmaterialien.
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Schritt 5

MFA managt Studienordner und kommuniziert
mit Study Nurse

Es gibt 2 Studienordner:

1. Zu Beginn: Dieser enthalt alle Materialien, die
Sie zu Beginn benétigen.
enthaltene Checklisten: Ablauf,
Patientenrekrutierung, Download PIA-App

2.  Am Ende: Dieser enthalt alle Materialien, die Sie

am Studienende bendtigen.

\hinweis: Es gibt einen Séléktivvénraé;riit der Techniker Krankenk;s;ei(fK)iuﬁ ‘
| der Kaufmé&nnischen Krankenkasse (KKH), deswegen miissen Versicherte dieser

tKrankenkassgrl eine zusétzliche Teilnahmeerklérung ausfiillen.

Unsere Hotline fiir Sie,
wenn Fragen sind.

Institut fiir Hausarztmedizin
0228-287 11156

E-Mail
pia@ukbonn.de

48 https://pia.uni-bonn.de

Unsere Hotlines fiir Sie, wenn Fragen sind.

Institut fir Hausarztmedizin, Universitiat Bonn
0228-287 11156

E-Mail (wird 2x téglich abgerufen)
pia@ukbonn.de

Viel Freude mit PIA

11.11.2022
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Institut fiir Hausarztmedizin

Medizinische Fakultét der Universitat Bonn
Universitéatsklinikum Bonn (A6R)
Venusberg-Campus 1

53127 Bonn

Telefon +49(0)228 287 111 56
Telefax +49(0)228 287 11160
Mail

www. sarztmedizin-bonn.de

M‘ Lkb universitts
" klinikumbonn

11.11.2022



Anlage 4: Konzept zur Patientensicherheit

PIA (01NVF17002)

Konzept zur Patientensicherheit

Bei der Konzeption der PIA-Intervention wurde die Sicherheit der Patienten besonders bericksichtigt:

QR-Code:

Zur Erstellung der sicheren Verbindung zwischen der PIA-App und der PIA-Software in der Praxis wird
bei Anlegen des Patienten in der PIA-Software ein Patienten-individueller QR-Code generiert. Dieser
muss vor Ort in der Hausarztpraxis mit der PIA-App des Patienten-Smartphones gescannt werden.
Durch das Scannen vor Ort kann gewahrleistet werden, dass die App mit dem richtigen Patienten in
der PIA-Software verbunden ist.

Sicherheitsfeature Blutdruckeingabe:

Die PIA-App des Patienten muss mit dem Internet verbunden sein, ansonsten kénnen keine Daten
Ubermittelt werden. Sofern keine Internetverbindung besteht, erscheint in der App eine Nachricht,
dass eine Verbindung mit dem Internet hergestellt werden muss. Wenn die App keine Verbindung zum
Internet hat, ist es nicht moglich, Daten einzugeben. Dieses Feature stellt sicher, dass Daten nicht auf
Grund mangelnder Verbindung verloren gehen kénnen.

Notfall:

Bei der PIA- App handelt sich um keine Notfall-App. Die Patienten werden in der Patientenaufklarung
wird explizit darauf hingewiesen. ,Die PIA-App ist keine Notfall-App. Meine Praxis kann nicht sofort
auf |hre Eingaben reagieren und ist dazu auch nicht verpflichtet. Bei Notfallen nutzen Sie bitte die
normale Notfallversorgung.” (Patientenaufklarung). Zudem wurden PIA-MFA informiert, dass sie die
Patienten bei Studieneinschluss darauf hinweisen mussen, dass in Notfallsituationen nicht der PIA-
Chat, sondern die ublichen Notfallwege, wie die Notrufnummer 110 oder den arztlichen
Bereitschaftsdienst 116117, gewahlt werden muss.

Medikationsplan:

Bei der elektronischen Ubertragung des Bundeseinheitlichen Medikationsplans (BMP) werden
verschiedene Sicherheitsfeatures verwendet. Die Zeitangabe auf dem BMP ermoglicht, dass kein alter
BMP verwendet und falschlicherweise an den Patienten gesendet werden kann. Zudem dirfen die
BMPs, nicht alter als 24 Stunden sein. AuBerdem findet ein Abgleich mit dem Namen und
Geburtsdatum statt. Sofern da Unstimmigkeiten auftreten, wird der BMP nicht tbertragen und der
Nutzer wird tber die Unstimmigkeiten informiert.

