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1. Ziele der Evaluation
Ausgangslage und Relevanz

Der Ubergang vom Krankenhaus zur ambulanten Versorgung ist eine kritische Phase im
Versorgungsprozess. Patient:innen, die an einer schweren Krankheit leiden oder eine
Dauermedikation und regelmaRige Gesundheitskontrollen bendtigen, sind von einer
moglichen Fragmentierung des Gesundheitssystems, wie sie in Deutschland besteht,
besonders betroffen. Der Informationsaustausch zwischen Krankenhdusern und
niedergelassenen Haus- und Facharzt:innen, der hauptsachlich auf Entlassungsbriefen basiert,
garantiert moglicherweise keine adaquate durchgangige Informationsiibermittlung, was dazu
fihren kann, dass der/die Patient:in wichtige Teile der von den Krankenhauséarzt:innen
vorgeschlagenen Therapie nach der Entlassung verpasst. Dieser Mangel an effektiver
Koordination und Kommunikation zwischen Krankenhdusern und niedergelassenen arztlichen
und pflegerischen Weiterbehandelnde, einschlieBlich einer moglichen fehlenden Nachsorge,
behindert den Genesungsprozess oder kann den Gesundheitszustand der Patient:innen
verschlechtern, was haufig zu einer erneuten Krankenhauseinweisung und negativen Folgen
fuhrt [1]. Insbesondere bei Patient:innen mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen, beispielsweise
kardiologische Patient:innen mit Koronarer Herzkrankheit (KHK), Herzinsuffizienz (HI) oder
Herzrhythmusstorungen (HR), sind die Rehospitalisierungsraten kurz nach der Entlassung aus
dem Krankenhaus nach wie vor hoch, was ein erhdhtes Risiko fiir schlechte gesundheitliche
Ergebnisse bedeutet [2]. Somit stellen Rehospitalisierungen nicht nur eine erhebliche
Belastung fur die Patient:innen und ihre Angehorigen dar, sondern auch fir die
Gesundheitssysteme, da ein groRer Teil der finanziellen Belastung auf potenziell vermeidbare
Rehospitalisierungen zuriickzufiihren ist.

Untersuchungen zeigen, dass ein umfassendes Entlassungsmanagement die
Rehospitalisierungsrate sowie die medizinische Nachsorge verringern und gesundheitliche
Ergebnisse wie die Lebensqualitdt verbessern kann [3—6]. Es gibt auch Hinweise darauf, dass
die Einfihrung personalisierter Nachbehandlungspléne das Selbstmanagement fordern und
die Patientenzufriedenheit erhohen kann [7, 8]. Die Bewaltigung einer Krankheit ist jedoch ein
komplexer Prozess, der hiufig eine dauerhafte Anderung des Gesundheitsverhaltens
erfordert. Dazu gehéren MalBnahmen zur Steigerung der Gesundheitskompetenz und
Strategien, um die Einhaltung von Praventionsprogrammen, wie Erndhrungsumstellung oder
regelmalige Bewegung, durch die Patient:innen zu férdern. Vor allem nach der Entlassung aus
dem Krankenhaus fiihlen sich die Patient:innen oft verunsichert und nicht in der Lage, mit
ihrer Situation umzugehen, da sie nicht (iber eine ausreichende gesundheitliche Aufklarung
verfligen [9]. Dies stellt eine Herausforderung fur ein effektives
Selbstversorgungsmanagement dar. Daher missen innovative Versorgungskonzepte die
verschiedenen Bereiche des Gesundheitswesens umfassen und Leistungserbringer:innen
miteinander verbinden, die sich auf patientenzentrierte Aktivitdten konzentrieren.

In  Deutschland sind Krankenhduser gesetzlich verpflichtet, ihren Patient:innen
Entlassungshilfen anzubieten (§39 Abs.1a SGB V). Aufgrund verkirzter Verweildauern im
Krankenhaus und der Zunahme chronischer Erkrankungen erweisen sich die derzeitigen
Malnahmen zur Unterstlitzung der Patient:innen unmittelbar nach der Entlassung jedoch
haufig als unzureichend [10, 11]. Eine effektive Versorgungskoordination, die (iber ein hdufig
nicht ausreichend strukturiertes Entlassungsmanagement hinausgeht, koénnte ein
wesentliches Element darstellen, um die Grenzen zwischen Sektoren und Disziplinen zu
tiberwinden und den Ubergang vom Krankenhaus in die ambulante Versorgung zu erleichtern.

Ein GroRteil der Studien, die die Rehospitalisierungsraten untersuchen, konzentrieren sich auf
Patient:innen mit akutem Myokardinfarkt (MI) oder Herzinsuffizienz (HI) [12-14].
Patient:innen mit anderen Herzkrankheiten wie Vorhofflimmern oder chronischen
ischamischen Herzkrankheiten stehen jedoch vor dhnlichen Herausforderungen, die sich aus
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moglicher Diskontinuitat der Versorgung ergeben und konnen daher ebenfalls von
integrierten  Versorgungskonzepten im  Hinblick auf eine Verringerung der
Rehospitalisierungsrate profitieren [15-17].

Ziele und Darstellung der neuen Versorgungsform

Ziel des vom Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses geférderten Projektes
,Cardiolotse — Entwicklung eines Versorgungsmodells zur Verbesserung der poststationaren
Weiterbehandlung am Beispiel kardiologischer Erkrankungen” war die Entwicklung,
Umsetzung und Erprobung einer koordinativen Unterstlitzung fir Patient:innen beim
Ubergang aus der stationdren in die ambulante Weiterbehandlung, um sie langfristig zu
befahigen, souverdan mit ihrer Erkrankung umzugehen. Das Schliisselelement des Programms
war eine speziell geschulte medizinische Fachperson, der sogenannte Cardiolotse (CL), der
Patient:innen mit  Herzerkrankungen (spez. mit  koronarer  Herzkrankheit,
Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz) nach der Entlassung als koordinierende
Unterstltzung hilft, Zugang zu Ressourcen (z.B. facharztliche Ansprechpartner:innen oder
geeignete Versorgungsangebote) zu erhalten wund sich im Gesundheitssystem
zurechtzufinden. Dabei ging die Tatigkeit der Cardiolotsen weit (ber den Umfang und die
Dauer des Entlassungsmanagements hinaus. |hre zentrale Aufgabe war es, Patient:innen
umfanglich und in adressatengerechter Sprache in allen Belangen und Fragen rund um ihre
Erkrankung aufzukldaren und als personliche:r Ansprechpartner:in verfiigbar zu sein. Als
intersektorales Bindeglied zwischen dem ambulanten und stationaren Bereich verfiigen sie
Uber Expertenwissen aus beiden Bereichen und ebenso zu weiteren komplettierenden
Gesundheitsangeboten.

Cardiolotsen waren medizinisches Fachpersonal, die im Rahmen einer strukturierten
Weiterbildung zusatzliche Kompetenzen fiir die individuelle Betreuung von Patient:innen mit
Herzerkrankungen erwarben. Dafiir erhielt medizinisches Personal (Gesundheits- und
Krankenpfleger:innen (GuK) oder medizinische Fachangestellte (MFA)) eine bis zu 2-monatige
Zusatzausbildung, um die fir die Qualifizierung als Cardiolotse erforderlichen Fahigkeiten zu
erwerben. Zu den Elementen des Lehrplans gehdrten Kommunikationstraining,
Fachwissenvermittlung zu den medizinischen, physischen und psychosozialen
Gesundheitsbediirfnissen insbesondere von Menschen mit kardiologischen Erkrankungen,
praventive und rehabilitative Behandlungsmoglichkeiten, wichtige Aspekte zu Pflegediensten
und Mechanismen der Leistungserbringung, Hospitationen sowie eine Grundausbildung zu
ethischen und rechtlichen Fragen. Der theoretische Teil wurde durch eine praktische
Ausbildung erganzt, um eine hohe Qualitat der Leistungen zu gewahrleisten. Das Curriculum
wurde von Fachéarzt:innen des Vivantes Klinikkonzerns, dem Betreiber der kommunalen
Krankenhduser in Berlin, in Zusammenarbeit mit Mitarbeiter:innen der AOK Nordost
entwickelt. Die Ausbildung fand am Klinikstandort statt.

Wahrend des Krankenhausaufenthaltes nahm der Cardiolotse den ersten personlichen
Kontakt mit dem/der Patient:in auf, um nach der Entlassung eine personliche Beziehung
aufbauen und pflegen zu kénnen. Falls erforderlich konsultierte der Cardiolotse wahrend des
Krankenhausaufenthalts des/der Patient:in auch Familienmitglieder oder andere Betreuende,
um deren aktive Teilnahme zu férdern und sie in die Planung der Nachsorge einzubeziehen.
Zusatzlich zu den Empfehlungen fiir die Nachsorge erhielten die Patient:innen auf ihre
Bediirfnisse zugeschnittene Praventionsprogramme sowie einen Patientenordner, der einige
praktische Informationen enthielt (z.B. Kontaktinformationen des betreuenden Cardiolotsen,
Informationen Uber die Erkrankung, interventionelle oder medikamentdse Therapie und
Sekundarpravention, Risikofaktorenmanagement). Weiterhin wurde dem Entlassungsbericht
ein Schreiben fir den/die Hausarzt/Hausarztin und den/die Kardiolog:in beigelegt, in dem sie
Uber den Cardiolotsen informiert wurden.

Im Anschluss an den stationaren Aufenthalt fanden in a priori festgelegten Abstanden
telefonische Austausche zwischen dem Cardiolotsen und den Patient:innen statt: im ersten
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Quartal nach der Entlassung einmal im Monat; im zweiten Quartal nach der Entlassung alle
sechs Wochen; ab dem dritten Quartal nach der Entlassung alle drei Monate. Neben festen
Kontaktintervallen folgte die Betreuung dem individuellen Bedarf. Weiterhin unterstiitzte der
Cardiolotse z.B. bei der Suche nach geeigneten Herzsportgruppen, vermittelte bei Bedarf
fachéarztliche Ansprechpartner:innen und beriet zu speziellen Schulungsangeboten fir die
Themen Ernadhrung und Raucherentwéhnung. Der Cardiolotse selbst konnte sich bei Fragen
oder Unsicherheiten jederzeit mit einer spezialisierten Krankenpflegefachkraft austauschen
und in der weiteren Eskalationsstufe den Kontakt zu einem/einer Facharzt/Facharztin der
Klinik nutzen. RegelmaRige Teamrunden starkten diese geschaffene ,,Cardiolotsen“-Struktur.

Bei allen regelmaRigen telefonischen Begegnungen wurde ein standardisierter Fragebogen fir
die Follow-Up Befragung verwendet. Dazu gehorte die Abfrage ausgewahlter Vitalparameter
(z. B. Blutdruck, Korpergewicht), die Einhaltung des Medikationsplans und jede vom
Primarversorger/Facharzt/Fachéarztin  veranlasste Anpassung der Medikation. Der
CardiolotseL erkundigte sich auch nach der Einhaltung der Empfehlungen zum
Gesundheitsverhalten des/der Patient:in, unterstitzte den/die Patient:in bei der Erfiillung
seiner spezifischen Versorgungsbedirfnisse, erleichterte den Zugang Zu
Gesundheitsinformationen und Aufklarungsmaterial und motivierte den/die Patient:in,
Hindernisse zu Uberwinden und Ziele fiir das Selbstmanagement seiner/ihrer Krankheit
festzulegen. Weiterhin empfahl der Cardiolotse die Uberweisung an einen/eine
Facharzt/Facharztin, wenn Warnzeichen auftraten. Bevor er/sie sich mit dem/der
Hausarzt/Hausarztin oder einem/einer Facharzt/Facharztin in Verbindung setzte, konsultierte
der Cardiolotse den/die medizinische:n Leiter:in im Krankenhaus, um die Dringlichkeit eines
Arztbesuchs zu bestatigen.

Falls erforderlich, half der Cardiolotse auch bei der Vereinbarung von Terminen mit Haus- oder
Fachéarzt:innen, bei der Kontaktaufnahme mit anderen Gesundheitsdienstleistern,
Therapeut:innen oder bei der (Wieder-)Herstellung von Kontakten zu kommunalen
Pflegediensten. Bei Fragen zur Gesundheitsfiirsorge konnte sich der/die Patient:in direkt an
den Cardiolotse wenden und um Hilfe bitten. Darliber hinaus wurde eine Telefon-Hotline
eingerichtet, um gesundheitsbezogene Fragen von Patient:innen und Angehdrigen zu
beantworten. Die Telefon-Hotline stand auch medizinischen Fachkraften zur Verfiigung, die
an der medizinischen Behandlung der teilnehmenden Patient:innen beteiligt waren und sich
zu bestimmten Aspekten der Behandlung mit dem Cardiolotse beraten lieRen.

In Summe sollte die persénliche Patientenbegleitung kardiologischer Patient:innen durch
einen Cardiolotsen wadhrend und nach einem Klinikaufenthalt den sogenannten ,Drehtiir-
Effekt”, also vermeidbare stationdre Wiederaufnahmen, verhindern sowie eine individuelle
und addquate Versorgung unabhangig von Alter, Bildungsstand, ethnischer Herkunft, sozialem
Status oder Erfahrung im Umgang mit neuen Medien und Gesundheitskompetenz fir
chronisch kranke Patient:innen schaffen.

Die Evaluation der Studie hat das Ziel zu untersuchen, inwieweit die Versorgungsliicke in der
Betreuung von kardiologischen Patient:innen beim Ubergang aus dem stationdren in den
ambulanten Sektor Uber die patientenbezogene Begleitung durch den Cardiolotsen
geschlossen werden kann. Die primdre Hypothese ist, dass das innovative
Versorgungsprogramm zu einer signifikanten Verringerung der Rehospitalisierungsrate 12
Monate nach der Entlassung im Vergleich zur Regelversorgung fiihrt. Ferner wird die
Wirksamkeit des neuen Versorgungsprogramms in Bezug auf patientenzentrierte Ergebnisse
wie Sterblichkeit, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (QALYs), Patientenzufriedenheit und
Befolgung von Behandlungsempfehlungen im Vergleich zur standardmaRigen
Gesundheitsversorgung bewertet. Darlber hinaus werden Grenzkosten und -effekte
berechnet, um die Kosteneffektivitat und das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der Intervention im
Vergleich zur konventionellen Versorgung zu ermitteln. Prozessindikatoren wie
kontextbezogene Faktoren (z.B. rechtliche Rahmenbedingungen, Organisationsstrukturen),
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die sich auf die Umsetzung der Intervention auswirken, werden bewertet, um potenzielle
organisatorische und individuelle Hindernisse und/oder Erleichterungen zu ermitteln und
anzugehen.

2. Darstellung des Evaluationsdesigns
Kurzzusammenfassung:

Das Forschungsdesign entspricht einer prospektiv randomisiert-kontrollierten Studie zum
Vergleich der durch den Cardiolotsen betreuten Interventionsgruppe mit der Regelversorgung
(Kontrollgruppe) unter Alltagsbedingungen. Die Rekrutierung der Patient:innen erfolgte im
Zeitraum vom 01.01.2019 bis 16.03.2020 innerhalb der Kliniken fiir Innere Medizin an acht
teilnehmenden Standorten des Vivantes Klinikverbundes in Berlin.

Im Rahmen der Evaluation wurde eine Effektivitdtsanalyse, eine Kostenanalyse, eine
gesundheitsokonomische Analyse in Form der Kosten-Effektivitats- und Kosten-
Nutzwertanalyse sowie eine Prozessevaluation durchgefiihrt. Die Evaluation beantwortet
zuvorderst die Fragestellung nach der Wirksamkeit der Intervention durch den Cardiolotsen
als koordinierender und unterstiitzender Berater beim Ubergang vom stationdren in den
ambulanten Sektor im Vergleich zur Regelversorgung anhand des primdren Endpunkts der
Rehospitalisierungsrate nach 12 Monaten. Weitere Indikatoren fiir die Zielerreichung
umfassen die Mortalitat der Patient:innen, deren Krankenhausverweildauer, die Adharenz mit
Krankenhausempfehlungen/Empfehlungen des Cardiolotsen sowie die Kosten-Effektivitat
bzw. den Kosten-Nutzwert der Studie.

Die vorliegende Studie wurde durch die Ethikkommission (EK) der Arztekammer Berlin positiv
votiert (Zeichen: Eth-42/18) und im Deutschen Register Klinischer Studien registriert (DRKS-
ID: DRKS00020424).

Das Studiendesign und die Methodik zur Evaluation wurden vorab in einem Studienprotokoll
veroffentlicht [18].

2.1 Studienpopulation

Die Studienpopulation umfasst Patient:innen mit den folgenden kardiovaskuldaren
Einschlussdiagnosen  (ICD  10-GM  120-125 (koronare  Herzkrankheit), 147-149
(Herzrhythmusstorungen), 150 (Herzinsuffizienz)), welche im Laufe ihres stationaren
Aufenthalts in einem der Vivantes Standorte (Berlin) von den Cardiolotsen angesprochen und
aufgeklart wurden und bei Einwilligung ihr schriftliches Einverstandnis gegeben haben.

Nicht eingeschlossen wurden Patient:innen unter 18 Jahre, ab einem Pflegegrad 4,
Pflegeheimbewohner:innen und Patient:innen mit kognitiven oder schweren psychischen
Stérungen (ICD 10-GM F20-29; F33.3).

Zusammenfassend wurden die Patient:innen anhand folgender Ein- und Ausschlusskriterien
selektiert:

Einschlusskriterien:

e Versicherte der AOK Nordost

e Vollstationarer Aufenthalt in einer der Berliner Vivantes-Kliniken
e Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit (ICD 10-GM 120-125)
e Patient:innen mit Herzrhythmusstérung (ICD 10-GM 147-149)

e Patient:innen mit Herzinsuffizienz (ICD 10-GM 150)

e Einverstandniserklarung vorliegend
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Ausschlusskriterien:

e Patient:innen unter 18 Jahre

e Pflegegrad 24

e Pflegeheimbewohner:innen

e Patient:innen mit kognitiven oder schweren psychischen Storungen (ICD 10-GM F20-
29; F33.3)

Zusatzlich zu den in der Rekrutierung angewandten Ein- und Ausschlusskriterien konnten fir
die Evaluation nur Patient:innen bericksichtigt werden, die ihre Teilnahme nicht widerrufen
haben, fir die Versichertendaten der AOK Nordost verfligbar waren und fir die eine
vollstandige und nachvollziehbare Dokumentation der Einschreibung in den primaren
Studiendaten vorlag.

2.2 Rekrutierung und Randomisierung

Die Rekrutierung der Patient:innen erfolgte im Zeitraum vom 01.01.2019 bis 16.03.2020
innerhalb der Kliniken fiir Innere Medizin an acht teilnehmenden Standorten des Vivantes
Klinikverbundes in Berlin. Die fir die Studie in Frage kommenden Patient:innen wurden vor
der Entlassung wahrend des Rekrutierungszeitraums mit Hilfe des
Krankenhausinformationssystems (KIS) von den Cardiolotsen im Krankenhaus identifiziert. Die
Cardiolotsen suchten die potenziellen Teilnehmer:innen auf, um sie ausfiihrlich Gber die
Studie zu informieren und Fragen zur Einschreibung, zur Teilnahme und zum
Ricktrittsverfahren zu beantworten. Die Einverstandniserkldrung wurde von den Cardiolotsen
im Krankenhaus wéahrend des qualifizierenden Aufenthalts (Indexaufenthalt) eingeholt.
Patient:innen, die ihre schriftliche, informierte Einwilligung zur Teilnahme gegeben haben,
erhielten {iber ein speziell entwickeltes Modul im KIS eine eindeutige
Studienidentifikationsnummer (CL-ID) und wurden anschlieBend nach dem Zufallsprinzip im
Verhaltnis 1:1 entweder dem Interventions- oder dem Kontrollarm zugewiesen. Fir die
einfache Blockrandomisierung mit einer BlockgroBe von 10 wurde das webbasierte
Randomisierungstool Randoulette des Instituts fir Medizinische Informationsverarbeitung,
Biometrie und Epidemiologie (IBE) der Ludwig-Maximilians-Universitdat Minchen verwendet.
Die Cardiolotsen erhielten das Allokationsergebnis des/der Patient:in unmittelbar nach
Eingabe der CL-ID, des Geburtsjahres und des Geschlechts des/der jeweiligen Patient:in in
Randoulette. Die rekrutierenden Cardiolotsen waren gegeniiber der zugrundeliegenden
Zuteilungssequenz von Randoulette verblindet. Nach der Zuteilung zu einem der beiden
Studienarme war eine Verblindung der Patient:innen oder des medizinischen Personals
gegenlber dem Randomisierungsstatus nicht mehr moglich. Der oder die Teilnehmer:in
konnte seine/ihre Einverstandniserklarung zur Studie bzw. zum Selektivvertrag ohne Angabe
von Grinden innerhalb von 2 Wochen widerrufen. Alle Daten dieser Personen wurden
entfernt und durften nicht fir die Analyse verwendet werden.

Prozessevaluation

Fiir die im Rahmen der Prozessevaluation durchgefiihrte Befragung der ambulanten
Arztiinnen erhielten die Mitarbeitenden des Lehrstuhls fiir Gesundheitsékonomie der
Technischen Universitdt Miinchen (TUM) von der Konsortialfihrung AOK Nordost eine
Ubersicht mit allen teilnehmenden ambulanten Hausirzt:innen und Kardiolog:innen. Alle
Arzt:innen, die auf dieser Ubersicht vermerkt waren, hatten zu Beginn des Projekts schriftlich
eingewilligt, bei Befragungen zur Verfigung zu stehen. Ein/eine Mitarbeiter:in der TUM
kontaktierte daraufhin drei Monate nach Interventionsstart telefonisch die medizinischen
Mitarbeiter:innen in den Praxen und vereinbarte einen Termin fir eine telefonische Befragung
mit den jeweiligen Arzt:innen. Vor Beginn des Interviews wurde telefonisch die Einwilligung
zur Aufzeichnung der Befragung eingeholt. Die Befragungen der ambulanten Arzt:innen fand
ausschlieRlich telefonisch statt, die Arzt:innen hielten sich zum Zeitpunkt der Befragung in der
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Praxis auf. Jede:r teilnehmende Arzt/Arztin erhielt fiir die Teilnahme an der Befragung eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 50 Euro.

Die Befragung der ambulanten Arzt:innen war als Verlaufsbefragung geplant. Die Arzt:innen
wurden erstmalig in der ersten Halfte des Projekts befragt. Am Ende der telefonischen
Befragung wurde jeweils die mindliche Einwilligung eingeholt, dass ein/eine Mitarbeiter:in
der TUM den/die jeweilige:n Arzt/Arztin fiir die Verlaufsbefragung erneut kontaktieren darf.
Die Verlaufsbefragung fand in der zweiten Halfte der Intervention statt. Hierfiir wurden die
bereits befragten Arzt:innen wieder telefonisch kontaktiert. Die erste Kontaktaufnahme und
Terminierung fand ebenfalls wieder mit den Mitarbeiter:innen in den jeweiligen Praxen statt.
Vor Beginn des Interviews wurde telefonisch die Einwilligung zur Aufzeichnung der Befragung
eingeholt. Die Befragungen der ambulanten Arzt:innen fand ausschlieBlich telefonisch statt,
die Arzt:innen hielten sich zum Zeitpunkt der Befragung in der Praxis auf. Jede:r teilnehmende
Arzt/Arztin erhielt zudem ebenfalls fiir die Teilnahme an der Verlaufsbefragung eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 50 Euro.