Arzt-PIN:

Die Arzt-PIN hat eine Schlisselrolle. Sowohl bei den globalen Einstellungen als auch bei den Patienten-
individuellen Einstellungen ist dieser PIN notwendig, um Anderungen zu titigen und zu speichern.
Zudem miussen alle Medikamentenplane, die an den Patienten gesendet werden, durch den Arzt
geprift und mit dem Arzt-PIN bestatigt werden.



Anlage 5: SOP (Therapiealgorithmus)
PIA (O1INVF17002)

SOP - PIA-Therapiealgorithmus inklusive Delegationsmodell an MFA

Prozess
Voreinstellungen: Patient- iibergreifend

Zustandigkeit
Arzt

a) Praferenzen von Wirkstoffen fiir Antihypertensiva-Klassen festlegen

b) Aufdosierungsschemata fiir die Wirkstoffe definieren

c) Algorithmus festlegen

Patient anlegen
a) Stammdaten

b) Vorgeschichte
c) Allergien

Ggf. Patienten-individuelle Einstellungen anpassen

a) Zielblutdruck
b) Algorithmus
c) Wirkstoffe
d) Dosierung

MFA/Arzt

Arzt

Patienten-individuellen QR-Code scannen: Erstellung einer sicheren Verbindung MFA
zwischen PIA-App (Patienten Smart-Device) und PIA-Praxismanagementcenter

(PIA-Praxissoftware) herstellen

Patient misst 7 Tage morgens und abends 2x den Blutdruck

Blutdruck auswerten

Vorschlag der MFA
a) Medikationsaufdosierung

b) Anpassung Medikationsplan

Option 1:
Annahme des MFA Vorschlages Arzt
a) Arzt-PIN und Versand an
den Patienten

MFA/Arzt
MFA
Option 2:
Ablehnung des MFA Vorschlages MFA/
a) Arzt passt Medikationsplan an Arzt

b)

und Versand an Patienten; Arzt
informiert MFA (iber Anderung
Arzt informiert MFA Uber
gewiinschte Anderung; MFA
setzt dies um und libergibt den
gednderten Medikamentenplan
an Arzt zur Freigabe
(anschlieend Option 1 oder
erneute Bearbeitung)



Anlage 6: Inhaltliches Konzept und Funktionsweise

PIA (01NVF17002)

Inhaltliches Konzept und Funktionsweise PIA

1. Charakteristika der PIA-App

PIA-App Features Beschreibung

Technische Realisation  ab Android 6
Einfache Installation fiir Installation Gber Link oder QR-Code
Patient moglich
Gesicherte Verbindung: PIA-App zur Praxis:
Verbindung App zur - Patienten-individuellen QR-Code zur Herstellung der Verbindung
Praxis zwischen PIA-Software und PIA-App
- Einmaliges Scannen des QR-Codes mit dem Smart-Device des Patienten
in der Praxis, Verbindung mit PIA-Praxissoftware wird hergestellt
Funktionen der PIA-App
Eingabe - Beschreibung von korrekter Blutdruckmessung
Blutdruckwerte - Eingabefeld fir Messung 1: Oberer Blutdruckwert, Unterer
Blutdruckwert, Puls
- Eingabefeld fir Messung 2 (nach einer Minute Pause): Oberer
Blutdruckwert, Unterer Blutdruckwert, Puls, Datum, Uhrzeit, Befinden,
Aktivitat; Datum, Uhrzeit, Automatisch sofern der Patient dies nicht

andert
Blutdruckwerte im - Grafische Anzeige vom Blutdruckverlauf: Letzten 7 Tage, 1 Monat, 1
Verlauf Jahr, Alle

- Blutdruckverlauf als Diagramm: x-Achse: Datum; y-Achse:
Blutdruckwerte (Systolisch und Diastolisch) und Pulswerte
- Vom Arzt festgelegter Zielbereich fir den Blutdruck: in griin hinterlegt
Medikamentenplan - Medikationsplan: nach Tageszeiten (morgens, mittags, abends, zur
Nacht) einschlieRlich Bedarfsmedikation
- Bundeseinheitliche Medikationsplan (BMP): aktueller BMP [Anzeige in
Querformat]
- Rezepte: Rezepte kdnnen in der Praxis angefordert werden
- Archiv: alte BMP sind chronologisch nach Datum aufgelistet
Postfach Chat-System:
- Nachrichten kénnen an die Praxis gesendet werden
- Nachrichten aus der Praxis werden den Patienten angezeigt
Information Meine Praxis:
- Kontaktdaten der Praxis (Telefonnummer; E-Mailadresse)
Meine Daten:
- Zielblutdruckbereich
- PIA-App Versionen sind hier aufgelistet
- Abmeldung der App: Trennen der Verbindung zwischen PIA-App und
PIA-Praxissoftware
Anleitung Blutdruckmessung:
- Video als Anleitung zum Blutdruckmessen
Ndtzliche Links/Info:
- Patienteninformationen zu Blutdruck, Lifestyle

Inhaltliches Konzept und Funktionsweise PIA



PIA (01INVF17002) Anlage 6

2. PIA-Praxismanagementcenter (PIA-PrMC)

PIA-PrMC features Beschreibung
Allgemeine Spezifikation - ab Windows 7

- Arzte und MFA haben unterschiedliche Zugriffsrechte (Username;

Passwort)

Einfache Installation fur - Download Uber die PIA-Webseite (https://pia.uni-bonn.de)
Praxen moglich - Verbindung zum Server durch hochgesichertes Passwort
Grundeinstellung durch - Arzt-PIN
Arzte - Eingabe von Praxisdaten (Name, Adresse, E-Mail)
Funktionen fiir Arzte
Nutzerverwaltung Nutzer anlegen:

- Benutzername

- Passwort

- Rolle
Globale Einstellungen Einstellung globales Therapieschema

- Wirksoffpraferenzen fiir jede Wirkstoffklasse

- Aufdosierungsschritte

- Algorithmusmanagement (Abfolge der Wirkstoffe)
Individuelle Einstellungen  Einstellung Patienten-individuelles Therapieschema

- Blutdruckzielwerte

- Algorithmusmanagement

- Wirkstoffe

- Aufdosierungsschritte
Support - Kontaktdaten Studienzentrum

- Export von Daten fiir Studienzentrum

- Export von Patientendaten fiir die Praxis mit Telematik-Infrastruktur-

Option (KIM)

Funktionen fiir Arzte und MFA
Information Hier kénnen Arzte und MFA auf die Schulungsmaterialien zugreifen
Patient anlegen - Stammdaten

- Vorerkrankungen

- Allergien und Unvertraglichkeiten
Getrennte Arzte und MFA haben getrennte Bereiche. Fiir die MFA erscheinen die
Zustandigkeitsbereiche neu angelegten Patienten und alle Patienten, die schon 7 Tage ihren

Blutdruck gemessen haben. Fiir die Arzte erscheinen alle Patienten, die
durch die MFA bearbeitetet wurden. Arzte kénnen auch auf den MFA-
Bereich zugreifen und Patienten bearbeiten

Individuelle Patientenansicht Arzte und MFA

QR-Code zur App- Nach dem Anlegen des Patienten wird ein QR-Code automatisch

Anbindung generiert. Dieser ist jeder Zeit aufrufbar und dient zur Generierung
einer Verbindung zwischen PIA-App und PIA-PrMC

Blutdruckverlauf Die Ubermittelten Blutdruckwerte erscheinen in diesem Bereich. Die
Ansicht ist identisch zur App-Ansicht

Aufdosierungsschema Hier erscheint das Aufdosierungsschema fir den individuellen
Patienten. Dies dient zum Uberblick {iber die Aufdosierungsschritte.
Die MFA erstellt ihre Aufdosierungsvorschlage und