Fiir die Befragung der Klinikarzt:innen, die einmalig in der zweiten Halfte der Intervention
stattfand, erhielten die Mitarbeitenden der TUM ebenfalls eine Ubersicht zu Klinikarzt:innen,
die sich bereiterkldrt hatten, fiir eine Befragung zur Verfligung zu stehen. Entsprechende
Informationen wurden hierfiir von Vivantes an die TUM {ibergeben. Die Arzt:innen wurden
von den Mitarbeitenden der TUM bei der initialen Kontaktaufnahme mittels Mail kontaktiert.
Nach einer weiteren Erinnerungsmail wurde eine telefonische Kontaktaufnahme versucht.
Vor Beginn des Interviews wurde telefonisch die Einwilligung zur Aufzeichnung der Befragung
eingeholt. Die Befragungen der Klinikdrzt:innen fanden ausschlieRlich telefonisch und ohne
Zahlung einer Aufwandsentschadigung statt.

Auch die Cardiolotsen wurden im Rahmen der Prozessevaluation befragt. Hierfiir wurde
ebenfalls eine Liste von Vivantes an die TUM Ubergeben. Fir die erste Kontaktaufnahme
wurde eine Mail an die Cardiolotsen versendet, um Hintergrundinformationen zu der
Prozessevaluation zu liefern sowie einen Termin fiir die Befragung zu vereinbaren. Die
Interviews mit den Cardiolotsen fanden telefonisch statt. Die Cardiolotsen wurden auch
mittels Fragebogen befragt. Hierflir wurden die von der TUM vorab konzipierten Fragebdgen
von einer/einem Vivantes-Mitarbeiter:in ausgedruckt und an die Cardiolotsen verteilt.
Teilweise wurden die Fragebogen den Cardiolotsen von der TUM auch direkt digital
zugesendet.

Die Patient:innen wurden mittels Fragebogen zu ihrer Zufriedenheit mit der medizinischen
Behandlung der Herzerkrankung, beispielsweise mit dem Ergebnis ihrer Behandlung sowie der
erhaltenen medizinischen Betreuung, befragt. Von den Patient:innen der Interventionsgruppe
wurde zusatzlich noch ihre Zufriedenheit mit der Begleitung durch den Cardiolotsen eingeholt.
Die Befragung wurde telefonisch von Studierenden durchgefiihrt und fand 3 Monate sowie 12
Monate nach Studieneinschluss statt.

Fir die Befragung der Patient:innen wurde ein Fragebogen entwickelt, der sowohl zum ersten
Zeitpunkt der Befragung als auch zum zweiten Erhebungszeitpunkt verwendet wurde, um die
Zufriedenheit der Patient:innen im Projektverlauf abbilden zu kénnen. Fiir die Befragung der
Cardiolotsen wurden {iber den Studienverlauf drei Fragebdgen entwickelt, die zu
unterschiedlichen Zeitpunkten in der Intervention Aspekte zu Zufriedenheit mit der
Intervention, Auswirkungen durch die COVID-19 Pandemie sowie zu festgestelltem
Verbesserungspotential fiir eine erfolgreiche Implementierung der Intervention einholten.
Auch fir die telefonische Befragung der ambulanten Arzt:innen, Klinikdrzt:innen und
Cardiolotsen wurden jeweils individuelle Interviewleitfaden angefertigt, die auf die jeweiligen
Leistungserbringer:innen sowie den Erhebungszeitpunkt in der Intervention angepasst waren.

Geférdert durch:

Evaluationsbericht 11

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: Cardiolotse
Forderkennzeichen: 01NVF17036

2.3 Erhebungsparameter
Primarer Endpunkt

Der primdre Endpunkt der Studie ist die indikationsunabhdngige (all-cause)
Rehospitalisierungsrate nach 12 Monaten. Darliber hinaus wurde die Rehospitalisierungsrate
aufgrund einer der in die Studie aufgenommenen Diagnosen (ICD-10-GM 120-125, 147-150)
analysiert. Die Rehospitalisierungsrate wurde jeweils 30 Tage, 3 Monate, 6 Monate, 12
Monate und teilweise 24 Monate nach der Entlassung aus dem Krankenhaus anhand von
administrativen Leistungsdaten bewertet. Die Auspragung des primaren Endpunkts wurde
zudem binar (Rehospitalisierung innerhalb der Beobachtungszeit von einem Jahr: ja oder nein)
sowie als Anzahl an Rehospitalisierungen  innerhalb  des  12-monatigen
Nachbeobachtungszeitraums interpretiert und ausgewertet.

Sekundare Endpunkte

Als sekundadre Endpunkte wurden die Mortalitat der Patient:innen, die durchschnittliche
Krankenhausverweildauer (in Tagen) im Falle einer Rehospitalisierung und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (QALYs) im Nachbeobachtungszeitraum betrachtet.

Kosten

Flr die Kostenanalyse und die darauf aufbauende gesundheitsokonomische Analyse wurden
die aus Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) angefallenen Kosten fiir
Gesundheitsleistungen sowie Implementierungs- und Interventionskosten des Cardiolotsen
untersucht.

Prozessindikatoren

Flankierend zur Evaluation des primdren Endpunkts, der sekunddren Endpunkte und der
Kosten wurden innerhalb des Beobachtungszeitraums Prozessindikatoren gemdR MRC
Guidelines erhoben, die den Behandlungsprozess beschreiben. Dafir wurde die
Kontakthaufigkeit differenziert nach Patientennachfrage (Kontakthaufigkeit Patient:in) und
proaktiven Anrufen durch den Cardiolotsen (Kontakthdufigkeit CL) ausgewertet. Zudem
wurde die Adhdrenz der Patient:innen gemaf den allgemeinen Empfehlungen bei stationarer
Entlassung bzw. gemdR den Empfehlungen des Cardiolotsen betrachtet. Zusatzlich wurden
alle teilnehmenden Patient:innen (Kontroll- und Interventionsgruppe) zu ihrer Zufriedenheit
mit der Behandlung ihrer Herzerkrankung, sowie mit der Betreuung durch den Cardiolotsen
(nur Interventionsgruppe) befragt.

Zur Untersuchung einer moglichen Ursache-Wirkungs-Beziehung war auch die explorative
Erhebung definierter Laborparameter bei Krankenhausaufnahme sowie nach einem Jahr der
Betreuung fiir eine Stichprobe aus der Interventionsgruppe vorgesehen. Zum Ende der
Betreuungsphase stellte sich jedoch heraus, dass die gewonnenen Daten einer
zeitaufwandigen manuellen Aufbereitung bedlrfen, sodass die Auswertung nicht mehr
innerhalb der zuldssigen Projekthochstdauer moglich war. Die Auswertung wurde daher fir
einen spateren Zeitpunkt im Rahmen einer gesonderten Publikation vorgesehen.

Implementierungsrelevante Indikatoren fiir Leistungserbringer

In semi-strukturierten Telefoninterviews/Feedbackbdgen mit den Cardiolotsen, ambulanten
Arzt:innen, Klinikdrzt:innen und Patient:innen wurde die Zufriedenheit aller befragten
Personengruppen sowie fordernde Faktoren und Hirden im Prozess, welche die
Implementierung beeinflussen kdnnten, eingeholt.

2.4 Studienverlauf

Die Intervention der Cardiolotsen wurde nach einer Nachbeobachtungszeit von mindestens
12 Monaten nach der Entlassung aus dem Krankenhaus abgeschlossen. Je nach Zeitpunkt der
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Rekrutierung betrug die Nachbeobachtungszeit zwischen 12 und 24 Monaten. Das bedeutet,
dass alle Patient:innen die Intervention erhielten, bis der/die letzte Patient:in die 12-monatige
Nachbeobachtungszeit erreicht hatte. Patient:innen, die zu einem friiheren Zeitpunkt in die
Studie aufgenommen wurden, haben folglich eine langere Nachbeobachtungszeit, die es
durch Subgruppenanalysen ermdéglicht zu Uberprifen, ob der Cardiolotse eine langfristige
positive Wirkung hat. Der primare Endpunkt der Studie, d.h. die Rehospitalisierungsrate, wird
jedoch nach einer Nachbeobachtungszeit von 12 Monaten bewertet, wobei die Hypothese
zugrunde gelegt wird, dass die Wirkung der Cardiolotse innerhalb des ersten Jahres nach dem
ersten Krankenhausaufenthalt am gréBten ist.

Die relevante EvaluationsmessgrofRe des primdren Endpunkts wurde auf zwolf Monate
angesetzt. Zusatzlich wurden die Messpunkte 30 Tage (gesamte Studienpopulation), 3 Monate
(gesamte Studienpopulation) und 6 Monate (gesamte Studienpopulation) nach Aufenthalt im
Krankenhaus auf den primdren Endpunkt analysiert (siehe Abbildung 1). Aufgrund der
geringeren Anzahl an Patient:innen, welche fiir eine Analyse nach 24 Monaten zur Verfligung
stehen, stand zur Diskussion, ob bzw. inwieweit dieser Erhebungszeitpunkt neue Erkenntnisse
liefern kann. Aufgrund der reduzierten Anzahl an Patient:innen und der einhergehenden
reduzierten Datenlage nach 24 Monaten (weniger als 65% der Studienpopulation, auf die die
Studie gepowert ist), ist die Aussagekraft des Messzeitpunkts als eingeschrankt zu bewerten.
Zudem ist diese Erhebung nicht fir die Beantwortung der Fragestellungen des Projekts
notwendig. Nichtsdestotrotz wurde der Erhebungszeitpunkt, unter der Pramisse zuséatzliche
Tendenzen liber mogliche Nachwirkungen der Begleitung durch den Cardiolotsen ableiten zu
kénnen, in der Evaluation berlcksichtigt.
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AOK Nordost Versicherte
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v [ Allokation ] v
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€ J
Loss to follow-up (n=X) Loss to follow-up (n=X)

o
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J
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J
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Abbildung 1: Flowchart — A priori definierte Evaluationszeitpunkte im Nachbeobachtungszeitraum
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2.5 Datenerhebung und Erhebungsinstrumente

Die Datengrundlage fiir die Evaluation bildeten die im Studienverlauf erhobenen klinischen
Patientendaten (Primardaten) sowie die Routinedaten (Sekundardaten) der AOK Nordost.

Primardaten

Die Primardaten wurden sowohl fiir die Interventionsgruppe als auch fiir die Kontrollgruppe
aus Patientenbefragungen/Fragebégen, Einsichtnahme in bestimmte Krankenakten und
Telefoninterviews in speziell entwickelten IT-Modulen Uber das KIS der Vivantes-
Studienzentren erhoben. Um einem moéglichen Bias bei der Erhebung vorzubeugen, erfolgte
die telefonische Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit und der
Patientenzufriedenheit Uber studentische Hilfskrafte. Die telefonische Befragung fand 3
Monate (t2) und 12 Monate (t4) nach Einschluss des/der Patient:in in das Projekt Cardiolotse
statt.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdit:

Fiir die Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (QALYs) wurde die deutsche
Telefonversion des von EuroQol entwickelten Fragebogens EQ-5D-5L herangezogen [19].
Mittels funf Fragen wird die praferenzbasierte Lebensqualitdt der Patient:innen in flinf
verschiedenen Dimensionen (Mobilitat, Selbstversorgung, alltagliche Tatigkeiten, kérperliche
Beschwerden, Niedergeschlagenheit) sowie jeweils fiinf Levels (keine, leichte, maRige, starke
und extreme Probleme) als Patient Reported Outcome (PRO) erhoben. Weiterhin wird die
Lebensqualitat durch die EQ VAS, eine visuelle Analogskala, mit O bis 100 Punkten abgefragt
und abgebildet. Basierend auf den Antworten der Patient:innen wurde anschliefend ein EQ-
5D-5L Profil erstellt, das mit Hilfe des landerspezifischen Value Sets in einen Indexwert
transformiert wurde, welcher den selbst eingeschatzten Gesundheitszustand des/der
jeweiligen Patient:in zum Zeitpunkt der Befragung abbildet [20]. Die Skala des errechneten
Indexwerts der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bewegt sich zwischen 1 (maximale
Gesundheit) und -0,205 (minimale Gesundheit). Der fir die Befragung genutzte Fragebogen
ist als Anlage 1 beigefligt.

Patientenzufriedenheit:

Die Zufriedenheit mit der Behandlung sowie der Betreuung der Cardiolotsen wurde mit einer
angepassten Version des Short Assessment of Patient Satisfaction Fragebogens (SAPS)
erhoben [21]. Der fir die Befragung der Interventionsgruppe genutzte Fragebogen ist als
Anlage 2a beigefligt, der Fragebogen der Kontrollgruppe als Anlage 2b.

Dokumentation der Cardiolotsen:

Fur die Erfassung und Einschreibung des/der Patient:in in die Studie wahrend des initialen
Krankenhausaufenthalts (Indexaufenthalt) wurde von den Cardiolotsen sowohl fir die
Interventions- als auch flr die Kontrollgruppe der Erhebungsbogen ausgefillt. Dieser
umfasste neben den Patientendaten potenzielle Risikofaktoren und Nebenerkrankungen,
Diagnostik, Nachversorgungsdaten, Informationen zu invasiven Prozeduren und
Informationen zur Teilnahme an Disease-Management-Programmen (DMP). AbschlieRend
hatten die Cardiolotsen die Moglichkeit, weitere Anmerkungen in ein Freitextfeld einzutragen.
Der Erhebungsbogen ist Anlage 3 zu entnehmen. Darliber hinaus wurden zur Erhebung
soziodkonomischer Daten der Patient:innen in einem weiteren Fragebogen (siehe Anlage 4)
Parameter zum Bildungsabschluss, zum Familienstand, zu der beruflichen Situation, zu
Sprachkenntnissen und zur Herkunft abgefragt.

Die Kontakthdufigkeit der Cardiolotsen mit den Patientiinnen sowie weitere
Prozessindikatoren (z.B. Adharenz mit Behandlungsempfehlungen) wurden systematisch iber
den Anamnesebogen erfasst. Dieser wurde sowohl fiir die a priori festgelegten telefonischen
Kontakte zwischen dem Cardiolotsen und den Patient:innen als auch fir die dartber hinaus
stattgefundenen Austausche (z.B. von dem/der Patient:in initiierte Kontakte) genutzt. Fiir die
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Kontrollgruppe wurde der Anamnesebogen zusatzlich zu dem EQ-5D-5L und dem
Patientenzufriedenheitsfragebogen wahrend des 12-monatigen Follow-Ups durch die
studentischen Hilfskrafte erhoben. Der Anamnesebogen ist als Anlage 5 angefligt.

Projektspezifische Implementierungs- und Interventionskosten:

Die Implementierungs- und Interventionskosten des Projekts wurden Uber die im Zuge des
Innovationsfonds-Projektes abgerechneten Kostenpositionen ermittelt. Die
Implementierungsphase (Phase 1) beschreibt dabei den Zeitraum vor der Wirkung der
Cardiolotsen und umfasst Kosten fiir die Konzeption und Durchfiihrung der Qualifizierung der
arztlichen und pflegerischen Leitung, die Qualifizierung und Kommunikationsschulung der
Cardiolotsen sowie die Planung und Bereitstellung der IT-Infrastruktur. Die
Interventionsphase (Phase 2) umfasst den Zeitraum der aktiven Intervention durch die
Cardiolotsen, in der sowohl Personalkosten fiir die Cardiolotsen, die arztliche und pflegerische
Leitung, die IT sowie flr die gesundheitliche Versorgungsleistungen der ambulanten
Arzt:innen als auch Sachkosten angefallen sind.

Qualitative Befragungen im Rahmen der Prozessevaluation:

Alle qualitativen Befragungen wurden mittels eines semi-strukturierten Interview-Leitfadens
(siehe Anlagen 6a, 6b, 7 und 8d) durchgefiihrt. Der Interview-Leitfaden wurde fiir jede
Zielgruppe sowie fiir jeden Erhebungszeitpunkt individuell ausgearbeitet und entsprechend
angepasst. Alle Interviewleitfaden sind inhaltsvalide und adressieren die Implementierung der
Intervention, wahrgenommene Barrieren und forderliche Faktoren sowie die Akzeptanz der
Intervention in der jeweiligen Zielgruppe. Alle Interviews wurden telefonisch durchgefiihrt.

Bei der Befragung der ambulanten Arzt:innen wurde ein Audioaufnahmegerit verwendet und
die Telefongesprache aufgezeichnet. Bei jeder Befragung wurde zudem ein Memo angefertigt,
um subjektive Eindriicke des/der Interviewer:in sowie allgemeine Hintergrundinformation
zum/zur befragten Arzt:in (Facharztrichtung, Standort zum Zeitpunkt des Interviews etc.)
festzuhalten. AnschlieBend wurden die Interviews nach den Transkriptionsregeln nach
Mayring transkribiert [22]. LautdauBerungen, Gesprachspausen oder Dialekte wurden im
Transkript nicht ibernommen. Die Sprache sowie Interpunktion wurden somit leicht geglattet
und dem Schriftdeutschen angenahert. Die Transkription erfolgte durch wissenschaftliche
Hilfskrdfte des Lehrstuhls der TUM, die vorab entsprechend geschult und fortlaufend von
wissenschaftlichen Mitarbeitenden betreut wurden. Alle Transkripte wurden abschlieBend
zusatzlich von wissenschaftlichen Mitarbeitenden der TUM auf Vollstandigkeit und Richtigkeit
Uberprift.

Bei der Befragung der Klinikarzt:innen sowie auch der Cardiolotsen konnte aus
Datenschutzgriinden durch die Anstellung bei Vivantes kein Audioaufnahmegerat verwendet
werden. Der/die Mitarbeiter:in, der/die die Interviews durchfihrte, schrieb die Antworten der
Klinikdrzt:innen per Hand mit. Auch hier wurde nach jeder Befragung anschlieBend ein Memo
angefertigt, um subjektive Eindriicke des/der Interviewer:in festzuhalten, sowie allgemeine
Hintergrundinformation zu befragten Klinikarzt:innen oder dem Cardiolotsen festzuhalten.

Die Cardiolotsen wurden zudem mittels Fragebdgen befragt. Zunachst wurde die Sichtweise
zur Schulung eingeholt (siehe Anlage 8a). Anschliefend wurde die Einschdtzung im spateren
Verlauf der Intervention mittels eines Follow-Up Fragebogens abgefragt (siehe Anlage 8b).
AuBerplanmalig wurde darliber hinaus auch ein Corona-Fragebogen angefertigt (siehe Anlage
8c), der Auswirkungen der Pandemie auf die Intervention aus Cardiolotsen-Sicht einholen
sollte.

Weitere Details zum konkreten Aufbau der Interview-Leitfaden und Fragebdgen, die im
Rahmen der Prozessevaluation verwendet wurden, kdnnen in Kapitel 3.6. eingesehen werden.
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Routinedaten (Sekundardaten)

Die administrativen Leistungsdaten der entsprechenden Studienpatient:innen wurden von
der AOK Nordost bereitgestellt und als Erhebungsinstrument fir den primaren Endpunkt der
Rehospitalisierungsrate, fiir die sekunddren Endpunkte der Mortalitdit und
Krankenhausverweildauer sowie fir die mit der GKV abgerechneten Versorgungskosten
herangezogen. Die libermittelten Daten umfassten neben den Stammdaten der Patient:innen
die Leistungsbereiche der stationdaren und ambulanten Versorgung, der Arzneimittel, der Heil-
und Hilfsmittel, der Rehabilitation, des Krankentransports, der Pflege (Leistungen nach SGB
X1), der hauslichen Krankenpflege (Leistungen nach §37 SGB V), der Haushaltshilfe und der
Arbeitsunfahigkeit (AU).

Rehospitalisierungen:

Der primare Endpunkt (Rehospitalisierungsrate) wurde auf Grundlage der in den
Routinedaten der AOK Nordost abgerechneten Krankenhausaufenthalte abgebildet. Fir die
indikationsspezifischen Rehospitalisierungen wurden alle Krankenhausaufenthalte nach dem
Indexaufenthalt (Aufenthalt der Rekrutierung) betrachtet, fir die eine der Indexdiagnosen
(ICD 10-GM 120-125, 147-150) als Haupt- oder Nebendiagnose kodiert wurde. Um eine
Uberschitzung der Anzahl der Rehospitalisierungen entgegenzuwirken, wurden interne
Verlegungen bzw. Verlegungen in eine andere Einrichtung nicht als eigenstandige
Hospitalisierung gezahlt.

Mortalitét:

Fiir die Abbildung der Mortalitat der in die Studie eingeschlossenen Patient:innen wurde das
in den Stammdaten hinterlegte Todesdatum herangezogen. Eine Todesursache lasst sich den
Daten nicht entnehmen.

Krankenhausverweildauer:

Basierend auf den fir den primdren Endpunkt identifizierten Rehospitalisierungen bzw.
Rehospitalisierungen mit Indexdiagnose (ICD-10-GM  120-125, 147-150) wurde die
Krankenhausverweildauer (in Tagen) pro Patient:in berechnet. Dazu wurde die Differenz des
Aufnahme- und Entlassdatums gebildet und anschlieRend die berechneten Tage pro
Krankenhausaufenthalt Giber den gesamten Nachbeobachtungszeitraum summiert.

Kosten fiir Gesundheitsleistungen der GKV:

Fiir die Kostenanalyse und die gesundheitsokonomische Evaluation wurden Mengen- und
Kostengeriiste fiir die mit der GKV abgerechneten Versorgungskosten aufgestellt und
analysiert. Die GKV-Gesamtkosten wurden, basierend auf den in den Routinedaten der AOK
Nordost verfligbaren Kostenkomponenten, in stationdre Krankenhauskosten, ambulante
Versorgungskosten,  Heilmittelkosten, Hilfsmittelkosten, Kosten der hauslichen
Krankenpflege, Kosten far Arzneimittelverordnungen, Rehakosten,
Krankentransportleistungen, Krankengeldzahlungen der GKV bei Arbeitsunfahigkeit und
Kosten fiir Haushaltshilfen unterteilt. Stationdre Kosten wurden dabei (ber die von den
Einrichtungen abgerechneten DRGs ermittelt. Ambulante Kosten beinhalten sowohl die iber
die Geblihrenordnungsnummer abgerechneten Betrage als auch separat ausgewiesene
Sachkosten exklusive der Dialysekosten. Kosten, die flir arztliche Verordnungen angefallen
sind, reprdsentieren die von der AOK Nordost gezahlten Preise. Die in den Ergebnissen
prasentierten Gesamtkosten bilden dabei die Summe der einzelnen Kostenkomponenten,
ausgenommen der im ambulanten Bereich angefallenen Dialysekosten.

Eine Ubersicht der betrachteten Erhebungsparameter, Erhebungszeitpunkte sowie der
entsprechenden Datenquelle ist Tabelle 1 zu entnehmen.
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Tabelle 1: Erhebungsparameter, Erhebungszeitpunkte und Erhebungsinstrumente

Indikator Erhebungsinstrument Erhebungszeitpunkte
Baseline Follow-Up
to 1 t 13 ts ts
Einschluss 30T 3M 6M 12M 24 M
Priméarer Endpunkt
Rehospitalisierungsrate Routinedaten AOK
X X X X X
Nordost
Sekundéare Endpunkte
Routinedaten AOK « <
Mortalitat Nordost
Routinedaten AOK « « « «
Krankenhausverweildauer | Nordost
QALYs EQ-5D-5L X X X
Prozessindikatoren
Kontakthaufigkeit «
Patient:innen Dokumentation CL
Kontakthaufigkeit CL Dokumentation CL X
Adhdrenz gemal Dokumentation CL,
Krankenhaus- und Routinedaten AOK X
Cardiolotsenempfehlungen | Nordost
Dokumentation CL,
Primardaten Vivantes und
X X
ambulante
Laborparameter Verlaufsuntersuchungen
Patientenzufriedenheit SAPS (adaptiert)?! X X
Implementierungsrelevante | Semi-strukturierte
Indikatoren Interviews, X X
Leistungserbringer Feedbackbogen
Okonomische Parameter
Implementierungskosten Studiendokumentation X
Interventionskosten Studiendokumentation X
Routinedaten AOK x x y
Versorgungskosten Nordost

2.6 Fallzahlkalkulation
Effektivitatsanalyse

Die Fallzahlberechnung wurde mit Hilfe der offentlich zuganglichen Computersoftware R
durchgefiihrt. Die zu erwartende Rehospitalisierungsrate der Kontrollgruppe wurde dabei
basierend auf den Schatzungen der AOK Nordost mit 25% angenommen. Aufgrund stark
variierender Ergebnisse der zu erwartenden Reduktion der Rehospitalisierungsrate der
Interventionsgruppe, die in wenigen vergleichbaren Interventionsstudien dokumentiert sind
(Delta zwischen 0 — 80%), wurde konservativ eine Reduktion um relative 20% (von 25% auf
20% Rehospitalisierungsrate) angenommen [8]. Die zitierte Studie betrachtet dabei die
Auswirkungen 21 integrierter Versorgungsprojekte auf die Rehospitalisierungsraten von
Herzinsuffizienz-Patient:innen. Kein vergleichbarer Review wurde zum Zeitpunkt der
durchgefihrten Kalkulation fiir Patient:innen der Diagnosegruppen 120-125, 147-149 gefunden.
Lediglich zwei Studien aus dem Jahr 2008, welche u.a. chronisch ischamische Herzkrankheit
und Mpyokardinfarkt inkludierten, waren publiziert. Dabei wurden einerseits
Krankenhausaufnahmeraten von {iber 50% ohne signifikanten Unterschied zwischen

! Short Assessment of Patient Satisfaction
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Rehabilitations- und Kontrollgruppe innerhalb eines Jahres festgestellt [23] und andererseits
konnte innerhalb von drei Jahren der Eintritt eines akuten Mls um 48% reduziert werden. Es
zeigten sich jedoch auch hier keine Unterschiede in der Rehospitalisierungsrate ausgelost
durch Angina pectoris [6]. In Folge fehlender einschlagiger Reviews und groRer Studien in der
betrachteten Patientenpopulation wurde die Annahme getroffen, dass das zu erwartende
Delta bei der gesamten Interventionsgruppe sich dhnlich verhalt, wie bei Herzinsuffizienz-
Patient:innen. Diese Hypothese wird zudem durch die Studie von Dharamarajan unterstitzt,
welche aufzeigt, dass rund 20% der Rehospitalisierungen (bei dlteren Patienten) nach akutem
Ml (121) innerhalb von 30 Tagen auf einer entstandenen Herzinsuffizienz beruhen [5].

Gemal diesen Annahmen, einem Alpha-Fehler von 0,05 und einem Beta-Fehler von 0,20
wurden daher (flr Interventions- und Kontrollgruppe zusammen) mindestens 2.188
Patient:innen bendtigt. Angelehnt an die Empfehlung der Ethik-Kommission wurde am
29.08.2019 eine Zwischenanalyse durchgefiihrt, weshalb die urspriingliche Rate von 20% auf
eine Drop-out Rate in Compliance von etwa 2% korrigiert wurde. Ferner ist aufgrund
vermehrten Aufkommens innovativer Projekte in Berlin und Umgebung im kardiologischen
Bereich (z.B. in Form von Apps), sowie basierend auf dem potenziellen Austausch zwischen
Kontroll- und Interventionsgruppe eine Drop-in Rate von 5% anzunehmen. Die Informationen,
welche der Kontrollgruppe zuteilwerden konnten, wiirden die gewiinschte Power von 80%
reduzieren. Da eine Priifung der Drop-in Rate Uber die Kontrollgruppe erfolgen misste, was
ein weiteres Bias infolge einer zusatzlichen Befragung zur Folge haben konnte, wurde davon
abgesehen die 5% empirisch zu priifen. Um diesen systematischen Fehlern vorzubeugen
wurde basierend auf der Methodik von Wittes J. eine Adjustierung der errechneten
Patientenzahl um das 1,16-fache von 2.188 auf 2.530 (1.265 Patient:innen in
Interventionsgruppe, 1.265 in Kontrollgruppe) vorgenommen [24]. Mit einem zu erwartenden
geringen Loss-to-follow-up von ca. 13% (Wert basierend auf einer ebenfalls aktualisierten
Analyse der AOK Nordost) wurden insgesamt 1.454 Patient:innen je Vergleichsgruppe zur
Baseline-Erhebung bendtigt.

Prozessevaluation

Aufgrund des explorativen und qualitativen Charakters der Prozessevaluation wurde a priori
ein Stichprobenumfang festgelegt, der als ausreichend eingeschatzt wurde, um die
Sichtweisen der befragten Zielgruppen adaquat einholen und beriicksichtigen zu kénnen. Bei
der Rekrutierung der Arzt:innen wurde sich — nach dem Ansatz des ,purposive sampling” [25]
— um eine Ausgeglichenheit im Bereich der beiden medizinischen Fachdisziplinen Kardiologie
und Allgemeinmedizin bemiiht. Tabelle 2 gibt einen Uberblick iiber die geplanten Fallzahlen
fir die Interviews im Rahmen der Prozessevaluation.

Tabelle 2: Geplante Fallzahlen fiir die Befragungen der Prozessevaluation

Zielgruppe Geplante Anzahl der Befragungen laut Evaluationskonzept
Ambulante Arzt:innen 16
Ambulante Arzt:innen (Verlaufsbefragung) 16
Klinikdrzt:innen 16
Cardiolotsen 10

2.7 Auswertungsstrategie der Effektivitatsanalyse

Die Effektivitatsanalyse umfasst eine deskriptive Analyse der Studienpopulation, des primaren
Endpunkts sowie der sekundaren Endpunkte. Die Auswertung der Intervention erfolgt nach
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dem Intention-to-Treat-Ansatz. Das bedeutet, dass alle Patient:iinnen in der Analyse
beriicksichtigt wurden, unabhangig davon, ob und in welcher Intensitat sie die Intervention
wahrnahmen. Patient:innen wurden in die Analysen eingeschlossen, sofern sie Uber die
gesamte Interventionslaufzeit bei der AOK Nordost versichert waren oder im
Interventionszeitraum verstorben sind.

Studienpopulation

Zunachst wurde die Studienpopulation hinsichtlich potentieller signifikanter Unterschiede
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe betrachtet. Zu diesem Zweck wurden die
Patientengruppen in Bezug auf ihr  Alter, Geschlecht, Berufstatigkeit
(Erwerbstatigkeit/Rentner:in/Pensionar:in), Pflegegrad bei Studieneinschluss, Teilnahme am
DMP KHK und ihrer Komorbiditat hin basierend auf den Informationen aus den Routinedaten
verglichen. Die Komorbiditdat der Patient:innen wurde hierbei anhand des Charlson-
Komorbiditats-Index, des Elixhauser Comorbidity Scores und des krankheitsspezifischen
CHA,DS;-VASc-Scores basierend auf den stationaren und ambulanten Diagnosen (Haupt- und
Nebendiagnosen im Krankenhaus, gesicherte Diagnosen ambulant) im 12-monatigen
Vorbeobachtungszeitraum ermittelt [26]. Zusatzlich wurde die Verteilung der Patient:innen
mit COVID-19-Diagnosen (ICD 10-GM U07.1, U07.2) im ambulanten oder stationdren Sektor
im Nachbeobachtungszeitraum zwischen den Gruppen betrachtet.

Dariber hinaus wurden der hochste Bildungsabschluss, der hochste Berufsabschluss und die
Deutschkenntnisse, eingeschatzt durch den Cardiolotsen, basierend auf den Informationen
aus den Primardaten der Studie fiir einen Vergleich der Gruppen herangezogen.

Primarer Endpunkt

Der  primare Endpunkt  der  Rehospitalisierungen (binar) innerhalb  des
Nachbeobachtungszeitraums wurde anhand von logistischen Regressionsanalysen
untersucht. Die Anzahl an Rehospitalisierungen wurde mithilfe von generalisierten linearen
Modellen mit negativer Binomialverteilung hinsichtlich potenzieller Gruppenunterschiede hin
untersucht.

Berucksichtigt wurden die Rehospitalisierungen nach 30 Tagen, 3 Monaten, 6 Monaten und
12 Monaten. Dabei wurden folgende Endpunkte untersucht:

e Krankenhausaufenthalte unabhdngig von Diagnosen (indikationsunabhédngig, all-cause)
(primarer Outcome gemaR Studienprotokoll)

e Krankenhausaufenthalte mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder
Nebendiagnosen) (entsprechend der Einschlussdiagnosen)

e Krankenhausaufenthalte mit einer Indexdiagnose als Hauptdiagnose

e Krankenhausaufenthalte mit mindestens einer Indexdiagnose ohne Staged Procedures
(planbare Eingriffe)?

e Kombinierter Endpunkt: Krankenhausaufenthalte (all-cause) und Mortalitdt (lediglich
bindrer Outcome)

Zunachst wurde in unadjustierten Analysen die Studiengruppenzugehorigkeit der
Patient:innen untersucht. Sukzessive wurden dann zusatzliche Ko-Variablen in die Analysen
aufgenommen. Hierbei wurden Alter und Geschlecht sowie Komorbiditdt anhand des
generischen  Charlson-Komorbiditdts-Index in den Analysen berilicksichtigt. In

2 Die Krankenhausfille der Staged Procedures stellen geplante und wiederholte Krankenaushausaufenthalte dar.
Es wurde somit angestrebt zu untersuchen, ob sich die Rehospitalisierungsraten ohne die geplanten Eingriffe
signifikant unterschied, da diese nicht durch die Intervention beeinflussbar waren. In den Routinedaten wurden
die Staged Procedures als Rehospitalisierungen bis zu 6 Wochen nach einem ersten Krankenhausaufenthalt mit
der OPS Kodierung 8-83* operationalisiert.
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Sensitivitdtsanalysen wurden alternative Komorbiditdtsmalle in Form des generischen
Elixhauser Comorbidity Scores und des krankheitsspezifischen CHA,DS,-VASc-Scores
beriicksichtigt.

Es wurden zusatzlich folgende Subgruppenanalysen durchgefihrt:

* Patient:innen mit Herzinsuffizienz (zusatzliche Analyse fir diese Subgruppe:
Krankenhausfalle mit einer HI-Diagnose)

* Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit (zusatzliche Analyse fiir diese Subgruppe:
Krankenhausfalle mit einer KHK-Diagnose)

* Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen (zusatzliche Analyse fiir diese Subgruppe:
Krankenhausfille mit einer HR-Diagnose)

* Patient:innen mit einer Nachbeobachtungszeit von 24 Monaten (hier: Berlicksichtigung
der Rehospitalisierungen nach 24 Monaten)

* Patient:innen mit geringem sozio6konomischen Status (kein Bildungsabschluss/Volks-
oder Hauptschulabschluss)

* Intervenierte Patient:iinnen (ohne Patient:innen, die zwischenzeitlich beispielsweise
aufgrund von Abwesenheiten nicht erreichbar waren und durch die Cardiolotsen als
»inaktiv” gekennzeichnet wurden)

* Ausschluss von Patient:innen, die potenziell Langlieger darstellen (Patienten mit
stationdren Liegezeiten von mehr als 28 Tagen)

* Patient:innen, die in Quartal 1 2019 rekrutiert wurden (pra-Corona Patient:innen; d.h. 12-
Monatskontrolle vor COVID-19 Pandemie)

* Patient:innen, fir die Primardaten nach 12 Monaten vorlagen und die mutmaRlich aktiv
an der Intervention teilnahmen

In weiteren Analysen wurde mit Hilfe von Cox-Proportional-Hazard Modellen untersucht, ob
Unterschiede in der Zeit bis zur Rehospitalisierung zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe existierten.

Sekundare Endpunkte

Die sekunddren Endpunkte wurden ebenso wie der primdare Endpunkt anhand von
Regressionsmodellen analysiert. Hierbei wurden anhand der Routinedaten der AOK Nordost
die Mortalitat der Patient:innen und die durchschnittliche Krankenhausverweildauer im
Nachbeobachtungszeitraum untersucht.

Unterschiede im Todeszeitpunkt und in der Gesamtmortalitdt zwischen der Interventions- und
Kontrollgruppe wurden durch Survival-Analysen fir die Gesamtpopulation und die o.g.
Subgruppen untersucht.

Die Lebensqualitat der Patient:innen wurde basierend auf den zur Verfiigung stehenden
Primdrdaten (EQ-5D-5L) anhand von OLS Regressionsmodellen hinsichtlich potenzieller
Unterschiede zwischen den Studiengruppen untersucht. Auch hier erfolgten die Analysen
unadjustiert und adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditat sowie Sensitivitats- und
Subgruppenanalysen.

2.8 Auswertungsstrategie der gesundheitsokonomischen Evaluation

Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Analyse wurden die Behandlungskosten und die
Rehospitalisierungsraten (Kosten-Effektivitatsanalyse) sowie die Behandlungskosten und die
gualitatsadjustierten Lebensjahre (QALYs) (Kosten-Nutzwertanalyse) in der Interventions- und
Kontrollgruppe verglichen. Die Ergebnisse der gesundheitsékonomischen Evaluation wurden
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als inkrementelle Kosten-Effektivitats-Relation (Incremental Cost-Effectiveness-Ratio, ICER)
sowie als Kosten-Nutzwert-Relation (Incremental Cost-Utility-Ratio, ICUR) abgebildet, welche
die zusatzlich entstandenen Kosten in Euro [€] im Verhdltnis zu der zusatzlich zur
Regelversorgung nachgewiesenen Wirksamkeit bzw. den zuséatzlich nachgewiesenen
Nutzwerten der neuen Versorgungsform darstellen. Fir die Analysen wurde das Available-
Case-Verfahren angewendet, sodass nur Patient:innen eingeschlossen wurden, fiir die sowohl
Daten des primadren Endpunktes (Rehospitalisierungsrate) bzw. der Nutzwerterhebung
(QALYs) und Behandlungskosten vorlagen. Auf Grundlage der Daten der AOK Nordost wurde
die Perspektive der GKV eingenommen.

Kostenanalyse

Die Kostenparameter fir stationdare und ambulante Behandlungen, Arzneimittel, Heil- und
Hilfsmittel, Haushaltshilfe, hausliche Krankenpflege, Krankentransportkosten und
Arbeitsunfahigkeit wurden auf Grundlage eines Mengengerists der Routinedaten erhoben
und gemaR den in den Abrechnungsdaten der AOK Nordost hinterlegten Kostensatzen
bewertet. AnschlieRend wurden die einzelnen Kostenkomponenten zu Gesamtkosten
zusammengefasst.

Die aus der Studiendokumentation erhobenen Kosten der Implementierungsphase (Phase 1)
und Interventionsphase (Phase 2) des Projekts wurden sowohl auf die gesamte
Studienpopulation als auch auf die Interventionspatient:innen umgelegt, um eine Aussage
Uber die durchschnittlichen Kosten pro Studienpatient:in bzw. durchschnittliche Kosten pro
Interventionspatient:in treffen zu konnen. Fir eine detailliertere Bewertung der zu
erwartenden Kosten pro Patient:in in moglichen aus dem Projekt resultierenden
weiterfihrenden  Versorgungsmodellen  wurden unter Einbezug verschiedener
Kostenparameter drei Szenarien betrachtet. Szenario 1 inkludiert ausschliefllich die
Personalkosten der Cardiolotsen und stellt somit den minimalen Kostensatz pro Patient:in dar.
In einem weiteren Szenario 2 wurden dariiber hinaus die Personalkosten der arztlichen und
pflegerischen Leitung und der IT sowie Sachkosten (Kommunikationsschulung und
Infrastrukturpauschale) inkludiert. In Szenario 3 wurden zusatzlich die Kosten der klinischen
Projektleitung betrachtet, sodass dieses Szenario den maximalen Kostensatz pro Patient:in
abbildet. Administrative Kosten der Konsortialfiihrung und Kosten der Evaluation wurden als
nicht relevante Kosten der Phase 1 und 2 nicht mit aufgefiihrt. AbschlieBend wurden die
Gesamtkosten als Summe der beiden Projektphasen (Phase 1 + Phase 2) fiir alle drei Szenarien
als durchschnittliche Gesamtkosten pro Studienpatient:in bzw. pro Interventionspatient:in
berechnet.

Analog zu den in der Effektivitatsanalyse durchgefiihrten Analysen wurden die
Kostenparameter der Versorgungsleistungen differenziert nach Interventions- und
Kontrollgruppe zunichst deskriptiv ausgewertet und dargestellt. Um vorab einen Uberblick
Uber die Verteilung der Gesamtkosten und die Inanspruchnahme zu gewinnen, wurde der
prozentuale Anteil differenziert nach Leistungsbereich und nach Studiengruppe dargestellt.
Weiterhin wurden durchschnittliche Gesamtkosten je Studiengruppe berechnet und mit Hilfe
von unadjustierten Regressionsmodellen verglichen. Aufgrund der teilweise sehr geringen
Inanspruchnahme und daraus resultierende Verzerrung der Kostenverteilung erfolgte eine
separate Auswertung einzelner Leistungsbereiche nur, sofern fiir mehr als 20% der
Patient:innen Abrechnungsdaten vorlagen. Leistungsbereiche, die unter den gewihlten
Threshold fallen, wurden zu einem Kostenpunkt der weiteren Versorgungsleistungen
zusammengefasst.

Um die rechtsschiefe und nicht negative Kostenverteilung zu bericksichtigen, wurden
anschlielend an die deskriptive Analyse generalisierte lineare Modelle der Gamma-Familie
und robusten Standardfehlern genutzt. Es wurde eine hierarchische Vorgehensweise gewahlt,
fir die neben dem Studiengruppenindikator (Interventions- oder Kontrollgruppe) sukzessive
Ko-Variablen mit in die Modelle aufgenommen wurden. Alter und Geschlecht dienten dabei
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als sozio-demografische Kontrollvariablen. Zusatzlich wurde die Morbiditdt der Patient:innen
Uber den generischen Charlson-Komorbiditats-Index abgebildet, welcher auf Basis der
stationar und ambulant kodierten Diagnosen der Patient:innen (Haupt- und Nebendiagnosen
im Krankenhaus, gesicherte ambulante Diagnosen) innerhalb des Vorbeobachtungszeitraums
berechnet wurde [26]. Die so generierten Schatzwerte wurden als durchschnittlicher
marginaler Effekt (engl. average marginal effect, AME) dargestellt, welcher den Kosteneffekt
gemittelt Gber die beobachteten Ko-Variablen darstellt und eine direkte Interpretierbarkeit
der Ergebnisse in Euro gewéhrleistet [27]. Uber die primire Kostenanalyse hinaus wurden
angelehnt an die Vorgehensweise der Effektivitditsanalyse weitere Sensitivitats- und
Subgruppenanalysen durchgefiihrt. Um den Einfluss von Hochkostenfallen und Ausreif3ern auf
die Effektschatzer abzubilden wurde zusatzlich das am positiven Ende um 5% getrimmte
Mittel herangezogen.

Kosten-Effektivitat- und Kosten-Nutzwertanalyse

Neben der Kostenanalyse bildete die zuvor durchgefiihrte Effektivitatsanalyse die Grundlage
fur die Kosten-Effektivitatsanalyse (siehe Kapitel 2.7). Zur Messung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt fiir die Kosten-Nutzwertanalyse wurde der EQ-5D-5L herangezogen und
anschliefend qualitatsadjustierte Lebensjahre (QALYs) berechnet (siehe 2.5 Datenerhebung
und Erhebungsinstrumente).

Final wurde fiir die in der Analyse betrachtete Patientenpopulation die inkrementellen Kosten
pro verhinderter Rehospitalisierung (ICER) bzw. die inkrementellen Kosten pro gewonnenem
gualitatsadjustiertem Lebensjahr (ICUR) wie folgt berechnet.

Kosten!® — Kosten®¢

ICER =
Rehospitalisierungen! — RehospitalisierungenX¢

Kosten!¢ — KostenX¢

ICUR =
QALY!G — QALYKG

IG = Interventionsgruppe

KG = Kontrollgruppe

Basierend auf der Annahme, dass eine Korrelation zwischen dem EffektmaR
(Rehospitalisierungen) und den Kosten besteht, wurde sowohl fiir die unadjustierte als auch
die adjustierte Analyse ein Mehrgleichungsmodell (engl. Seemingly unrelated regression
models, SUR) herangezogen. Die statistische Unsicherheit der Schatzungen des ICERs/ICURs
wurde mit Hilfe der nicht-parametrischen Bootstrapping-Methode abgebildet. Darliber hinaus
wurden Kosten-Wirksamkeits-Akzeptanzkurven (Cost-Effectiveness Acceptability Curve,
CEAC) geschatzt, die die Akzeptanzwahrscheinlichkeit der neuen Versorgungsform
(Cardiolotse) in Abhdngigkeit verschiedener Zahlungsbereitschaften darstellt.