Medikamentenanpassungen anhand dieser arztfestgelegten Abfolge

Inhaltliches Konzept und Funktionsweise PIA 2
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PIA (01NVF17002)

PIA-PrMC features
Medikamentenplan

Rezeptbestellung

Kommunikation mit
Patient
Kommunikation intern

Anlage 6

Beschreibung

Durch diese Funktion werden neue Medikamentenpldne elektronisch
Ubertragen. Nach Eingabe der Arzt-PIN erfolgt die Weiterleitung an den
Patienten. Der Patient erhilt eine automatische Nachricht, dass ein
neuer Medikationsplan vorliegt

Die angeforderten Rezepte erscheinen in diesem Feld. Patienten
erhalten eine automatische Nachricht, dass das Rezept zur Abholung
bereitsteht

Chat mit dem Patienten

Das Praxisteam kann in diesem Feld intern kommunizieren.

Farbschema fiir die verschiedene Nutzer

Farbschema

3. PIA-Mandantensystem

- Orange: MFA

- Blau: Arzt

- Grin: bearbeitete Patienten
- Grau: Rezepte

Das PIA-Praxismanagementcenter (PIA-PrMC) der einzelnen Praxen lduft auf einem gesicherten
Server am Universitatsklinikums Bonn (UKB). Samtliche Daten werden in einer Datenbank
hinterlegt. Es existiert eine logische Trennung der Daten der unterschiedlichen Praxen.

PIA-PrMC: das PIA-PrMC muss sich gegen den PIA-Server am UKB eindeutig authentifizieren. Die
Unterscheidung der Praxen wird auf die Datenstrukturebene durchgefiihrt. Dies bedeutet, dass die
Serverlogik fiir die Trennung der Daten zustadndig ist.

4. Datenfliisse der PIA-ICT
4.1 ZuBeginnin der Hausarztpraxis: Einrichtung einer gesicherten Kommunikation zwischen PIA-

PrMC und PIA-App.

PROJEKT-PIA

In der Arztpraxis erfolgt die Einrichtung der App. Die zur Kemmunikation notwendige kryptische 1D wird hierbei erzeugt

Praxis-PC [—

OR-Cade

Patient mit Smartphone

Zertifikate realisiert.

Arztpraxis

Die App registriert sich durch das Abscannen eines QR-Codes, indem die eindeutige 1D dem Patienten
im System zugeordnet wird, Die Transportverschliisselung ist automatisch durch entsprechende

Inhaltliches Konzept und Funktionsweise PIA 3
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4.2 Datenflisse zwischen Praxis, UKB und Patient: Es werden pseudonymisierte,
hochverschlisselte Daten transportiert.

Projekt PIA
Gesicherte DatenObertragung zwischen Praxis und Patient

/\ UK Bonn Server /\

= RR-Werte
L o | — | ||
1 U Kommunikation ==
N:t."-M—Fﬁ | Medikamentenglan
Praxis = Patient

Die Ubertragung zwischen Patienten-App und UK Bonn Server wird iiber TLS (Transportverschliisselung)
abgesichert. Die Daten werden auf dem Server des UK Bonns gespeichert.

4.3 Technische Daten: Technisch werden zur Verschlisselung der Daten und der Transportwege

folgende Standards genutzt:

- Clientseitig: TLS_ECDHE_ECDSA_WITH_AES_128 GCM_SHA256,
TLS_ECDHE_ECDSA_WITH_AES_128 CBC_SHA256

- Serverseitig: TLS_ECDHE_ECDSA_WITH_AES_128 GCM_SHA256,
TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_128 CBC_SHA256

- ID: rfc4122 — 128 Bit

- Praxismanagementcenter Benutzeraccounts: PBKDF2

4.4  Anschluss an Telematik-Infrastruktur (TI):
Das PIA-System ist an die Telematik-Infrastruktur anschlussfahig. Patientendaten konnen aus
dem PIA-Praxismanagementcenter liber eine integrierte Schnittstelle exportiert und tiber das
KIM-Modul der jeweiligen Praxis an andere Leistungserbringer tUbermittelt und/oder in der
elektronischen Patientenakte (ePA) archiviert werden.
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