2.9 Auswertungsstrategie der Prozessindikatoren

Die Kontakthaufigkeit der Patient:innen mit den Cardiolotsen wurde deskriptiv ausgewertet.
Zusatzlich wurde die Haufigkeit der Kontaktaufnahmen differenziert nach dem Initiator
dargestellt. Weiterhin wurden in Regressionsanalysen Patientencharakteristika als
Einflussfaktoren fiir die Haufigkeit von Kontaktaufnahmen untersucht.
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Die Adhadrenz von Patientiinnen wurde basierend auf den im Anamnesebogen
dokumentierten Rickmeldungen der Patient:innen in den Telefonaten mit den Cardiolotsen
ausgewertet. Hier wurden die Einschatzungen tber das Befolgen von Empfehlungen deskriptiv
dargestellt und hinsichtlich signifikanter Gruppenunterschiede hin untersucht. Dariiber hinaus
wurden die Angaben der Patient:innen zu erfolgten Haus- und Facharztkontakten auf Basis
der Abrechnungsdaten der AOK Nordost betrachtet. Hierfiir wurde die Inanspruchnahme der
Haus- und Facharztbesuche als bindre Variable deskriptiv dargestellt und hinsichtlich
signifikanter Unterschiede zwischen den Studiengruppen analysiert.

Zuletzt wurde auch die Sichtweise der Patient:innen eingeholt. Hierfir wurde die gesamte
Studienpopulation nach 3 sowie nach 12 Monaten telefonisch mittels eines Fragebogen
befragt, bei dem die Zufriedenheit mit der medizinischen Behandlung ihrer jeweiligen
Herzerkrankung eingeholt wurde. Bei der Interventionsgruppe wurde zudem die
Unterstiitzung durch die Cardiolotsen abgefragt. Die telefonischen Abfragen der Zufriedenheit
wurden von studentischen Hilfskraften durchgefiihrt, die die Antworten der Patient:innen
entsprechend in den Fragebogen eintrugen.

2.10 Auswertungsstrategie der Prozessevaluation

Alle Interviews, die im Rahmen der Prozessevaluation durchgefihrt wurden, wurden nach der
gualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring ausgewertet [22]. Auf Basis des Interview-Leitfadens
sowie der ersten Eindriicke wurde ein deduktives Kategoriensystem entwickelt. Die
Transkripte wurden in einem iterativen Vorgehen erneut codiert, die Kategorien geprift und
neue ergdanzende Kategorien induktiv gebildet. Fir alle Interviews wurde das Computersystem
MAXQDA verwendet.

Die qualitative Inhaltsanalyse wurde hierbei von zwei Mitarbeitenden der TUM unabhangig
voneinander  durchgefiihrt, wobei regelmdRige  Absprachen stattfanden, um
Ubereinstimmungen und Abweichungen zu diskutieren.

Daten, die aus den erhobenen Fragebdgen gewonnen werden konnten, wurden quantitativ-
deskriptiv ausgewertet.

Flr die Prozessevaluation wurde anschliefend der Strukturrahmen des Medical Research
Council (MRC) angewendet [28]. Das MRC Framework ist hierbei ein gangiges und
systematisches Framework, anhand dessen untersucht werden kann, welche Faktoren die
Implementierung einer Intervention beeinflussen koénnen. Folgende Forschungsfragen
wurden daher entsprechend den Komponenten (Implementation, Wirkmechanismen und
Kontextfaktoren) des Modells herangezogen und fiir die Prozessevaluation genutzt:

Implementation
1. Wurde die Intervention wie geplant umgesetzt? In welchem Umfang wurden die
einzelnen Komponenten tatsachlich implementiert (Umsetzungstreue)?
2. In welchem Umfang wurden die jeweiligen Komponenten von den relevanten
Zielgruppen in Anspruch genommen (Dosis)?
3. Wurden alle geplanten Zielgruppen erreicht (Reichweite)?

Wirkmechanismen
1. Welche Komponenten des Programms trugen aus der Sicht der Leistungserbringer
dazu bei, die Ergebnisse zu erzielen? Welche Barrieren und fordernde Faktoren gibt
es fur die Implementierung des Programms?
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2. Wie war die Adhdrenz und Akzeptanz beziglich der empfohlenen Malnahmen und
Interventionskomponenten (Adhdrenz und Akzeptanz)?

Kontextfaktoren
1. Welche Kontextfaktoren auf System-, Krankenhaus- und Praxisebene nehmen Einfluss
auf die Durchfiihrung und Ergebnisse des Programms?

Ziel war es, die dargelegten Forschungsfragen des MRC Frameworks anhand der fiir die
Prozessevaluation durchgefiihrten Interviews und Fragebogen zu beantworten.

Alle Auswertungen der Effektivitatsanalyse, der gesundheitsékonomischen Analyse, der
Prozessindikatoren sowie der Prozessevaluation wurden mit STATA 14, Excel und MAXQDA
durchgefihrt.

3. Ergebnisse der Evaluation

3.1 Darstellung der Studienpopulation

Innerhalb der Rekrutierungszeit wurden insgesamt 2.862 Randomisierungen fir die
Teilnahme am Projekt Cardiolotse durchgefiihrt. Aus dieser Patient:innengruppe mussten
Patient:innen ausgeschlossen werden, sofern ein Ausschlussgrund im Nachhinein bekannt
wurde, eine Patienteneinwilligung nicht erfolgte oder innerhalb von 2 Wochen zuriickgezogen
wurde oder andere Griinde vorlagen, die eine Teilnahme am Projekt verhinderten. Die Gruppe
an Patient:innen, die in der Evaluation bericksichtigt werden konnte, reduzierte sich
weiterhin um die Patient:innen, die im Nachbeobachtungszeitraum die Krankenersicherung
wechselten, fir die keine Primar- oder Routinedaten vorlagen oder bei denen kein
Indexkrankenhausaufenthalt in den Routinedaten identifiziert werden konnte. Insgesamt
wurden somit 2.550 Patient:innen in der Evaluation auf Basis der Routinedaten und somit der
Rehospitalisierungen nach 12 Monaten bericksichtigt. 1.256 Patient:innen gehdrten der
Interventions- und 1.294 der Kontrollgruppe an. Fir rund 61% der Patient:innen lag eine
Nachbeobachtungszeit von 24 Monaten fiir die Evaluation auf Basis von Routinedaten vor.
Abbildung 2 zeigt die Verteilung der Studienpopulation von der Randomisierung zur Analyse
auf. Die Anzahl an Patient:innen, die an den Follow-Up Befragungen teilnahm, reduzierte sich
im  Studienverlauf. Am 3 Monats-Follow-Up nahmen 919 Patientiinnen der
Interventionsgruppe und 951 der Kontrollgruppe teil. Insgesamt 1.203 Patient:innen nahmen
an der 12-Monats-Follow-up Befragung teil.
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Randomisierung
N=2.862

Allokation
[ ‘ |
\ \
N=1.431 N=1.431
Bekanntwerden eines Ausschlussgrunds* N=5 Bekanntwerden eines Ausschlussgrunds* N=7
Widerruf* N=7 Widerruf* N=2
AOK Ablehnen N=14 AOK Ablehnen N=0
Dokumentation / fehlende Daten N=25 Dokumentation / fehlende Daten N=33
Versicherungswechsel 0.4. N=6 Versicherungswechsel 0.3. N=6
N=1.374 N=1.389
Fehlende Routinedaten / Fehlende Primardaten / Kein relevanter Indexevent in Fehlende Routinedaten / Fehlende Primardaten / kein relevanter Indexevent in
Routinedaten Routinedaten

T I
N=1.256 N=1.294 Datengrundlage
(88% der randomisierten Patient:innen) (90% der randomisierten Patient:innen) Routinedatenanalysen
N=§19 Follow-up Befragung 3 Monate N=E‘351
(73% der Analysepopulation, 81% exkl. Verstorbener) (73% der Analysepopulation, 81% exkl. Verstorbener) Datengrundlage
! ¥ Primérdatenanalysen
N=571 Follow-up 12 Befragung Monate N=632
(45% der Analysepopulation, 61% exkl. Verstorbener) (49% der Analysepopulation, 65% exkl. Verstorbener)

Abbildung 2: Flowchart der Studienpopulation

3.2 Patientencharakteristika

Insgesamt wurden 2.550 Patient:innen in die Analysen basierend auf Routinedaten
eingeschlossen. Alle Patient:innen hatten mindestens eine der Indexerkrankungen
Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheiten oder Herzrhythmusstérungen, wobei auch
Patient:innen an mehr als einer der Erkrankungen erkrankt waren. Die Verteilung der
Patient:innen Uber die Erkrankungen ist in Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar.
Rund 46% der eingeschlossenen und durchgdngig versicherten Patient:innen hatten eine
Herzinsuffizienz, rund 65% der Patient:innen hatten eine koronare Herzerkrankung und rund
54% der Patient:innen hatten eine Herzrhythmusstorung.

Tabelle 3 zeigt die Verteilung der Patient:innen Uber die Indexdiagnosen des initialen
Krankenhausaufenthalts auf.

Tabelle 3: Anzahl der distinkten Patient:innen nach Erkrankungen

Total Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Rekrutierte Patienten 2.862 1.431 1.431
Durchgangig versicherte Patienten® 2.550 1.256 1.294
Patienten mit Herzinsuffizienz (ICD-10 150)° 1.171 583 588
I;gtligg_tlezr;?it koronarer Herzkrankheit (1ICD- 1 665 318 847
igt:j;l_tﬁ;ng;?it Herzrhythmusstdrungen (ICD- 1.379 639 690

Legende: 2Angaben aus Routinedaten der AOK Nordost — Die Gesundheitskasse. Anmerkung: Patienten kénnen im Initialaufenthalt mehrere Diagnosen
erhalten haben.

Die Patient:innen der Interventions- und Kontrollgruppe zeigten hinsichtlich ihrer sozio-
demografischen und klinischen Charakteristika keine signifikanten Unterschiede auf:

Durchschnittlich waren Patient:innen der Studiengruppe 73,5 Jahre alt, somit tiberwiegend
Rentner:innen/Pensiondr:innen. Etwas mehr als die Halfte der Patient:innen der
Studiengruppe war mannlich (47% der Patient:innen der Interventionsgruppe und 44% der
Kontrollgruppe waren weiblich). Der durchschnittliche Pflegegrad bei Einschluss in das Projekt
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war Pflegegrad 1. Rund 25% der Patient:innen nahmen am DMP Programm KHK im
Vorbeobachtungszeitraum teil.

Ein GrofRteil der Studienteilnehmer:innen (rund 60%) hatten als hochsten Bildungsabschluss
einen Volks- oder Hauptschulabschluss. Fiir 72% der Patient:innen war ihr hochster
Berufsabschluss eine Lehre. Die Deutschkenntnisse eingeschéatzt durch die Cardiolotsen waren
Uberwiegend gut bis sehr gut (92%), rund 4% der Studienpopulation hatten wenige oder keine
Deutschkenntnisse.

Im initialen Krankenhausaufenthalt, bei dem der Studieneinschluss erfolgte, waren
Patient:innen durchschnittlich 8 Tage im Krankenhaus. Hinsichtlich vorliegender
Komorbiditaten unterschieden sich die Studiengruppen basierend auf dem Charlson-
Komorbiditats-Score, Elixhauser Comorbidity Score und CHA2DS;-VASc-Score nicht signifikant.

Tabelle 4: Sozio-demographische und klinische Charakteristika der Studienpopulation

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

Mittelwertsdifferenz

Sozio-demografische Charakteristika

Alter” (MW, SD) 73,48 (12,90) 73,54 (12,42) -0,062 (0,501)
Geschlecht weiblich’ (N, %) 592 (47) 571 (44)

Geschlecht mannlich® (N, %) 664 (53) 723 (56)

Verstorbeninnerh. der Nachbeobachtungsz.a (N, %) 319 (25) 357 (28)

Renter:in/Pensionir:in’ (N, %) 902 (72) 954 (74)

Pflegegrad bei Studieneinschluss’ (MW, SD) 1,090 (1,178) 1,123 (1,180) -0,033(0,047)
Teilnahme am DMP KHK® (N, %) 338 (27) 328 (25)

hoéchster Bildungsabschlussb (MW, SD) 1,449 (0,897) 1,397 (0,872) 0,052 (0,039)
héchster Berufsabschlussb(MW, SD) 1,114 (1,099) 1,125 (1,142) 0,011 (0,049)
Einschatzung tber die Deutschkenntnisseb(MW, SD) 1,321 (0,785) 1,283 (0,731) 0,038 (0,032)
Klinische Charakteristika

Krankenhausverweildauer (Indexaufenthalt)2 (MW, SD) 7,975 (9,181) 8,056 (8,879) -0,082 (0,338)

(
Charlson-Index2 (MW, SD) 3,232 (2,690) 3,380 (2,804) -0,148 (0,109)
Elixhauser-Index? (MW, SD) 5,424 (3,159) 5,473 (3,109) -0,050 (0,124)
CHA,DS,-VASc-Score? (MW, SD) 5,709 (2,025) 5,733 (1,962) -0,025 (0,079)
Legende: Difference in means: Stundurd/eh/elr in3Kiummem ***p:ﬂ,,ﬂl, *’* pfu,’a5,5 *’ p<0,1; Bil 1 Volks-, H 2 Mittlere Reife, Realschule, 3 Fachoberschule, 4 Abitur/EOS, 0 Kein Schulabschiuss; Berufsabschluss: 0

Keine bile 1Lehre, 2 B hsch hétzt durch den Cardiolotsen: 1 Sehr gut, 2 Gut, 3 Mittelmdfig, 4 Wenig, 5 Keine
Datenguelle: *Routinedaten der AOK Nordost— Die Gesundheitskasse, ® Primardaten

Rund 8% der Patient:innen der Interventions- und Kontrollgruppe erkrankten im
Nachbeobachtungszeitraum an COVID (ambulant oder stationdar mit der Diagnose U07.1,
U07.2). Auch hier lagen keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe vor.

3.3 Ergebnisse der Effektivitatsanalyse
Primarer Endpunkt
Patienten mit mindestens einer Rehospitalisierung im Nachbeobachtungszeitraum (bindr)

Analyse der Rehospitalisierungsrate all-cause (Endpunkt nach Studienprotokoll)

Im Nachbeobachtungszeitraum von 12 Monaten wurden insgesamt 62,6% der Patient:innen
der Interventionsgruppe und 66,4% der Kontrollgruppe erneut in einem Krankenhaus
behandelt. Die Rate der Patient:innen mit Hospitalisierung war in der Interventionsgruppe
somit signifikant geringer als in der Kontrollgruppe (OR 0,847, p=0,045). Ein signifikanter
Unterschied auf einem 5%-Signifikanzniveau bestand allerdings nicht tber alle gewahlten
Adjustierungsvarianten hinweg (Charlson (p=0,067), Elixhauser (p=0,056), CHA,DS;-VASc-
Score (p=0,046)). Ein Unterschied zwischen den Gruppen bestand zwar bereits nach 30 Tagen,
war allerdings erst nach 12 Monaten statistisch signifikant (siehe Tabelle 5). Nach 24 Monaten
Nachbeobachtungszeit war in der Subgruppe mit Beobachtungszeit Gber den Zeitraum der
Anteil der Patient:innen mit mindestens einem Krankenhausaufenthalt 72,8% in der
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Interventionsgruppe, 73,5% in der Kontrollgruppe. Der Unterschied zwischen den Gruppen
war somit nicht signifikant (OR 0,974, p=0,771).

Tabelle 5: Ergebnisse der Effektivitidtsanalyse: Rehospitalisierungsraten (indikationsunabhdngig, all-cause)

Interventions- Kontrollgruppe OR OR adjustiert OR adjustiert OR adjustiert
gruppe (Charlson)? (Elixhauser)?  (CHA,DS,-VASc)?
Rehospitalisierungen innerhalb 0,626 0,664 0,847** 0,857%* 0,850* 0,845**
von 12 Monaten (N=2.550) (0,484) (0,473) (0,720 -0,996) (0,726 —1,011) (0,720 — 1,004) (0,716 —0,997)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,243 0,248 0,972 0,980 0,971 0,967
von 30 Tagen (N=2.550) (0,429) (0,423) (0,812 -1,164) (0,816 —1,177) (0,809 — 1,166) (0,806 — 1,160)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,439 0,460 0,921 0,934 0,927 0,922
von 3 Monaten (N=2.550) (0,497) (0,499) (0,788 -1,077) (0,797 — 1,094) (0,791 - 1,086) (0,788 — 1,080)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,524 0,555 0,883 0,895 0,888 0,882
von 6 Monaten (N=2.550) (0,500) (0,497) (0,755 -1,032) (0,764 — 1,049) (0,757 — 1,040) (0,753 — 1,033)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,728 0,735 0,967 0,983 0,980 0,967
24 Monaten (all causes) (N=1.565) (0,445) (0,442) (0,773-1,210) (0,781-1,237) (0,778—1,236)) (0,769—1,217)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ? adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditit
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestelit als Odds Ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Analyse weiterer Rehospitalisierungsraten

Eine Rehospitalisierung mit mindestens einer der in der Studie betrachteten Indexdiagnosen
(Haupt- oder Nebendiagnose) erfolgte bei 58,0% der Interventions- und 61,4% der
Kontrollgruppe. Die Interventionsgruppe hatte somit eine geringere Rehospitalisierungsrate
als die Kontrollgruppe (OR 0,868, p=0,080). Der Unterschied zwischen den Gruppen war auf
dem Signifikanzniveau von 5% jedoch nicht statistisch signifikant (siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse: Rehospitalisierungsraten mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder
Nebendiagnose)

Interventions- Kontroll- OR OR adjustiert OR adjustiert OR adjustiert
gruppe gruppe (Charlson)? (Elixhauser)2 (CHA,DS,-
VASc)2
Rehospitalisierungen innerhalb 0,580 0,614 0,868* 0,879 0,872 0,866*
von 12 Monaten (0,494) (0,487) (0,741-1,017) (0,747-1,033) (0,741-1,027) (0,736—1,019)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,219 0,223 0,975 0,982 0,974 0,969
von 30 Tagen (0,414) (0,417) (0,808 -1,175) (0,813-1,188) (0,806-1,177) (0,802-1,171)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,406 0,421 0,940 0,952 0,945 0,941
von 3 Monaten (0,491) (0,494) (0,802-1,100) (0,811-1,117) (0,806-1,109) (0,802—1,103)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,488 0,515 0,899 0,911 0,904 0,898
von 6 Monaten (0,500) (0,500) (0,770-1,050) (0,778-1,068) (0,772-1,060) (0,766—1,052)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ¢ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditit, N=2.550
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Weitere Ergebnisse der zusatzlich betrachteten Endpunkte sowie Subgruppenanalysen
werden im Anhang la aufgefiuhrt. Ausgewdhlte Ergebnisse dieser Analysen werden im
Folgenden berichtet.

In zusatzlichen Analysen wurde der kombinierte Endpunkt (Rehospitalisierung oder
Versterben des/der Patient:in) im Beobachtungszeitraum untersucht. In der
Interventionsgruppe hatten rund 66% einen Krankenhausaufenthalt oder verstarben im
Zeitraum von 12 Monaten, in der Kontrollgruppe 69%. Somit erlitten die Patient:innen der
Interventionsgruppe seltener einen der Outcomes, jedoch war der Unterschied weder in den
unadjustierten (OR 0,862, p=0,081), noch den adjustierten Analysen auf dem 5%-
Signifikanzniveau signifikant unterschiedlich.

Signifikant geringer war die Rehospitalisierungsrate in der Interventionsgruppe als in der
Kontrollgruppe bei den Rehospitalisierungen mit mindestens einer Indexdiagnose ohne

Evaluationsbericht 28

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: Cardiolotse
Forderkennzeichen: 01NVF17036

Staged Procedures (OR 0,851, p<0,044). Einschrankend muss hier allerdings nochmals genannt
werden, dass die Staged Procedures nicht verldsslich abgebildet werden konnten, da diese in
dem verfligbaren Datensatz nicht exakt ermittelbar waren. In den adjustierten Analysen war
die Rate in der Interventionsgruppe auch geringer, allerdings war der Unterschied nicht auf
dem 5% Niveau signifikant.

Die  Rehospitalisierungsraten  der Interventionsgruppe waren in fast allen
Diagnosesubgruppen (HI, KHK, HR) geringer als in der Kontrollgruppe. Signifikant geringer
waren die Rehospitalisierungen (all-cause Rehospitalisierungen) nach 12 Monaten fir
Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen (OR 0,781, p=0,032).

Weiterhin untersucht wurde die Subgruppe der Patient:innen mit keinem oder Volks- oder
Hauptschulabschluss. Hier wurde vermutet, dass diese Gruppe besonders durch die
Cardiolotsen profitieren konnte. Die Hospitalisierungsrate war auch in dieser Subgruppe in der
Interventionsgruppe geringer als in der Kontrollgruppe, allerdings nicht signifikant
unterschiedlich (OR 0,885, p=0,279).

Cox-Proportial-Hazard Modelle

Weiterhin untersucht wurde mit Hilfe eines Cox-Proportial-Hazard Modells, ob sich die Zeit
bis zu einer Rehospitalisierung zwischen den Studiengruppen unterschied (siehe Abbildung 3).
Ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen auf dem 5%-Signifikanzniveau in Bezug
auf die Zeit bis zu einer Rehospitalisierung zeigt sich weder in den unadjustierten Modellen
(all-cause, HR 0,914, p=0,072), noch in den adjustierten Modellen. In den
Diagnosesubgruppen besteht der gleiche Zusammenhang (siehe Anhang 1a).

Kaplan-Meier survival (Readmission in Monaten)

1.00

0.75

0.50

0.25

0 2 4 6 8 10 12
analysis time

Kontrollgruppe Interventionsgruppe

Abbildung 3: Anteil der Patient:innen mit Rehospitalisierung im einjdhrigen Nachbeobachtungszeitraum differenziert nach
Studiengruppe

Anzahl der Rehospitalisierungen im Nachbeobachtungszeitraum (Count)

Patient:innen der Interventionsgruppe hatten durchschnittlich 1,44 Rehospitalisierungen im
12-monatigen Nachbeobachtungszeitraum. In der Kontrollgruppe lag die Anzahl an
Rehospitalisierungen bei durchschnittlich 1,55 Krankenhausaufenthalten. Patient:innen
hatten in der 12-monatigen Nachbeobachtungszeit bis zu 24 Rehospitalisierungen. Weiterhin
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zeigt Abbildung 4 die Verteilung der Anzahl der Rehospitalisierungen tGber die Studiengruppen
hinweg.

Anzahl der Rehospitalisierungen pro Patient
innerhalb des Nachbeobachtungsjahres
Anzahl an Patient:innen

400 600 800 1,000

200

012345678 91011121314151617 18 1920212223 24
Anzahl an Rehospitalisierungen

[ e e —

Abbildung 4: Anzahl der Rehospitalisierungen pro Patient:in innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums

Der Unterschied zwischen den Gruppen in Bezug auf die Anzahl der all-cause
Rehospitalisierungen war nicht signifikant (IR 0,927, p=0,110). Die Incidence Ratios
unadjustierter und adjustierter Analysen sind in Tabelle 7 fiir die unterschiedlichen
Beobachtungszeitpunkte dargestellt.

Tabelle 7: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse: Anzahl der all-cause Rehospitalisierungen

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert?
gruppe gruppe
Rehospitalisierungen innerhalb 1,439 1,553 0,927 0,943
von 12 Monaten (1,731) (1,866) (0,844 —1,017) (0,861 — 1,034)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,272 0,279 0,976 0,986
von 30 Tagen (0,507) (0,523) (0,844 —1,128) (0,854 —1,139)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,632 0,647 0,977 0,997
von 3 Monaten (0,859) (0,861) (0,880 —1,085) (0,899 — 1,106)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,964 1,002 0,963 0,986
von 6 Monaten (1,233) (1,252) (0,873 —1,062) (0,894 — 1,086)

Legende: Standardabweichungen und 95% Konfidenzintervalle in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

9 adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditat; N=2.550

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als incidence ratios (IR)
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Berucksichtigt man lediglich jene Rehospitalisierungen, bei denen mindestens eine der
Einschlussdiagnosen als Haupt- oder Nebendiagnose kodiert wurden, ergibt sich ein
signifikanter Unterschied in Bezug auf die Anzahl der Rehospitalisierungen zwischen den
Gruppen: Patient:innen der Interventionsgruppe hatten demnach signifikant weniger
Rehospitalisierungen als die der Kontrollgruppe (IR 0,895, p=0,026). Das Ergebnis ist robust
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gegenlber den unterschiedlichen Adjustierungsansatzen der ausgewahlten
KomorbiditatsmaRe (siehe Tabelle 8).

Tabelle 8: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse: Anzahl der Rehospitalisierungen mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt-
oder Nebendiagnose)

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert IR adjustiert IR adjustiert

gruppe gruppe (Charlson)2 (Elixhauser)*  (CHA,DS,-VASc)e
Rehospitalisierungen innerhalb 1,229 1,372 0,895** 0,908** 0,904** 0,901**
von 12 Monaten (1,538) (1,724) (0,812-0,987) (0,825-0,999) 0,822-0,993) (0,819 -0,992)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,244 0,249 0,979 0,984 0,977 0,970
von 30 Tagen (0,484) (0,491) (0,840-1,142) (0,844-1,146) (0,838-1,138) (0,832-1,131)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,561 0,583 0,961 0,979 0,972 0,967
von 3 Monaten (0,798) (0,823) (0,861-1,072) (0,878-1,092) (0,873-1,083) (0,867 - 1,079)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,844 0,901 0,937 0,957 0,950 0,945
von 6 Monaten (1,116) (1,187) (0,845-1,038) (0,865-1,059) (0,860-1.050) (0,854-1,046)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ gdjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditét; N=2.550

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Weitere Ergebnisse der zusatzlichen Analysen finden sich ebenso im Anhang 1a des Berichts.
Im Folgenden werden ausgewdhlte Ergebnisse dargestellt:

Es unterscheidet sich die Anzahl an Rehospitalisierungen der Patient:innen in den Gruppen
bei Ausschluss der (mutmaflichen) Staged Procedures signifikant (IR 0,888, p=0,022).

Auch die Anzahl an Rehospitalisierungen unterscheidet sich bei den Diagnose-Subgruppen
zwischen den Gruppen. Signifikant unterschiedlich auf einem 5% Niveau sind die
Rehospitalisierungen far Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen bei
Krankenhausaufenthalten mit Herzrhythmusstorungen (IR 0,868, p=0,036).

Fir die Subgruppe an Patient:innen mit geringerem Bildungsniveau ist die Anzahl an
Rehospitalisierungen in der Interventionsgruppe signifikant geringer als bei der
Kontrollgruppe bei Aufenthalten mit Indexdiagnosen (IR 0,867, p=0,034).

Der Unterschied zwischen den Gruppen bei Patient:innen, die in Quartal 1 2019 rekrutiert
wurden und somit in der Nachbeobachtungszeit nicht durch die Pandemie betroffen waren,
ist far die all-cause Hospitalisierungen nicht signifikant (IR 0,821, p=0,068), fir
Rehospitalisierungen mit Indexdiagnosen (IR 0,777, p=0,022) hingegen signifikant
unterschiedlich.

Sekundare Endpunkte
Mortalitit

Innerhalb des 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraums sind 15,1% (n=190) der
Interventionspatient:innen und 15,7% (n=203) der Kontrollpatient:innen verstorben. 7,2% der
Studienpopulation verstarb bereits im ersten Quartal nach Studieneinschluss. Der Anteil der
verstorbenen Patient:innen mit Herzinsuffizienz lag mit knapp 23% in der Interventionsgruppe
und etwas mehr als 22% in der Kontrollgruppe deutlich iber dem Durchschnitt. Patient:innen
mit koronarer Herzkrankheit verstarben tendenziell seltener als das gesamte
Patientenkollektiv (IG: 13,2%; KG: 13,5%). Die Mortalitatsraten 12 Monate nach
Studieneinschluss der Gesamtpopulation sowie der Subgruppen differenziert nach
Studiengruppe sind in Abbildung 5 dargestellt. Weiterhin sind die Uberlebensraten beider
Studiengruppen im Verlauf des 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraums in der in
Abbildung 6 dargestellten Kaplan-Meier-Kurve abgetragen.
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Abbildung 5: Mortalitétsraten der Gesamtpopulation und Subgruppen differenziert nach Studiengruppe
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Abbildung 6: Kaplan-Meier-Kurve: Uberlebensrate im Verlauf des 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraums

Weiterhin wurde mit Hilfe von Cox-Proportial-Hazard Modellen untersucht, ob sich die
Mortalitatsraten der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe unterschied. Hierzu
wurden die a priori festgelegten Zeitpunkte 30 Tage, 3 Monate, 6 Monate und 12 Monate
nach Studieneinschluss betrachtet. Basierend auf den berechneten unadjustierten Hazard
Ratios konnte zu allen Zeitpunkten tendenziell eine fiir die Interventionsgruppe geringere
Wahrscheinlichkeit zu versterben beobachtet werden. Diese Unterschiede in der
Mortalitatsrate waren jedoch statistisch nicht signifikant. Auch in der adjustierten Analyse und
bei Betrachtung der Subgruppen ergaben sich keine signifikanten Unterschiede in der
Mortalitatsrate zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe. Detailergebnisse sind
Anhang 1b zu entnehmen.

Geférdert durch:

Evaluationsbericht 32 N
i §Gemeinsamer
“W Bundesausschuss

Innovationsausschuss



Akronym: Cardiolotse
Forderkennzeichen: 01NVF17036

Krankenhausverweildauer

Die durchschnittliche Krankenhausverweildauer wurde als Summe der Tage in stationarer
Behandlung sowohl fiir den initialen Aufenthalt (Indexaufenthalt) als auch fiir den einjahrigen
Nachbeobachtungszeitraum (exklusive des Indexaufenthaltes) berechnet. Analog zur Analyse
des primaren Endpunkts wurde zwischen Rehospitalisierungen unabhéangig der kodierten
Diagnosen (all-cause) und Rehospitalisierungen mit mind. einer Indexdiagnose als Haupt- oder
Nebendiagnose unterschieden.

Die Krankenhausverweildauer des initialen Aufenthalts (Indexaufenthalt) betrug sowohl fiir
die Interventions- als auch fir die Kontrollgruppe ca. 8 Tage. Im einjdhrigen
Nachbeobachtungszeitraum waren Patient:innen der Interventionsgruppe durchschnittlich
14,58 Tage hospitalisiert, Patient:innen der Kontrollgruppe 16,73 Tage. Davon waren rund
84% (13,11 Tage) fur die Interventionsgruppe bzw. 91% (15,28 Tage) fur die Kontrollgruppe
auf Krankenhausaufenthalte mit Indexdiagnose zurlickzufiihren.

18 16,73
15,28
16 14,58
14 13,11
12
10
7,97 8,06
8
6
4
2
0
Initialer Aufenthalt Rehospitalisierungen Rehospitalisierungen
(all causes) (mit Indexdiagnosen)

H Interventionsgruppe B Kontrollgruppe

Abbildung 7: Durchschnittliche Krankenhausverweildauer im einjihrigen Nachbeobachtungszeitraum (in Tagen)

Basierend auf unadjustierten sowie adjustierten Regressionsanalysen konnte eine signifikante
Reduzierung der Krankenhausverweildauer um ca. 2 Tage (unadjustiert: p=0,041; adjustiert:
p=0,048) zugunsten der Interventionsgruppe gezeigt werden. Diese Reduzierung ist sowohl
fir die Diagnose-unabhangigen Rehospitalisierungen als auch fiir die Rehospitalisierungen mit
Indexdiagnose gegeben. Die Tendenz der  geringeren durchschnittlichen
Krankenhausverweildauer, wenn auch nicht auf dem 5% Niveau statistisch signifikant, lasst
sich bereits ab 30 Tagen nach Einschluss beobachten, 6 Monate nach Einschluss betrug der
Unterschied 1,48 Tage (p=0,065) zugunsten der Interventionsgruppe.

Weiterfihrend  wurden  Subgruppen- und  Sensitivitdtsanalysen  durchgefihrt.
Detailergebnisse sind im Anhang 1b aufgefiihrt. Ausgewdhlte Ergebnisse dieser Analysen
werden im folgenden Abschnitt berichtet.

Fiir die Subgruppe der Patient:innen mit Herzinsuffizienz ist nach 12 Monaten ein signifikanter
Unterschied der durchschnittlichen Krankenhausverweildauer fiir Diagnose-unabhédngige
Rehospitalisierungen von ca. 4 Tagen festzustellen (-3,99 Tage, p=0,022). Der Unterschied fiir
die Subgruppen der Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit (-2,48 Tage, p=0,065) und
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen (-2,44 Tage, p=0,104) ist auf dem 5%-
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Signifikanzniveau statistisch nicht signifikant. Bei Rehospitalisierungen mit Indexdiagnose sind
die Ergebnisse der Subgruppenanalyse qualitativ vergleichbar, die quantitative Anzahl der
durchschnittlichen Krankenhausverweildauer reduziert sich etwas. Der Unterschied fir die
Subgruppe der Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen betrug 2,7 Tage (p=0,063)
zugunsten der Interventionsgruppe.

Die Ergebnisse der durchschnittlichen Krankenhausverweildauer fir Diagnose-unabhédngige
Rehospitalisierungen sowie fiir Rehospitalisierungen mit Indexdiagnose sind robust bei
Betrachtung der intervenierten Patient:innen (ohne Status ,,inaktiv“).

Ein qualitativer und guantitativer Unterschied der durchschnittlichen
Krankenhausverweildauer ist bei Betrachtung der Subgruppe der Patient:innen mit
Liegezeiten von max. 28 Tagen (Ausschluss der Langlieger) zu beobachten. Die analysierte
Mittelwertsdifferenz reduzierte sich fiir diese Subgruppe auf ca. 1 Tag, wobei dieser
Unterschied statistisch nicht mehr signifikant ist. Obwohl die Analyse nur auf Basis einer
Subpopulation beruht, auf die die Studie nicht gepowert war, gibt sie erste Hinweise darauf,
dass die aufgezeigten Effektschatzer insbesondere durch sehr lange im Krankenhaus
verweilende Patient:innen beeinflusst sind. Auch eine explorativ durchgefiihrte Analyse des
am positiven Ende um 5% getrimmten Mittels gibt Hinweise darauf, dass insbesondere
Patient:innen der Kontrollgruppe mit sehr langen Liegezeiten einen Einfluss auf die
Effektschatzer haben. Ein signifikanter Unterschied der Krankenhausverweildauer im
Vorbeobachtungszeitraum zwischen den Studiengruppen konnte jedoch nicht festgestellt
werden, sodass davon ausgegangen wird, dass die beobachteten Unterschiede das
Versorgungsgeschehen in Folge der Cardiolotsen-Implementierung und -Intervention
abbilden.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitit (QALYs)

Die mit dem EQ-5D-5L Fragebogen erhobene gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde zur
Baseline-Erhebung bei Studieneinschluss sowohl von der Interventions- als auch der
Kontrollgruppe mit durchschnittlich 0,76 auf einer Skala von -0,205 (minimale Gesundheit)
und 1 (bestmoglicher Gesundheitszustand) bewertet. Fir Patient:innen, die im Verlauf des
Nachbeobachtungszeitraum verstorben sind und somit nicht zu den Follow-up Zeitpunkten
befragt werden konnten, wurde eine gesundheitsbezogene Lebensqualitat von 0 imputiert.
Uber die Verlaufsbefragungen nach 3 und 12 Monaten hinweg nahm die selbsteingeschitzte
Lebensqualitdt der Patient:innen stetig ab. Wahrend Patient:innen ihre Lebensqualitdt nach 3
Monaten durchschnittlich mit 0,65 (IG) bzw. 0,64 (KG) bewerteten, betrug die subjektive
Lebensqualitdt nach 12 Monaten noch 0,55 in der Interventionsgruppe und 0,54 in der
Kontrollgruppe. Der Verlauf der von den Patient:innen selbsteingeschatzten Lebensqualitat ist
in Abbildung 8 dargestellt.

0,8 0,76 0,76
0,65 0,64
0,6 0,55 0,54
0,4
0,2
0

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
B0 Monate M3 Monate 12 Monate

Abbildung 8: Gesundheitsbezogene Lebensqualitdit der Patient:innen (EQ-5D-5L)
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Weder zur Baseline-Erhebung noch in den Verlaufsbefragungen nach 3 und 12 Monaten
konnte ein statistisch signifikanter Unterschied der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt
zwischen den Studiengruppen gezeigt werden. Auch bei weiterer Betrachtung der in der
Auswertungsstrategie definierten Subgruppen ergibt sich kein signifikanter Effekt.
Einschrankend ist zu nennen, dass sich die Anzahl der Patient:innen, die an den Follow-Up
Befragungen teilnahm oder verstorben war, im Studienverlauf reduzierte. Wéhrend zur
Baseline-Erhebung von 2.144 Patient:iinnen (Nig=1.083, Nks=1.061) Daten zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat vorlagen bzw. fiir Verstorbene imputiert wurden,
waren es nach 3 Monaten noch 2.069 Patient:innen (Nig=1.018, Nke=1.051). Nach 12 Monaten
konnten Daten zur Lebensqualitdt von 1.612 Patient:innen (Nig=769, Nks=843) analysiert
werden.

Unabhangig von der statistischen Signifikanz der Regressionsanalysen wird im Zusammenhang
mit der durch den EQ-5D-5L Fragebogen erhobenen qualitatsbezogenen Lebensqualitdt von
einem minimal wichtigen klinischen Unterschied (,minimally important difference®)
gesprochen, sofern eine Differenz zwischen 0,03 und 0,05 Skalenpunkten vorliegt [29]. Somit
ist festzuhalten, dass das AusmaR der sich liber den Zeitverlauf reduzierenden Lebensqualitat
der Patient:innen durchaus von klinischer Bedeutung ist, der Unterschied zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe hingegen nicht. Ergebnisse der durchgefiihrten Analysen
sind im Anhang 1b aufgefiihrt.

3.4 Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation
Kostenanalyse

Bei der Betrachtung der von den Patient:innen im einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum in
Anspruch genommenen GKV-Leistungen (siehe Abbildung 9) ist festzustellen, dass fiir 96% der
Interventionsgruppe und fast 97% der Kontrollgruppe Kosten fiir die ambulante Versorgung
und Arzneimittel abgerechnet wurden. Stationdre Krankenhauskosten fielen fiir knapp 69%
der Interventionsgruppe und ca. 72% der Kontrollgruppe an. Weiterhin wurden fir 63% der
Interventionsgruppe bzw. fast 65% der Kontrollgruppe Krankentransportkosten von der
gesetzlichen Krankenversicherung Glbernommen. Der Anteil derjeniger Patient:innen, fir die
Kosten der Hauslichen Krankenpflege, Hilfsmittel, Reha, Heilmittel, Haushaltshilfe sowie
Zahlungen bei Arbeitsunfahigkeit abgerechnet wurden, lag fiir beide Studiengruppen jeweils
unter 20%, sodass diese Leistungsbereiche fir die weiteren Analysen zu einem Kostenpunkt
der weiteren Versorgungsleistungen zusammengefasst wurden.
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Abbildung 9: Prozentualer Anteil der Patient:innen mit Behandlungskosten im einjdhrigen Nachbeobachtungszeitraum
differenziert nach Studiengruppe

Weiterfiihrend wurde der prozentuale Anteil der Kosten in den einzelnen Leistungsbereichen
an den Gesamtkosten differenziert nach Studiengruppe betrachtet (siehe Abbildung 10). Der
groBte Kostenpunkt ist sowohl fir die Interventionsgruppe (ca. 64%) als auch fir die
Kontrollgruppe (ca. 65%) auf die stationdre Versorgung im Krankenhaus zurlickzufiihren.
Weitere 15% (KG) bzw. 14% (IG) der Gesamtkosten wurden fiir Arzneimittel ausgegeben. Der
ambulante Sektor machte fir die Kontrollgruppe 6% der Gesamtkosten aus, fir die
Interventionsgruppe waren es 7%. 4% der (iber die GKV abgerechneten Kosten im einjahrigen
Nachbeobachtungszeitraum wurden fiir Krankentransporte aufgewendet. Die Summe der
Kosten, die in den Leistungsbereichen der weiteren Versorgungsbereiche angefallen sind,
betrugen jeweils 9% der Gesamtkosten.

Kontrollgruppe 4% 9%

Interventionsgruppe 1% 9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

W Krankenhaus ™ Arzneimittel ™ Ambulant Krankentransport Zusétzliche Versorgungsleistungen

Abbildung 10: Prozentualer Anteil der Kosten in den einzelnen Leistungsbereichen an den Gesamtkosten
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Die durchschnittlichen Kostenbetrdge (in €, Standardabweichung in Klammern) der
Gesamtkosten bzw. Kosten pro Leistungsbereich pro Patient:in sowie die Mittelwertsdifferenz
(Standardfehler in Klammern) sind in Tabelle 9 dargestellt.

Tabelle 9: Durchschnittliche Kosten pro Patient:in im einjéhrigen Nachbeobachtungszeitraum

Kosten innerhalb von 12 Monaten nach Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mittelwertsdifferenz
Einschluss (in €) (SD) (SD) [95%-CI]
Gesamtkosten 16.097,54 19.192,89 -3.095,35%**
(23.113,22) (31.218,86) [-5.224,09, -966,61]
Krankenhaus 10.370,95 12.524,86 -2.153,92**
(19.061,43) (23.729,41) [-3.822,91, -484,93]
Arzneimittel 2.320,38 2.857,28 -536,90
(5.257,94) (12.459,48) [-1.275,77,201,97]
Ambulante Versorgung 1.159,61 1.209,15 -49,53
(1.031,94) (1.091,03) [-131,98, 32,91]
Krankentransport 723,34 788,07 -64,73
(1.628,58) (2.301,79) [-219,20, 89,75]
weitere Versorgungsleistungen 1.523,27 1.813,54 -290,27
(8.047,95) (8.166,97) [-919,94, 339,40]
N 1.256 1.294 2.550

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
Modell zur Berechnung der Mittelwertsdifferenz: OLS, robust
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Die durchschnittlichen Gesamtkosten fiir die von der GKV getragenen Versorgungsleistungen
betrugen 16.097,54€ je Interventionspatient:in, flir den/die durchschnittliche:n
Kontrollpatient:in waren es 19.192,89€. Daraus resultiert eine signifikante
Mittelwertsdifferenz (p<0,004) von 3.095,35€ zugunsten der Interventionsgruppe. Aufgrund
des grolRen Anteils an den Gesamtkosten ergibt sich der zuvor beobachtete signifikante
Mittelwertsunterschied hauptsachlich aus den signifikant geringeren Krankenhauskosten der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (-2.153,92€, p=0,011). Wahrend
durchschnittlich 10.370,95€ far die stationdre Versorgung eines/einer
Interventionspatienten/Interventionspatientin mit der GKV abgerechnet wurden, waren es
fir eine:n Kontrollpatient:in 12.524,86€. Die Mittelwertsdifferenzen der in den anderen
Leistungsbereichen abgerechneten Kosten zeigten keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Studiengruppen.

Die durch die Analyse der Mittelwertdifferenz ermittelten signifikanten Kostenunterschiede
der Gesamt- und Krankenhauskosten wurden im néachsten Schritt durch adjustierte
Regressionsanalysen verifiziert. Dafiir wurde das in der Auswertungsstrategie festgelegte
GLM-Modell der Gamma-Familie adjustiert fir Alter, Geschlecht und Morbiditat (Charlson-
Komorbiditats-Index) angewandt und die berechneten Koeffizienten als durchschnittliche
marginale Effekte (average marginal effect, AME) dargestellt. Auch in der adjustierten Analyse
konnte ein signifikanter durchschnittlicher marginaler Unterschied der Gesamt- und
Krankenhauskosten zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe aufgezeigt werden, der
jedoch quantitativ etwas geringer ausfiel (Gesamtkosten: -2.664,13, p=0,010;
Krankenhauskosten: -2.068,34, p=0,013).

Um die Robustheit der Ergebnisse zu lberpriifen, wurde eine mehrdimensionale Sensitivitats-
und Subgruppenanalyse durchgefiihrt.

Der Einbezug alternativer Komorbiditatsmalle in das adjustierte Regressionsmodell hatte
weder quantitativ noch qualitativ einen Einfluss auf die berechneten Effektschatzer. Fir die
nach Indikation stratifizierten Subgruppen (Patient:innen mit Herzinsuffizienz, Patient:innen
mit koronarer Herzerkrankung, Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen) konnte ebenfalls
kein qualitativer Unterschied der Signifikanz der Ergebnisse festgestellt werden, die
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guantitative Auspragung ist jedoch insbesondere fir Patient:innen mit Herzinsuffizienz hoher
als fiir die gesamte Studienpopulation.

Der Einfluss von Hochkostenfallen und Ausreiern wurde durch die Analyse eines am positiven
Ende um 5% getrimmtes Mittel adressiert. Wahrend sich die absolute Mittelwertsdifferenz
deutlich reduzierte (Gesamtkosten: -1.276,56€, p=0,014; Krankenhauskosten: -884,40€,
p=0,029) konnte qualitativ kein Unterschied zu den nicht getrimmten Modellen festgestellt
werden. Auch die Betrachtung der Subgruppe, die eine maximale Liegezeit von 28 Tagen pro
Krankenhausaufenthalt hatte, hatte zum Ziel die Wirkung von Extremfallen abzubilden. Unter
Ausschluss  der  Langlieger  reduzierte sich  sowohl der Gesamt-  und
Krankenhauskostenunterschied als auch die Signifikanz. Obwohl die Analyse nur auf Basis
einer Subpopulation beruht, auf die die Studie nicht gepowert war, gibt sie erste Hinweise
darauf, dass die in der primadren Kostenanalyse aufgezeigten Effektschatzer insbesondere
durch sehr lange im Krankenhaus verweilende und damit sehr hohe Kosten verursachende
Patient:innen beeinflusst sind. Diese Beobachtung deckt sich mit der zuvor beschriebenen
Analyse der durchschnittlichen Krankenhausverweildauer.

Die auf Basis der Uber 24 Monate beobachteten Patient:innen geschatzten Kosten des
zweijahrigen Nachbeobachtungszeitraums zeigen weder fir die Gesamtkosten noch fiir die
Kosten der einzelnen Leistungsbereiche signifikante Unterschiede zwischen der Interventions-
und Kontrollgruppe. Dies kann als Indiz gesehen werden, dass das Wirken der Cardiolotsen
insbesondere im ersten Jahr einen Einfluss auf das Versorgungsgeschehen hat. Auch an dieser
Stelle ist jedoch anzumerken, dass die Studie auf den 12-monatigen primaren Outcome
gepowert war.

Weitere Detailergebnisse der fiir die Kostenanalyse durchgeflihrten Sensitivitats- und
Subgruppenanalysen sind in Anhang 2 aufgefiihrt.

Den in der Kostenanalyse der Abrechnungsdaten der AOK Nordost aufgezeigten signifikanten
Kostenunterschiede der Gesamt- und Krankenhauskosten werden, in Vorbereitung auf die
sich anschlieBende Kosten-Effektivitats- bzw. Kosten-Nutzwertanalyse, die aufgewendeten
Kosten der Cardiotsen gegenibergestellt. Dafiir wurden die wdhrend der Studie
dokumentierten Kosten der Interventions- und Implementierungsphase herangezogen und
auf die Anzahl der Studienpatient:innen bzw. die Anzahl der Interventionspatient:innen
umgelegt und fir die bereits beschriebenen drei Szenarien (siehe Kapitel 2.8) dargelegt. Die
einzelnen Kostenpunkte der Interventions- und Implementierungsphase sowie der Summe
beider Phasen kdénnen dem Anhang 2 entnommen werden. Eine Ubersicht der
durchschnittlichen Kosten pro Patient:in differenziert nach Implementierungsphase,
Interventionsphase sowie die Kostensumme beider Phasen ist in Abbildung 11 dargestellt.

Phase 1: Implementierung Phase 2: Intervention Phase 1 + Phase 2
€160,00 €1.600,00 €1.800,00
€149,79 p—
d €1.474,92
GHET €1.400,00 T L6271
€1.130,04 Personalkosten €1.200,00 €1.229,52
€100,00 €99,48 [ €1.000,00
€1.000,00
PErSOnalkolen CL o
€80,00 £800,00 €813,15 €860.62
€60,00 €600,00
ggg,gg = €556,60 Persona\kDStEﬂ €600,00 €605,60
€40,00 €400,00 €400,52 Personalkoslen cL 400,00 €428,33
€27,51 ol
€20,00 €200,00 €200,00
€ €- €-

Legende: == Durchschnittliche Projektkosten pro Studiengruppenpatient (Ngg= 2.550)
== Durchschnittliche Projektkosten pro Interventionspatient (N,g= 1.256)

MIN: Personalkosten Cardiolotsen, MID: Personalkosten excl. der Projektleitung, MAX: Gesamtkosten

Abbildung 11: Durchschnittliche Kosten der Implementierungs- und Interventionsphase pro Patient:in
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Die rot-gefirbten Balken beziehen sich auf die durchschnittlichen Kosten pro
Interventionspatient:in, die blau-gefarbten Balken auf die durchschnittlichen Kosten pro
Studienpatient:in. Der jeweilige Minimalwert stellt Szenario 1 dar, in dem ausschlief3lich die
Personalkosten der Cardiolotsen enthalten sind. Der mittlere Wert beschreibt Szenario 2, in
dem zusatzlich zu den Personalkosten der Cardiolotsen die Personalkosten der arztlichen und
pflegerischen Leitung und der IT sowie Sachkosten (Kommunikationsschulung und
Infrastrukturpauschale) inkludiert wurden. Der Maximalwert beinhaltet zusatzlich die Kosten
der klinischen Projektleitung und bildet somit Szenario 3 ab. Fir die folgende Kosten-
Effektivitats- und Kosten-Nutzwertanalyse wurde konservativ ein Kostensatz von 1.229,52€
pro Interventionspatient:in angenommen, welcher die Personalkosten der Cardiolotsen, der
arztlichen und pflegerischen Leitung, der IT sowie die Sachkosten inkl. der
Kommunikationsschulungen summiert Uber die Implementierungs- und Interventionsphase
einbezieht.

Kosten-Effektivitatsanalyse

Die Grundlage der Kosten-Effektivitatsanalyse bildete der primare Endpunkt sowie der
zweidimensionale Kostenparameter, der sich aus den {ber die GKV abgerechneten
Leistungskosten und der fir die Implementierung und Intervention der Cardiolotsen
aufgewendeten Ressourcen ergab.

Anhand der  Effektivitdtsanalyse konnte eine signifikante  Reduktion der
Rehospitalisierungsrate sowie der Anzahl der Rehospitalisierungen mit mind. einer
Indexdiagnose (Haupt- oder Nebendiagnose) gezeigt werden. Darliber hinaus ergab die
Kostenanalyse aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung, dass im einjahrigen
Nachbeobachtungszeitraum fir Patient:innen der Interventionsgruppe signifikant weniger
Kosten abgerechnet wurden als fir Patient:innen der Kontrollgruppe. Da sowohl das
herangezogene EffektivitditsmaR als auch die Kostenparameter auf Basis der Routinedaten der
AOK Nordost abgebildet werden konnten, konnten alle 2.550 Studienpatient:innen in die
gesundheitsokonomische Analyse eingeschlossen werden.

Um eine Aussage Uber die Kosteneinsparungen pro vermiedener Rehospitalisierung treffen zu
konnen, wurde als Effektivitatsmall die Ausprdagung der Anzahl an Rehospitalisierungen mit
Indexdiagnose gewihlt. Die inkrementellen Kosten wurden anhand der Gesamtkosten der
einzelnen GKV-Leistungsbereiche und der aufgewendeten Kosten fiir die Cardiolotsen
betrachtet. Der Kostensatz fur die Implementierung- und Intervention der Cardiolotsen wurde
konservativ. auf 1.229,52€ geschatzt und als weiterer Kostenpunkt der
Interventionspatient:innen beriicksichtigt.

Fiir Patient:innen mit einer der definierten kardiologischen Erkrankungen (HI, KHK, HR) ergab
sich in Folge der Implementierung und Intervention der Cardiolotsen ein durchschnittlicher
inkrementeller Kostenunterschied von 1.865,83€ zwischen der Interventions- und
Kontrollgruppe. Zudem reduzierte sich die Anzahl an Rehospitalisierungen mit Indexdiagnosen
durchschnittlich um 0,14 innerhalb eines Jahres. Somit ist die Versorgung kardiologischer
Patient:innen mit dem Cardiolotsen innerhalb eines Jahres sowohl effektiver als auch aus Sicht
der gesetzlichen Krankenkasse kostenglnstiger. Hinsichtlich der Kosten-Effektivitats-Relation
ist der Cardiolotse im Vergleich zur Regelversorgung als dominant zu bewerten. Abbildung 12
stellt die beschriebene Kosten-Effektivitdts-Relation (ICER) sowie die berechneten
Konfidenzintervalle in Form der Konfidenz-Box dar.
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Abbildung 12: Kosten-Effektivitdts-Relation (ICER)

Basierend auf dem zugrundeliegenden Mehrgleichungsmodell (SUR) ergibt sich ein
berechneter ICER von 12.962,67€, welcher die geschatzte Kosteneinsparung pro verhinderter
indikations-spezifischer Rehospitalisierung darstellt. Unter Berticksichtigung der Adjustierung
fir Alter, Geschlecht und Komorbiditat fallt der ICER mit einer potentiellen Kosteneinsparung
von 12.459,50€ pro verhinderter Rehospitalisierung mit Indexdiagnose etwas geringer aus. An
dieser Stelle ist anzumerken, dass die berechneten ICER nicht die realen Kosteneinsparungen
des Cardiolotsen-Programms darstellen. Wahrend die Ergebnisse der Effektivitatsanalyse eine
durchschnittliche Reduktion um 0,14 Hospitalisierungen anzeigte, skaliert die
gesundheitsokonomische  Evaluation die  Auswirkungen auf eine vollstandige
Rehospitalisierung hoch. Daher geben die angezeigten ICER vielmehr ein Vergleichsmal3, wie
grof} die durchschnittlichen Kosteneinsparungen ausfallen wiirden, wenn das Cardiolotsen-
Programm durchschnittlich eine gesamte indikations-spezifische Rehospitalisierung
zugunsten der Interventionsgruppe verhindern wiirde.

Analog zu den vorherigen Analysen wurden auch fir die Kosten-Effektivitdtsanalyse
Subgruppenanalysen durchgefiihrt. Bei Ausschluss der Extremfalle, die zum einen durch ein
am positiven Ende um 5% getrimmtes Mittel und zum anderen durch Ausschluss der
Langlieger abgebildet wurden, reduzierte sich der geschatzte ICER deutlich auf
durchschnittliche Kosteneinsparungen von 5.992,44€ bzw. 3.252,75€ pro vermiedener
indikationsspezifischer Rehospitalisierung.

Um die Unsicherheit des abgebildeten ICERs zu analysieren, wurde ein nicht-parametrisches
Bootstrapping-Verfahren gewahlt. Die inkrementelle Differenz der Anzahl an
Rehospitalisierungen mit Indexdiagnose lag auch bei dieser Methode bei -0,14
Rehospitalisierungen zugunsten der Interventionsgruppe. Das basierend auf der
Bootstrapping-Methode berechnete inkrementelle Kostenverhiltnis ergab eine Differenz von
1.869,56€. Das Ergebnis des nicht-parametrischen Bootstrapping-Verfahrens ist in der
folgenden Abbildung 13 in Form der Cost-Effectiveness-Plane (CEP, dt.: Kosten-Effektivitats-
Flache) abgebildet.
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Abbildung 13: Cost-Effectiveness-Plane (CEP, dt.: Kosten-Effektivitdts-Fldche)

Weiterhin wurden die Ergebnisse des nicht-parametrischen Bootstrapping-Verfahrens fir die
Visualisierung der Kosten-Wirksamkeits-Akzeptanzkurve (Cost-Effectiveness Acceptability
Curve, CEAC) genutzt, die die Akzeptanzwahrscheinlichkeit der neuen Versorgungsform
(Cardiolotse) in Abhadngigkeit verschiedener Zahlungsbereitschaften darstellt. Auf der X-Achse
sind daher verschiedene Schwellenwerte (in €) abgebildet, die die aufzuwendenden Kosten
pro reduzierter Rehospitalisierung mit Indexdiagnose darstellen. Die in Abbildung 14
visualisierte CEAC zeigt, dass die neue Versorgungsform des Cardiolotsen mit einer
Wahrscheinlichkeit von 96,10% sowohl kostenglinstiger als auch effektiver und somit
dominant ist.
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Abbildung 14: Kosten-Wirksamkeits-Akzeptanzkurve

Kosten-Nutzwertanalyse

Fir die Kosten-Nutzwertanalyse war angedacht, die Behandlungskosten und die
qualitatsadjustierten Lebensjahre (QALYs) der Interventions- und Kontrollgruppe
vergleichend gegentliberzustellen. Die Ergebnisse sollten als Kosten-Nutzwert-Relation
(Incremental Cost-Utility-Ratio, ICUR) abgebildet werden, um eine Aussage Uber die
inkrementellen Kosten pro gewonnenem qualitatsadjustiertem Lebensjahr (ICUR) treffen zu
konnen. Anhand der Analysen des sekunddren Endpunktes der selbsteingeschatzten
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (siehe Kapitel 3.3) zeigte sich jedoch, dass zu keinem
der Erhebungszeitpunkte des EQ-5D-5L (3 und 12 Monate nach Einschluss) ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe festzustellen ist.
Folglich wird auf eine umfassende Kosten-Nutzwertanalyse verzichtet. Die Ergebnisse der
reinen Kostenanalyse wurden in den vorherigen Abschnitten umfassend beschrieben.

3.5 Ergebnisse der Prozessindikatoren
Kontakthaufigkeit

Insgesamt fanden gemadR der Aufzeichnungen der Cardiolotsen rund 12.500
Kontaktaufnahmen der Cardiolotsen oder Patient:innen der Studiengruppe sowie deren
Angehorigen statt (siehe Abbildung 15). Mehrheitlich wurden die Gesprache durch die
Cardiolotsen initiiert (1,1% durch Patient:innen, 2,3% durch Angehorige oder sonstige
Personen, 0,3% durch Praxiskontakte).
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Abbildung 15: Anzahl der Follow-Up Kontakte

Innerhalb der 12-monatigen Nachbeobachtungszeit wurden bis zu 13 Kontaktaufnahmen mit
Patienten:innen getatigt.

Adharenz der Patient:innen

Nach rund 12 Monaten Nachbeobachtungszeit wurden Patient:innen der Interventions- und
Kontrollgruppe im Rahmen der Follow-Up Kontakte befragt, ob sie noch die Medikation wie
bei Entlassung verordnet bekdmen.

Rund 80% der Patient:innen der Kontrollgruppe und 85% der Interventionsgruppe gab an, die
Medikation wie bei der initialen Entlassung einzunehmen. Haufigste Grinde fir eine
Veranderung der Medikation waren in beiden Gruppen eine Interaktion im Verlauf, dass ein
Medikament geidndert wurde oder aber auch eine geidnderte Dosierung. Eine Anderung der
Medikation kann somit sowohl als positives als auch negatives Ergebnis der Behandlung
bewertet werden.

Frage 6: Medikation noch so wie bei Entlassung Frage 6: Wenn nein, warum?
verordnet?

Kontraindikation im Verlauf k

fehlende Adharenz
Interventionsgruppe

Unvertraglichkeit !

Medikament wurde geéndert _

Kontrollgruppe Interaktion im Veriauf | —
Dosierung wurde geéndert -
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0 50 100 150 200
ja " nein mnterventionsgruppe  m Kentrollgruppe

"letztgenannte Antworten je Patient basierend auf 12 Monatsgesprach (Kontrollgruppe) oder 6. / 7. /8. Gesprach
Abbildung 16: Prozessindikator — Medikation nach Entlassung

Weiterhin wurden beide Gruppen in den Follow-Up Kontakten nach den rund 12 Monaten
gefragt, ob sie die PraventionsmaBnahmen wie empfohlen wahrnahmen. In der
Interventionsgruppe antworteten signifikant mehr Patient:innen (rund 81%), dass dies noch
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der Fall sei, in der Kontrollgruppe lediglich 74%. Als Griinde dafir, dass die Empfehlung nicht
wahrgenommen wurde, wurden in Interventions- und Kontrollgruppe fehlende Adharenz,
medizinische oder andere Griinde oder die fehlende Kosteniibernahme der Krankenkasse
genannt.

Frage 7: Wurden Praventionsmal3nahmen wie Frage 7: Wenn nein, warum?
empfohlen wahrgenommen?
Interventionsgruppe .
N=1,132 fehlende Kostentibernahme |

Kontrollgruppe

N=1,193 anderer Grund

teniencie Acharenz || —

0% 20% 40% 60% 80% 100% 0 20 40 60 80 100 120 140 160
ja © nein m Interventionsgruppe  m Kontrollgruppe
"letztgenannte Antworten je Patient basierend auf 12 Monatsgesprach (Kontrollgruppe) oder 6. / 7. / 8. Gesprach

Abbildung 17: Prozessindikator — Préiventionsmafinahmen wie empfohlen

Im Rahmen der Follow-Up Kontakte wurde zusatzlich erfragt, ob Haus- und Facharztbesuche
wie empfohlen erfolgten. Hier zeigten sich ebenso Unterschiede zwischen den Gruppen: In
der Interventionsgruppe gaben 95% und in der Kontrollgruppe 94% der Patient:innen an,
empfohlene Hausarztbesuche wahrgenommen zu haben. Hinsichtlich der Empfehlungen zu
Facharztbesuchen gaben deutlich weniger Patient:innen an, diese wie empfohlen
wahrgenommen zu haben. In der Interventionsgruppe erfolgten diese jedoch signifikant
haufiger (78% der Antworten) im Vergleich zur Kontrollgruppe (71%). Haufigste Griinde,
warum die Facharztbesuche nicht erfolgten, waren fehlende Adharenz, keine verfligbaren
Termine und andere Griinde. Fehlende Adhdrenz wurde in der Kontrollgruppe haufiger als
Grund fur das Nicht-Besuchen von Fachéarzten angegeben als in der Interventionsgruppe (33%
in der Kontrollgruppe, 27% in der Interventionsgruppe).

Frage 13: Hausarztbesuche wie empfohlen Frage 14: Facharztbesuche wie empfohlen
erfolgt? erfolgt?
Interventionsgruppe Interventionsgruppe
N=1,107
N=1,012 !
Kontrollgruppe Kontrollgruppe
N=1,091 N=1,088
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Abbildung 18: Prozessindikator — Haus- und Facharztbesuche wie empfohlen

Die von den Patient:innen berichteten Angaben zu erfolgten Haus- und Facharztbesuchen
wurden anschlieBend auf Basis von Routinedaten der AOK Nordost (iberprift. Die Aussagen
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der befragten Patient:innen zu erfolgten Hausarztbesuchen dhneln sich dabei mit denen der
Abrechnungsdaten. Im einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum wurden fir 94% der
Interventionspatienten und 95% der Kontrollpatienten Kosten bei einem Hausarzt oder
Internisten von der Krankenkasse erstattet. Bei Betrachtung der abgerechneten
Facharztbesuche bei einem Kardiologen ist auch in den Routinedaten festzustellen, dass ein
deutlich geringerer Anteil der Patient:innen vorstellig wurde. Innerhalb der ersten 12 Monate
nach Studieneinschluss wurden fiir 42% der Interventions- und Kontrollgruppe Kosten fiir eine
Behandlung bei einem niedergelassenen Kardiologen abgerechnet. Statistisch signifikante
Unterschiede der Inanspruchnahme von Haus- und Facharztbesuchen wurden anhand der
Analyse der Routinedaten nicht gefunden.

Limitierend ist an dieser Stelle zu nennen, dass die generierten Ergebnisse aus den
Primardaten nicht vollumfanglich mit denen aus den Routinedaten vergleichbar sind.
Wadhrend Patient:innen nach der Adhdrenz mit den Empfehlungen zu Haus- und
Facharztbesuchen befragt wurden, konnten auf Basis der Routinedaten nur die tatsachlichen
Abrechnungsbesuche aufgezeigt werden, ein Bezug zu den drztlichen Empfehlungen aus dem
stationdren Aufenthalt jedoch nicht. Weiterhin konnte die Anzahl der Haus- und
Facharztkontakte nicht vollumfanglich ermittelt werden, da teilweise nur pauschalierte
Abrechnungen pro Quartal vorliegen.

3.6 Ergebnisse der Prozessevaluation
Deskription
Ambulante Arzt:innen

Die ambulanten Arzt:innen wurden zu zwei Zeitpunkten wihrend der Interventionslaufzeit
angerufen. Insgesamt fanden Uiber die Projektlaufzeit 25 Interviews mit ambulanten
Arzt:innen statt. Die ambulanten Arzt:innen wurden das erste Mal im Frithjahr 2020 befragt.
Das erste Interview fand hierbei am 13.02.2020 statt und die letzte Befragung im Rahmen der
Erstbefragung wurde am 02.07.2020 durchgefiihrt. Hier konnten entsprechend der
Fallzahlplanung 16 Interviews durchgefiihrt werden. Die Interviews mit den ambulanten
Arzt:innen dauerten durchschnittlich 10 Minuten, wobei die kiirzeste Befragung 3:42 Minuten
dauerte und die langste 19:49 Minuten. Ein/Eine Arzt:in war mit einer Audioaufnahme nicht
einverstanden, der/die Mitarbeiter:in der TUM notierte daher die Antworten des/der Arzt:in
schriftlich. Fir die Befragung der ambulanten Arzt:innen wurde ein semi-strukturierter
Interview-Leitfaden angefertigt. Konkret sollte die Einschdtzung der ambulanten Arzt:innen zu
folgenden Themen eingeholt werden:

e Motivation fur Teilnahme an der Intervention

e Zufriedenheit mit Konzeption und Anwendbarkeit im Praxisalltag

e Erfahrungen mit Zusammenarbeit mit den Cardiolotsen

e Kompetenzbereich der Cardiolotsen

e Potenzielle Ubertragbarkeit der neuen Versorgungsform in die Regelversorgung

Der semi-strukturierte Interview-Leitfaden kann in Anlage 6a eingesehen werden.

Die Perspektive der ambulanten Arzt:innen wurde im Rahmen einer Verlaufsbefragung ein
zweites Mal eingeholt, um so auch zu einem spéateren Projektzeitpunkt deren Einschatzung zu
der Intervention abbilden zu konnen. Jedoch konnten nicht alle bereits befragten 16
Arzt:innen fiir die Verlaufsbefragung gewonnen werden. Insgesamt konnten sechs Arzt:innen
aus der Erstbefragung fiir eine erneute Befragung gewonnen werden. Mit den restlichen 10
Arzt:innen konnte kein Gesprich vereinbart werden. Als Griinde wurde folgendes von der
Mitarbeiterin der TUM dokumentiert:
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e Arzt/Arztin lehnte Verlaufsbefragung ab, weil bisher kein Kontakt mit Cardiolotsen
zum Zeitpunkt der Verlaufsbefragung bestanden hatte.

e Mitarbeiter:innen der Praxis lehnten die Anfrage der Mitarbeiterin der TUM ab und
leiteten die Anfrage nicht an den/die Arzt:in weiter.

e Aufgrund der damaligen Corona-Situation war eine Terminvereinbarung bzw. mitunter
auch ein telefonisches Durchkommen nicht moglich.

Nach den festgestellten Schwierigkeiten bei der Rekrutierung fur die Verlaufsbefragung wurde
entschieden, auch Arzt:innen, die nicht bei der Erstbefragung interviewt wurden, zu befragen.
Hier konnten drei weitere Arzt:innen fiir eine Befragung gewonnen werden. Auch
Mitarbeiter:innen der Konsortialfihrung AOK Nordost kontaktierten noch mal verstarkt
Arzt:innen, die sich zu Projektstart bereiterklart hatten fiir eine Befragung zur Verfligung zu
stehen, jedoch konnte mit keinem/keiner weiteren ambulanten Leistungserbringer:in ein
Gesprachstermin vereinbart werden. Die geplante Zahl von 16 ambulanten Arzt:innen wurde
fur die Verlaufsbefragung nicht erreicht, insgesamt konnten neun Arzt:innen befragt werden.
Der Sattigungsgrad wurde jedoch nach neun Befragungen erreicht, sodass die erreichte Anzahl
als ausreichend angesehen werden kann.

Das erste Interview der Verlaufsbefragung fand hierbei am 22.03.2021 statt und die letzte
Befragung wurde am 25.06.2021 durchgefiihrt. Die Interviews der Verlaufsbefragung mit den
ambulanten Arzt:innen dauerten durchschnittlich 7 Minuten, wobei die kiirzeste Befragung
2:29 Minuten dauerte und die langste 13:02 Minuten.

Auch bei der Verlaufsbefragung wurde ein semi-strukturierter Interview-Leitfaden
angewendet. Hierflr wurde der Interview-Leitfaden der Erstbefragung als Ausgangsbasis
genutzt und durch relevante Fragestellungen vor dem Hintergrund des fortgeschrittenen
Interventionszeitpunkts ergdnzt. Hinzugefigt wurden konkret Fragen zu Verdnderungen in
Kommunikation und Zusammenarbeit mit den Cardiolotsen im Zeitraum zwischen Erst- und
Verlaufsbefragung. Der Interview-Leitfaden fir die Verlaufsbefragung kann in Anlage 6b
eingesehen werden. Fiir Arzt:innen, die zum Zeitpunkt der Verlaufsbefragung auRerplanmaRig
zum ersten Mal befragt wurden, wurde der Fragebogen der Erstbefragung genutzt.

Klinikdrzt:innen

Auch die Klinikarzt:innen wurden im Rahmen der Prozessevaluation befragt. Insgesamt
konnten 13 Arzt:innen befragt werden. Bei einem Interview waren zwei Arzt:innen anwesend
und ein/eine Arzt/Arztin beantwortete die Fragen schriftlich, da er/sie aus zeitlichen Griinden
nicht fir eine telefonische Befragung zur Verfligung stand. Telefonische Befragungen fanden
damit insgesamt elf statt. Das erste Interview fand hierbei am 01.02.2021 statt und die letzte
Befragung im Rahmen der Erstbefragung wurde am 06.05.2021 durchgefiihrt. Die Interviews
mit den Klinikdrzt:innen dauerten durchschnittlich 17 Minuten, wobei die kiirzeste Befragung
7 Minuten dauerte und die lingste 26 Minuten. Alle befragten Arzt:iinnen waren auf
Kardiologiestationen in Vivantes Krankenh&usern tatig.

Auch fir die Befragung der Klinikdrzt:innen wurden semi-strukturierte Interview-Leitfaden
verwendet. Konkret wurde die Einschatzung der Klinikdrzt:innen zu folgenden Themen
eingeholt:

e Haufigkeit und Einschatzung des Austauschs mit Cardiolotsen

e Zufriedenheit mit Konzeptionierung der Intervention

e Erwartungen an die neue Versorgungsform

e Kompetenzbereich der Cardiolotsen

e Potenzielle Ubertragbarkeit der neuen Versorgungsform in die Regelversorgung

Der verwendete Interview-Leitfaden kann in Anlage 7 eingesehen werden.
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Cardiolotsen

Die Cardiolotsen wurden im Rahmen der Prozessevaluation mittels Fragebogen sowie
Interviews befragt. Insgesamt wurden drei Fragebogen an die Cardiolotsen ausgegeben.

Zu Beginn der Intervention wurden die Cardiolotsen mittels Fragebogen zu den Schulungen
befragt. Die Fragebdgen wurden im Juni 2019 versandt und ebenfalls auch in diesem Monat
ausgefullt zurickerhalten. Insgesamt nahmen alle damals tatigen Cardiolotsen an der
Befragung teil, sodass insgesamt elf ausgefiillte Fragebogen vermerkt wurden. Die
Fragebégen wurden von einem/einer Mitarbeiter:in von Vivantes an die Cardiolotsen
ausgeteilt. AnschlieBend wurden die ausgefiillten Fragebdgen von einem Cardiolotsen in
einem Umschlag gesammelt und an den TUM Lehrstuhl fir Gesundheitsékonomie geschickt.
Der Fragebogen beinhaltete insgesamt 18 Fragen. Davon waren 13 Fragen mit
Antwortmoglichkeiten auf der flinfstufigen Likert-Skala und finf Fragen mit Freitextfeldern
fir Antworten enthalten. Konkret wurden folgende Themenbereiche in dem
Schulungsfragebogen abgefragt:

e Berufsausbildung der Cardiolotsen

e Nachvollziehbarkeit und Einschatzung zu Zielen der Intervention
e Aufgabenbereich der Cardiolotsen

e Aufbau Schulungsprogramm

e Schulungsmaterialien

e \Verbesserungsvorschlage

Nach Ausbruch der COVID-19 Pandemie wurde ein Corona-Fragebogen konzipiert, um die
Auswirkungen der Pandemie fir die Intervention aus Sicht der Cardiolotsen abzufragen. Der
Fragebogen war nicht im Evaluationskonzept geplant gewesen, sondern wurde vor dem
Hintergrund des Ausbruchs des COVID-19 Virus kurzfristig konzipiert. Der Fragebogen
beinhaltete insgesamt neun Fragen. Davon waren acht Fragen als solche mit
Freitextantwortmaoglichkeiten konzipiert. Eine Frage umfasste flnfstufige
Antwortmoglichkeiten auf einer Likert-Skala. Konkret wurden folgende Aspekte abgefragt:

e Wahrgenommene Verhaltensanderungen der Patient:innen seit Ausbruch der COVID-
19 Pandemie

e Entstandene Versorgungsliicken durch die COVID-19 Pandemie

e Neue fachliche und praktische Herausforderungen im Arbeitsalltag der Cardiolotsen
durch die COVID-19 Pandemie

Insgesamt konnten acht ausgefillte Fragebdgen eingeholt werden. Der Fragebogen wurde im
August 2020 an die Cardiolotsen ausgeteilt. Da sich die Cardiolotsen pandemiebedingt zu dem
Zeitpunkt im Home-Office aufhielten, wurden die Fragebdgen direkt per Mail an die
Cardiolotsen versendet. Die Cardiolotsen sendeten die ausgefiillten Fragebogen anschlieBend
direkt an einen/eine Mitarbeiter:in des TUM Lehrstuhls fir Gesundheitsékonomie. Hier
konnten zwei Rickmeldungen dokumentiert werden. Nach einer Erinnerung durch die
medizinische Leitung des Vivantes Klinikums konnten im April und Mai 2021 noch mal weitere
sechs ausgefiillte Fragebogen eingeholt werden. Die Cardiolotsen sendeten ihre ausgefiillten
Fragebogen hierbei ebenfalls direkt an einen/eine Mitarbeiter:in des TUM Lehrstuhls fir
Gesundheitsokonomie. Die Anonymitat der Cardiolotsen konnte somit zu jedem Zeitpunkt
gewahrt werden. Zwei Cardiolotsen waren zu diesem Zeitpunkt nicht mehr in ihrer Tatigkeit
beschaftigt, von ihnen konnte kein ausgefiillter Fragebogen eingeholt werden.

Zuletzt wurde im Marz 2021 im Rahmen eines Follow-Up Fragebogens mogliches
Verbesserungspotential fiir die Intervention aus Sicht der Cardiolotsen abgefragt. Da sich die
Cardiolotsen im Frihjahr 2021 weiterhin pandemiebedingt im Home-Office aufhielten,
wurden die Fragebdgen direkt per Mail an die Cardiolotsen versendet. Diese sendeten die
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ausgefillten Fragebogen anschlieRend direkt an einen/eine Mitarbeiter:in des TUM
Lehrstuhls fir Gesundheitsékonomie, die Anonymitat der Cardiolotsen konnte somit zu jedem
Zeitpunkt gewahrt werden. Insgesamt konnten acht ausgefiillte Fragebdgen vermerkt
werden. Konkret wurden folgende Aspekte in dem Fragebogen abgefragt:

e Zusammenarbeit und Kommunikation mit ambulanten Arzt:iinnen (ber den
Projektzeitraum

e Umsetzbarkeit der Cardiolotsen-Tatigkeit im Krankenhaussetting

e Erfahrungen bei Patientenbetreuung und Verdnderungen in der Cardiolotsen-
Patient:innen-Beziehung

e Allgemeines Verbesserungspotential

Zuletzt fanden mit den Cardiolotsen auch telefonische Befragungen mit semi-strukturiertem
Interview-Leitfaden statt. Die Interviews fanden im August und September 2020 statt. Wie
auch schon bei den Klinikarzt:innen konnte auch bei den Cardiolotsen, die ebenfalls als
Mitarbeitende bei Vivantes angestellt waren, keine Audioaufnahmen von den telefonischen
Interviews gemacht werden. Die Mitarbeiterin der TUM, die die Befragungen durchfiihrte,
notierte hierbei die Aussagen der Cardiolotsen schriftlich. Die durchschnittliche
Befragungsdauer lag bei 40 Minuten, wobei das kiirzeste Interview 24 Minuten und das
langste Interview 58 Minuten dauerte. Insgesamt wurden 9 Cardiolotsen befragt. Im Rahmen
der Befragung wurde zu folgenden Themenbereichen die Einschatzung der Cardiolotsen
eingeholt:

e Erfahrungen der Cardiolotse-Tatigkeit im Krankenhaussetting

e Zusammenarbeit mit den ambulanten Arzt:innen

e Einschatzung zum Cardiolotsen-Patient:innen-Verhaltnis

e FEinschatzung zum Kompetenzbereich der Cardiolotsen

Patient:innen

Die Patient:innen wurden mittels Fragebogen (orientiert am Short Assessment of Patient
Satisfaction Fragebogen) zu ihrer Zufriedenheit mit der medizinischen Behandlung ihrer
Herzerkrankung befragt. Ziel des Patientenzufriedenheitsfragebogens war es, den
Unterschied der durch den Cardiolotsen begleiteten Patient:innen zu den Patient:innen der
Regelversorgung aufzuzeigen. Es wurden sowohl Interventions- als auch Kontrollpatient:innen
befragt, um Unterschiede zwischen den beiden Gruppen der Patientenpopulation
aufzuzeigen. Bei der Interventionsgruppe wurde zudem noch die Unterstiitzung durch die
Cardiolotsen (siehe Frage 8) abgefragt. Die Patient:innen wurden hierbei jeweils nach 3
Monaten sowie nach 12 Monaten nach Interventionsbeginn zur Zufriedenheit mit der
Behandlung ihrer Herzerkrankung befragt. Insgesamt umfasste der Fragebogen acht Fragen,
die mit flinfstufigen Antwortmoglichkeiten auf einer Likert-Skala entsprechend beurteilt
werden sollten. Alle teilnehmenden Patient:innen wurden hierbei von Studierenden
angerufen und zu ihrer Zufriedenheit befragt. Konkret wurden die folgenden acht Fragen
abgefragt.

1) Wie zufrieden sind Sie mit dem bisherigen Ergebnis Ihrer Behandlung im Zuge der
Herzerkrankung?

2) Wie zufrieden sind Sie mit den Auskiinften, die Sie Uber die Ergebnisse lhrer
Behandlung bislang bekommen haben?

3) Wie zufrieden waren Sie mit Ihrer Beteiligung an Entscheidungen bezlglich Ihrer
Behandlung?

4) Wie oft haben Sie sich vom medizinischen Personal respektiert gefuhlt?

5) Bitte beurteilen Sie folgende Aussage aus lhrer Perspektive: Die Zeit, die das
medizinische Personal fur Sie hatte, war zu kurz.
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6) Sind Sie insgesamt zufrieden mit der medizinischen Betreuung, die Sie bekommen
haben?

7) Wie zufrieden sind Sie mit dem Zusammenspiel der an Ihrer Behandlung beteiligten
Institutionen/Personen (Krankenhiuser, ambulante Arzte, etc.)?

8) Wie zufrieden sind Sie mit der Begleitung durch den Cardiolotsen?

Der vollstandige Fragebogen kann in Anlage 2a und 2b eingesehen werden. Zum ersten
Erhebungszeitpunkt 3 Monate nach Studieneinschluss konnten insgesamt 1.910 Patient:innen
befragt werden (943 Interventionspatient:innen und 967 Kontrollpatient:innen). 12 Monate
spater wurden insgesamt 1.125 Patient:innen (518 Interventionspatient:innen und 607
Kontrollpatient:innen) zu ihrer Zufriedenheit befragt. Insgesamt konnte ca. die Halfte der
befragten Interventionspatient:innen (insgesamt 448 Interventionspatient:innen) sowohl zum
Zeitpunkt nach 3 Monaten als auch nach 12 Monaten befragt werden.

Implementierung

Im Folgenden sollen die Ergebnisse der Prozessevaluation zur Implementierung der
Intervention dargelegt werden. In diesem Kapitel werden die in Kapitel 2.10. vorgestellten
Forschungsfragen zur Implementierung nach dem MRC Framework adressiert:

1) Wurde die Intervention wie geplant umgesetzt? In welchem Umfang wurden die
einzelnen Komponenten tatsdchlich implementiert (Umsetzungstreue)?

2) In welchem Umfang wurden die jeweiligen Komponenten von den relevanten
Zielgruppen in Anspruch genommen (Dosis)?

3) Wurden alle geplanten Zielgruppen erreicht (Reichweite)?

Schulungen der Cardiolotsen
Cardiolotsen - Fragebogen

Zu Beginn der Intervention erhielten die teilnehmenden Cardiolotsen eine zweimonatige
Schulung. Cardiolotsen, die erst im Verlauf der Studie hinzukamen, erhielten ebenfalls eine
Weiterbildung flr ihre neue Tatigkeit. Ziel der Schulung war es, den Cardiolotsen
Kompetenzen fiir die individuelle telefonische Betreuung ihrer Patient:innen mit
Herzerkrankungen zu vermitteln. Die Cardiolotsen waren vor ihrer Tatigkeit in dem Projekt in
medizinischen Assistenzberufen tatig. Die grofe Mehrheit der Cardiolotsen hatte eine
Ausbildung als medizinische:r Fachangestellte:r oder Gesundheits- und Krankenpfleger:in
absolviert. Auch vertreten waren die Berufsausbildungen MTA Funktionsdiagnostik,
Diabetesassistent:in sowie Altenpfleger:in. Uber die Hilfte der teiinehmenden Cardiolotsen
hatte vorher mindestens 10 Jahre oder langer Berufserfahrung inne. Berufsanfanger:innen mit
zwei oder weniger Jahren Berufserfahrung waren in der deutlichen Minderheit.
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Der Inhalt (Kommunikationstrainings etc.) des zweimonatigen Schulungsprogramm war
ausreichend, um mich auf die Intervention vorbereiten zu kénnen.
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Das zweimonatige Schulungsprogramm war zeitlich ausreichend, um mich auf die Intervention
vorbereiten zu kénnen.
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Das zur Verfligung gestellte Schulungsmaterial (Handblicher, Leitfaden etc.) ist ausreichend,
um die Begleitung der Patienten/innen gemaf dem Projektziel durchzufiihren.
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Abbildung 19: Schulungen (Ergebnisse aus Schulungsfragebégen)

Die Mehrheit der befragten Cardiolotsen gab an, dass die Inhalte des Schulungsprogramms
angemessen waren, um auf die Tatigkeit in der Intervention gut vorbereitet zu sein und auch
der zeitliche Rahmen von zwei Monaten ausreichend gewesen sei. Das zur Verfligung gestellte
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Schulungsmaterial wurde von der einen Halfte der Cardiolotsen als zufriedenstellend
eingeschatzt. Die andere Halfte der Cardiolotsen beurteilte die Schulungsunterlagen als
teilweise nicht ausreichend (siehe Abbildung 19). Konkret wurden in den Freitextfeldern des
Fragebogens folgende Materialien genannt, die fiir zukiinftige Schulungen von Cardiolotsen
winschenswert waren:

e Mehr Informationsmaterial fiir Patient:innen
Weiteres Patienteninformationsmaterial ware vorteilhaft. Zusatzlich ware hilfreich,
wenn das Patienteninformationsmaterial (aber beispielsweise auch
Einverstandniserklarungen) fir Menschen mit Migrationshintergrund auch in anderen
Sprachen vorhanden ware.

o Weitere Schulungen fiir interne Formulare, Abldufe sowie Angebote fir Patient:innen
mit kardiologischen Erkrankungen
Beispielsweise ware wiinschenswert, sich mit Abldufen bei Antrdgen von AOK-
Leistungen vertraut machen und diese im Rahmen von Schulungen durchsprechen zu
kénnen.

o Leitfaden
Ein Handbuch mit samtlichen Schulungsunterlagen sowie Leitfaden fiir ein
standardisiertes Vorgehen waren sehr hilfreich.

Nach Abschluss der Schulung gab die groBe Mehrheit der Cardiolotsen an, dass es fir sie
verstandlich ist, wie die Intervention funktioniere und welches Ziel sie verfolgt. Auch ist ihnen
klar, wer ihre Ansprechpersonen bei Fragen im Rahmen ihrer Tatigkeit als Cardiolotse sind.
Eine detaillierte Ubersicht zu den Antworten kann in der folgenden Abbildung 20 eingesehen
werden.

Es ist fur mich nachvollziehbar wie die Intervention funktioniert.
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Es ist fur mich nachvollziehbar welches Ziel die Intervention verfolgt.
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Abbildung 20: Konzeption und Ziele der Intervention (Ergebnisse aus SchulungsfragebGgen)
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Zusammenarbeit Klinikdrzt:innen und Cardiolotsen in der Rekrutierungsphase
Klinikérzt:innen - Interviews

Die teilnehmenden Klinikdrzt:innen waren alle in Vivantes-Krankenh&dusern in Berlin tatig. Der
erste Austausch zwischen Klinkdrzt:innen und Cardiolotsen fand zum Zeitpunkt der
Rekrutierung fur die Intervention statt. Die Rekrutierung geeigneter Patient:innen wurde
hauptsachlich von den Cardiolotsen auf der Station (ibernommen. Der Cardiolotse nutzte
hierfir das interne Krankenhausinformationssystem, um Patient:iinnen, die die
Einschlusskriterien erfiillen, herauszusuchen und den ersten Kontakt herzustellen. Diese
Vorgehensweise wird von den Klinikarzt:innen als sehr effektiv eingeschatzt, da ihrer Meinung
nach so mit hoher Wahrscheinlichkeit alle geeigneten Patient:innen im Zeitraum der
Rekrutierung kontaktiert werden konnten. Von den Klinikarzt:innen wurde die Rekrutierung
insgesamt positiv und reibungslos eingeschatzt, wobei angemerkt wurde, dass die
Rekrutierung fir die Klinikdrzt:innen eher im Hintergrund ablief. Hierbei wird die Rolle des
Cardiolotsen bei dem Erstgesprach mit der/dem Patient:in auf der Station als besonders
wichtig eingestuft, um den/die Patient:in von dem Projekt und der Betreuung durch einen
Cardiolotsen zu lGberzeugen.

»,Der Ablauf der Rekrutierung ist stark vom einzelnen Cardiolotsen abhéngig. Die Uberzeugungskraft und die
Ausbildung des Cardiolotsen sind hier wichtig. Ich halte es fiir entscheidend, dass der Cardiolotse die Patienten
,mitnimmt“ bzw. von dem Projekt liberzeugt und begeistert.” (Interview 1, Klinikarzt:innen)

Erwartungen der ambulanten Arzt:innen an die Intervention
Ambulante Arzt:innen - Interviews

Der zentrale Teilnahmegrund am Projekt war fiir die niedergelassenen Arzt:innen eine
Verbesserung der Patientenversorgung durch die Intervention. Die Erwartung war hierbei,
dass der Cardiolotse als Unterstiitzung jenseits der Sprechstunde fungieren wirde und
Arzt:innen Uiber Einhaltung der Therapie informieren sowie eine engere Zusammenarbeit mit
dem stationaren Sektor ermdglichen wiirde.

»Ich hdtte mir von den Cardiolotsen erhofft, dass sie die Patienten beim Herzsport und der
Medikamenteneinnahme unterstiitzen und lberpriifen, dass der Patient das regelmdfSig macht. Und dass er als
Ansprechperson fiir die Patienten fungiert.” (Interview 16, ambulante Arzt:innen)

Konkret wurde sich der Cardiolotse hierbei als eine Art Study Nurse vorgestellt, der die
Patient:innen begleiten und auch aulRerhalb der drztlichen Sprechzeiten zur Verfligung stehen
wiirde. Die ambulanten Arzt:innen duRerten zudem, dass sie einen haufigen Austausch mit
den Cardiolotsen erwarten, durch den sie beispielsweise (iber den Gesundheitszustand der
Patient:innen informiert werden. Auch erwarteten sie, dass Cardiolotsen samtliche Arztbriefe
zu den von ihnen betreuten Patient:innen vorliegen hatten und so Informationen vom
stationdren in den ambulanten Bereich zentral und niedrigschwellig verfiigbar seien. Die
Intervention wird als potentielle Verbesserung fiir eine integrierte Versorgung betrachtet, die
insbesondere Patient:innen mit Migrationshintergrund sowie Wohnorten mit schwacher
Infrastruktur unterstiitzt. Mehrere Arzt:innen gaben auch an, dass Patient:innen, die von der
Intervention erfahren haben, sich eine Teilnahme am Projekt gewiinscht hatten. Daraufhin
hitten sich die Arzt:innen entschlossen bei der Cardiolotse-Intervention mitzumachen.
Teilweise wurde auch Skepsis an dem geplanten Projekt gedullert. Konkret wurden
Beflirchtungen gedullert, die Intervention kdnnte in das Kerngeschaft der Kardiolog:innen
eingreifen sowie zu Doppelstrukturen fiihren. Auch wurde vereinzelt keine
Schnittstellenproblematik mit kooperierenden Kliniken wahrgenommen und daher keine
Notwendigkeit der Cardiolotsen gesehen.
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Kommunikation zwischen ambulanten Arzt:innen und Cardiolotsen
Ambulante Arzt:innen - Interviews

Die groRe Mehrheit der ambulanten Arzt:innen hatte bei der Erstbefragung keinen Kontakt
mit den Cardiolotsen. Auch bei der Verlaufsbefragung zeigte sich die gleiche Tendenz, es
gaben zwei der neun befragten Arzt:innen an, mit den Cardiolotsen in Kontakt gestanden zu
haben. Eine der beiden Arzt:innen gab hierbei an, dass sie den Cardiolotsen regelmiRig
proaktiv kontaktiert hatte, sobald Patient:innen, die an der Intervention teilnahmen, in der
Sprechstunde gewesen seien.

»Ich habe mich bei ihr gemeldet, sobald halt ein Patient da gewesen ist und dann haben wir den Verlauf
besprochen. Und sie hat mir dann eben auch berichtet, was bei dem Kontakt mit ihr passiert ist.” (Interview 7,
ambulante Arzt:innen, Verlaufsbefragung)

Die Kommunikation zwischen Arzt:in und Cardiolotse hatte sich im Zeitverlauf verbessert,
Uber die Projektlaufzeit hatten regelmalige Telefongesprache stattgefunden. Die grofe
Mehrheit der befragten Arzt:innen zeigte sich enttiduscht dariiber, dass kein Austausch mit
den Cardiolotsen zustande gekommen sei, denn die grundsatzliche Idee und Konzeption der
Intervention wurde als sehr positiv eingeschiatzt und die teilnehmenden Arzt:innen duRerten
Motivation fiir die freiwilligen Teilnahme an der Intervention (siehe hierzu vorherigen Absatz
Erwartungen der ambulanten Arzt:innen an die Intervention).

Wirkmechanismen

Im folgenden Kapitel soll auf die Zufriedenheit und Akzeptanz der Patient:innen und
Arzt:innen im ambulanten sowie stationidren Bereich eingegangen werden. AnschlieRend
sollen zudem foérdernde sowie hemmende Wirkmechanismen fir die Cardiolotsen-
Intervention dargelegt werden. Konkret sollen folgende Forschungsfragen beantwortet
werden:

1) Wie war die Adhdrenz und Akzeptanz beziiglich der empfohlenen MaRnahmen und
Interventionskomponenten (Adhdrenz und Akzeptanz)?

2) Welche Komponenten des Programms trugen aus der Sicht der Leistungserbringer
dazu bei, die Ergebnisse zu erzielen? Welche Barrieren und fordernden Faktoren gibt
es fur die Implementierung des Programms?

Zufriedenheit der Patient:innen mit der Unterstiitzung durch die Cardiolotsen
Patient:innen - Fragebogen

Von den Interventionspatient:innen nahmen 943 an der Befragung nach 3 Monaten und 518
Interventionspatient:innen an der Befragungen nach 12 Monaten teil. Insgesamt nahmen 448
Interventionspatient:innen an beiden Befragungen teil. Im Projektverlauf ist ein Anstieg der
Zufriedenheit der Interventionspatient:innen mit der Begleitung durch die Cardiolotsen zu
erkennen. Waren nach 3 Monaten 69 % der Patient:innen mit der Begleitung zufrieden, so
waren es nach 12 Monaten 83 % der Patient:innen. Weiter nahm die Zahl der indifferenten
und unzufriedenen Patient:innen ab. Zudem nahm insbesondere die Zahl der Patient:innen,
die sehr zufrieden mit der Begleitung der Cardiolotsen waren, um 13 Prozentpunkte zu (von
22% auf 35%).
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Wie zufrieden sind Sie mit der Begleitung durch den Cardiolotsen?
100%
0,
90% 99
80% 156
70%
H 60%
E 212
50%
2
c
< 40% 217
30%
20%
- -
0% 2 1
Intervention 3 Monate Intervention 12 Monate
N = 420° N = 433*
@ =2,076 @ =1,790
m sehr unzufrieden munzufrieden mweder noch = zufrieden © sehr zufrieden
* Insgesamt nahmen 448 Interventionspatient:innen an beiden Befragungen teil. Die oben gestellte
Frage beantworteten zum ersten Befragungszeitpunkt nach 3 Monaten 28 Patient:innen davon nicht
und zum zweiten Befragungszeitpunkt nach 12 Monaten insgesamt 15 Patient:innen davon nicht.

Abbildung 21: Zufriedenheit mit der Begleitung durch den Cardiolotse (Ergebnisse aus Patientenzufriedenheitsfrageborgen)

Bei den weiteren sieben der acht Fragen in dem Patientenzufriedenheitsfragebogen wurde
sowohl die Interventions- als auch die Kontrollgruppe nach 3 sowie 12 Monaten befragt. Die
Fragen zielten hierbei auf die Zufriedenheit mit der medizinischen Behandlung, der
Kommunikation mit dem medizinischen Fachpersonal sowie der Zusammenarbeit der an der
Behandlung beteiligten Institutionen ab.

Eine veranderte Zufriedenheit zwischen Interventions- und Kontrollgruppe im Projektverlauf
konnte hierbei nicht festgestellt werden. So zeigen die folgenden beiden Abbildungen, dass in
der Zufriedenheit mit der medizinischen Behandlung wie auch dem Zusammenspiel der an der
Behandlung beteiligten Institutionen die Ergebnisse aus Interventions- und Kontrollgruppe
sehr &dhnlich sind. Abbildungen zu den weiteren Ergebnissen aus dem
Patientenzufriedenheitsbogen kdnnen im Anhang 3 eingesehen werden.
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Wie zufrieden sind Sie mit dem bisherigen Ergebnis Ihrer Behandlung im Zuge der
Herzerkrankung?
100%
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0% 7 12 4 8
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msehr unzufrieden munzufrieden mweder noch mwzufrieden « sehr zufrieden
Wie zufrieden sind Sie mit dem Zusammenspiel der an lhrer Behandlung beteiligten
Institutionen/ Personen (Krankenhduser, ambulante Arzte, etc.)?
100%
98 107 74
90% £
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Abbildung 22: Zufriedenheit mit medizinischer Behandlung (Ergebnisse aus Patientenzufriedenheitsfrageborgen)

Zufriedenheit der ambulanten Arzt:innen mit der Intervention

Ambulante Arzt:innen - Interviews

Die ambulanten Arzt:innen schitzen ihre Einbindung in das Projekt als mangelhaft ein. Wichtig
wadren verbindliche Ansprechpartner:innen aus dem Projekt, die niedrigschwellig fir die
teilnehmenden Arztiinnen erreichbar sind und Cardiolotsen, die sich proaktiv und in
regelmaRigen Abstinden bei den Arzt:innen telefonisch melden. Viele befragte Arzt:innen
dulerten, dass sie Uber die gesamte Projektlaufzeit weder von Cardiolotsen noch von
weiteren Mitarbeitenden aus dem Projekt kontaktiert wurden. Auch war es schwer die
Ansprechpersonen eigenstandig zu kontaktieren.
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,Der Ablauf funktioniert meiner Meinung nach nicht. Ich habe einmal versucht eine Cardiolotsin von einem meiner
Patienten anzurufen. Es ging niemand dran. Auch einen Ansprechpartner fiir das Projekt Cardiolotse zu finden
war schwierig.” (Interview 6, ambulante Arzt:innen)

In diesem Kontext wurde gedullert, dass regelmaRige Updates zum Projekt wiinschenswert
gewesen waren, die Informationen zum aktuellen Stand, dem weiteren Vorgehen der
Intervention und den richtigen Ansprechpartner:innen enthalten hatten.

Fiir zukiinftige Projekte wiinschen sich die ambulanten Arzt:innen, dass die Cardiolotsen dazu
angehalten werden, sich proaktiv telefonisch bei ihnen zu melden. Schon wéare zudem, wenn
die Studienleitung die teilnehmenden Arzt:innen mehr tiber den Projektverlauf informieren
und regelmalige Updates versenden wiirde. Insgesamt hatte die groBfe Mehrheit der
befragten ambulanten Arzt:innen den Eindruck, dass die Intervention Cardiolotse an ihnen
vorbeilaufen bzw. neben ihnen her laufen wiirde.

Zufriedenheit der Klinikarzt:innen mit der Intervention
Klinikérzt:innen - Interviews

Der allgemeine Austausch mit den Cardiolotsen wird von den Klinikarzt:innen als freundlich
und zufriedenstellend beschrieben. Die Cardiolotsen arbeiteten aus Sicht der Klinikarzt:innen
sehr selbststandig, die Abldufe in der Klinik wurden hierbei nicht gestort. Kritisch gesehen
wird, dass es zu keinem fachlichen Austausch mit den Cardiolotsen kam. RegelmaRige
Riickmeldungen zu Patient:innen erhielten die Klinikarzt:innen nicht. Aus Sicht der Arzt:innen
wiére eine intensivere Absprache wiinschenswert. Auf diesen Aspekt wird im folgenden
Abschnitt  Kommunikation zwischen Klinikérzt:innen und  Cardiolotsen in der
Interventionsphase noch mal konkreter eingegangen.

Kommunikation zwischen Klinikdrzt:innen und Cardiolotsen in der Interventionsphase
Klinikéirzt:innen - Interviews

Nachdem die Rekrutierungsphase beendet war, gestaltete sich die Haufigkeit des Austauschs
zwischen Cardiolotsen und Klinikarzt:innen sehr unterschiedlich. So gab es Klinikarzt:innen,
die sich wochentlich mit dem zusténdigen Cardiolotsen austauschten, sowie solche, bei denen
der Kontakt selten und zufallig zustande kam. Auch veranderte der Ausbruch der COVID-19
Pandemie die Kontakthadufigkeit mit den Cardiolotsen. Ein/Eine Klinikarzt:in gab etwa an, dass
die Kommunikation anfangs sehr haufig gewesen sei, sich jedoch nach Ausbruch der COVID-
19 Pandemie auf einen Austausch alle zwei Wochen reduziert hatte.

Wiéhrend die befragten Klinikdrzt:innen die Arbeit der Cardiolotsen auf der Station als sehr
positiv wahrgenommen haben, wurde bedauert, dass es zu keinem fachlichen Austausch mit
den Cardiolotsen zu den gemeinsam betreuten Patient:innen gekommen ist. Da die
Cardiolotsen mitunter als Bindeglied zwischen dem ambulanten und stationdren Sektor
fungieren sollen, wére eine regelmaBige verbindliche Kommunikation mit den Cardiolotsen
wlnschenswert gewesen. Ein/Eine Klinikarzt:in duRerte, dass sie sich gewiinscht hatte,
regelmalig zu ihren Patient:innen von dem jeweiligen Cardiolotsen kontaktiert zu werden und
systematisch Updates zum aktuellen Gesundheitszustand sowie Informationen zu
Therapiepldnen durch die ambulanten Arzt:innen zu erhalten. Eine Uberlegung wurde auch
gedullert, dass der Cardiolotse als Bindeglied zwischen Hausarzt:in bzw. Kardiolog:in und
Klinikdrzt:innen fungieren kdnnte.

Zudem wadre winschenswert, wenn die Cardiolotsen im Krankenhaus ,arztbezogener”
arbeiten wirden. So war der Eindruck unter dem medizinischen Personal, dass die
Cardiolotsen insbesondere der arztlichen und pflegerischen Leitung im Projekt regelmaRig
Bericht erstatten wiirden. Grundséatzlich ware es aus Sicht der Klinikdrzt:innen schon, mehr
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patientenbezogene Informationen von den Cardiolotsen zu erhalten. Eine arztbezogene
Arbeitsweise hatte auch den Vorteil, dass Arzt:innen sich eher verantwortlich fiir die
Cardiolotsen fiihlen wiirden, da eine gewisse Verbindlichkeit entstehen wiirde. Eine
eindeutige arztliche Zuordnung der Cardiolotsen und feste verbindliche Strukturen, wie und
wann der Cardiolotse Report an den/die Klinikarzt/Klinikdrztin erstattet werden, sind
essentiell.

Kommunikation zwischen Cardiolotsen und Patient:innen

Cardiolotsen - Interviews

Die Cardiolotsen berichteten in den Interviews, dass der groBte Teil der Patient:innen positiv
auf ihre Anrufe reagieren wiirde. Insbesondere dltere Patient:innen freuen sich Uber die
Anrufe und sind dankbar flr die Unterstlitzung durch die Cardiolotsen. Dass Patient:innen
genervt reagieren, war demnach eher die Ausnahme; in diesen Fallen handelte es sich oftmals
um eher jingere Patient:innen, die nach Aussage der Cardiolotsen nicht zwingend auf die
Unterstiitzung durch die neue Versorgungsform angewiesen seien.

Die Vertrauensbasis in den Patientengesprachen wird von den Cardiolotsen als ausreichend
eingeschatzt. Ein Cardiolotse berichtete, dass ihr/ihm ihre/seine tiirkischen Sprachkenntnisse
zudem insbesondere bei tirkischen Patient:innen mit wenigen Deutschkenntnissen helfen
wirden. Nach den ersten Telefongesprachen kennen die Patient:innen die Cardiolotsen und
konnen sie dem Projekt zuordnen. Nach dieser Kennlernphase berichten die Patient:innen den
Cardiolotsen auch lber ihre Lebensumstinde in ihrem privaten Umfeld. Die Patient:innen
wirden sich so sehr schnell wohlfiihlen und Barrieren abbauen.

,Natiirlich gibt es auch die Patienten, die genervt sind. Aber die meisten Patienten finden es schén, dass wir
anrufen und sind froh einen verbindlichen Ansprechpartner flir ihre Fragen zu haben.” (Interview 9, Cardiolotsen)

Die Cardiolotsen berichten, dass Sie in der Regel die Informationen von den Patient:innen
erhalten, die sie fiir ihre Tatigkeit als Cardiolotse benétigen. Hierfir stellen die Cardiolotsen
gezielte Fragen wahrend der Telefongespriache und lesen aus der Umgangssprache der
Patient:innen die wichtigen Informationen heraus. Ein Cardiolotse merkte jedoch an, dass
medizinische Ergebnisse mitunter von den Patient:innen relativiert werden und sie/er sich auf
die Richtigkeit der Angaben verlassen muss.

,,Oft kann ich mit den Patienten gut und viel iiber den Sachverhalt sprechen. Allerdings habe ich auch manchmal
den Eindruck, dass manche Patienten ,Ja-Sager” sind. Hier muss ich darauf vertrauen, dass alle Angaben auch
wirklich richtig sind — die Nachvollziehbarkeit oder anderweitiges Nachpriifen der Richtigkeit der Angaben
funktioniert nur teilweise.” (Interview 3, Cardiolotsen)

Cardiolotsen - Fragebogen

Zwar beurteilen die Cardiolotsen, dass sich die Patient:innen sehr Gber die Anrufe freuen,
dankbar sind fir die Unterstlitzung und ein gutes Vertrauensverhaltnis sich (iber den
Projektzeitraum aufgebaut hat. Jedoch berichtet die Halfte der Cardiolotsen auch, dass die
vereinbarten MalRnahmen zur Rehabilitation und Pravention nur teilweise eingehalten
werden (siehe Abbildung 23).
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Die gemeinsam vereinbarten Schritte zur Rehabilitation und
Pravention werden aus meiner Sicht von der Mehrheit an
Patienten eingehalten.
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Abbildung 23: Einhaltung der gemeinsam vereinbarten MafSnahmen (Ergebnisse aus Follow-Up Fragebogen)

Aus den Antworten der Cardiolotsen zu der Frage, welche MalRnahmen von den Patient:innen
besonders haufig sowie besonders selten umgesetzt werden, lasst sich festhalten, dass
Arzttermine und die Einnahme von Medikamenten eher regelmalig eingehalten werden. Bei
anderen MalRinahmen, wie etwa sportliche Betatigung oder Rauchentwdhnung lasst sich keine
eindeutige Tendenz ableiten. In der folgenden Abbildung sind die Antworten entsprechend
grafisch dargestellt, die GroRRe der Kreise entspricht hierbei der Anzahl der Antworten.

Welche MaRnahmen zur Rehabilitation und Pravention werden besonders hdufig von den Patienten umgesetzt?

Regelmagige Arzttermine
(5)
RegelmaRige
Medikamenten-
einnahme
()]

Rauchentwdéhnung

3)

Haufig
umgesetzte reduktion
MaBnahmen (U]

Gewichts-

Ernahrungs-
umstellung
(3) Sportliche Betatigung:
Tagliche Bewegung
und Herzsport
4)

N=8 Mehrfachnennungen moglich 0 Fragebogen ohne Beantwortung der Frage
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Welche MaRnahmen zur Rehabilitation und Pravention werden eher selten von den Patienten umgesetzt?

RegelméaRige

Rauchentwdhnung Medikamente-
3) einnahme (1)

Gewichts-
AEEEEEm reduktion (1)
- MaBnahmen
Ernahrungs-

umstellung
2)

Sportliche Betatigung:
Tagliche Bewegung
und Herzsport
4)

N=8 Mehrfachnennungen moglich 0 Fragebogen ohne Beantwortung der Frage

Abbildung 24: Mafsnahmen zur Rehabilitation und Prdvention (Ergebnisse aus Follow-Up Fragebogen)

Ausweitung der Kompetenzen der Cardiolotsen
Cardiolotsen - Interviews

Ein Teil der beschaftigten Cardiolotsen sieht den Kompetenzbereich als nur teilweise
ausreichend definiert. Dem klinischen Personal waren die Aufgaben der Cardiolotsen nicht
immer ganz klar. Auch Patient:innen waren nicht immer eindeutig tber die Befugnisse der
Cardiolotsen informiert.

»Nein, ich bin der Meinung der Kompetenzbereich ist nicht ausreichend definiert. Viele Mitarbeiter im
Gesundheitsbereich haben uns immer wieder gefragt, was wir eigentlich machen und was unsere Aufgabe ist.
Patienten dachten am Anfang auch oft, dass wir Arzte wdren.” (Interview 1, Cardiolotsen)

Auf die Frage nach einer moglichen Ausweitung der Kompetenzen der neuen
Versorgungsform duBerten die Cardiolotsen, dass die Moglichkeit fiir weiteren personlichen
Kontakt mit den Patient:innen Uber die erste personliche Kontaktaufnahme im Krankenhaus
hilfreich ware. Denkbar waren beispielsweise weitere personliche Treffen in der Klinik. So
konnten die Patient:innen noch besser und engmaschiger betreut werden, auch die
Patient:innen in den Telefongesprdachen mit den Cardiolotsen duBerten den Wunsch nach
weiteren personlichen Gesprachen. Auch werden Ansatze fir eine fachliche Ausweitung der
Kompetenzen der Cardiolotsen genannt. So ware nach einem Cardiolotsen eine Ausweitung
bei den pflegerischen Kenntnissen moglich, um die Patient:innen besser beraten zu kénnen.
So koénnten die Cardiolotsen den Patient:innen noch mehr mogliche Behandlungswege
aufzeigen, als zum aktuellen Stand.

Kontextfaktoren

Im Folgenden werden identifizierte Kontextfaktoren auf System-, Krankenhaus- und
Praxisebene adressiert, die auf die Durchfiihrung und Ergebnisse der Versorgungsform
Einfluss nehmen kdnnen.

Raumlichkeiten in Klinik fiir Cardiolotsen

Cardiolotsen - Interviews
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Aus Sicht der Cardiolotsen ware es zukinftig winschenswert, wenn die Tatigkeit der
Cardiolotsen verstarkt im Krankenhausalltag und auf der Station eingebunden ware. Haufig
genannt wurde in diesem Kontext von den Cardiolotsen, dass sie sich eigene Raumlichkeiten
auf der Station wiinschen wiirden, sodass sie ungestort mit ihren Patient:innen telefonieren
kénnen. Uber den Interventionszeitraum wurden die Cardiolotsen provisorisch in
Besprechungszimmern der Krankenpflegeriinnen untergebracht, sodass ungestorte
Telefongesprache mit Patient:innen nicht immer méglich waren. Das fiihrte zu Stérungen in
den telefonischen Patient:innengesprachen, was sowohl flr die Patient:innen als auch die
Cardiolotsen mitunter schwierig war.

,Ein Aspekt, der zukiinftig vielleicht zu beachten wdire, sind die Rdumlichkeiten fiir die Cardiolotsen. Abhéingig von
den jeweiligen Standorten teilten wir uns die Rdumlichkeiten mit den Krankenschwestern. Wenn wir mit den
Patienten telefoniert haben, waren so manchmal laute Hintergrundgerdusche vorhanden. Das war sowohl fiir
mich als auch die Patienten stérend.” (Interview 1, Cardiolotsen)

Unterstiitzung durch die pflegerische und medizinische Leitung
Cardiolotsen - Interviews

Insgesamt vier Cardiolotsen &uBerten, dass sie sich mehr Unterstiitzung von der
medizinischen und insbesondere auch von der pflegerischen Leitung wiinschen wiirden.
Konkret wiinschen sich die Cardiolotsen von der pflegerischen Leitung mehr inhaltliche
Unterstitzung sowie eine bessere Kommunikation bei Konflikten. Wichtig ware demnach,
dass den Cardiolotsen verstarkt die Moglichkeit gegeben wird, Verbesserungsvorschlage
anzusprechen und gemeinsam im Team nach Losungsmoglichkeiten gesucht werden kann.

»Ich hatte den Eindruck, dass mir — als Krankenschwester mit (iber 20 Jahren Berufserfahrung — die Kompetenz
teilweise abgesprochen wird. In den Teammeetings wird uns nicht ausreichend die Méglichkeit gegeben
konstruktiv Kritik zu iben und (iber Verbesserungsvorschlége zu sprechen.” (Interview 2, Cardiolotsen)

Cardiolotsen - Fragebogen

Angaben aus dem Follow-Up Fragebogen, erhoben im Frithjahr 2021, deuten darauf hin, dass
die Zufriedenheit der Cardiolotsen mit der erhaltenen Unterstiitzung durch die pflegerische
und medizinische Leitung im Projektverlauf eher zugenommen hat.

Ich erhalte ausreichend Unterstlitzung, wenn ich Fragen
habe oder mit schwierigen Situationen im Arbeitsalltag
konfrontiert werde.

® Antworten n = 8
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Abbildung 25 Unterstiitzung im Arbeitsalltag (Ergebnisse aus Follow-Up Fragebogen)
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Datenschutzregelungen
Cardiolotsen - Interviews

Mehrere Cardiolotsen berichteten, dass sie mehrfach die Erfahrung gemacht hatten, dass
Mitarbeitende in Praxen keine patientenbezogenen Daten oder Informationen an die
Cardiolotsen herausgegeben wollten. Hier bestand demnach sowohl unter den medizinischen
Fachangestellten als auch unter den Arztiinnen eine Unsicherheit beziiglich des
Kompetenzbereichs der Cardiolotsen. Diese Aussagen werden auch durch die Ergebnisse in
der nachfolgenden Abbildung weiter verdeutlicht. Als moglicher Losungsansatz werden eine
verstdarkte Bekanntmachung der Versorgungsform des Cardiolotsen vorgeschlagen.

Cardiolotsen — Fragebogen

Die ambulanten Arzte sind iber das Berufsbild und die
Aufgabenfelder der Cardiolotsen gut informiert.
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Die Mitarbeiter in der Praxis sind tiber das Berufsbild und die
Aufgabenfelder der Cardiolotsen gut informiert.
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Abbildung 26: Wahrnehmung der Cardiolotsen im ambulanten Bereich (Ergebnisse aus Follow-Up Fragebogen)

3.7 Limitationen

In Betrachtung der Evaluationsergebnisse des Cardiolotsen missen folgende Limitationen
bericksichtigt werden:

Im Verlauf der Intervention begann die COVID-19 Pandemie und es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass die Pandemie Auswirkungen auf das Leben der Patient:innen und ihre
Hospitalisierungswahrscheinlichkeit nahm. Zeitweise wurden viele planbare Termine und
Eingriffe verschoben und ausgesetzt. Dies kann sowohl Auswirkungen auf die
Inanspruchnahme von ambulanten Haus- und Facharztterminen, Teilnahme an
Praventionsprogrammen und schlieBlich der Rehospitalisierungsrate gehabt haben. Somit war
eine Analyse der Adhdrenz von Behandlungsempfehlungen unter diesen Limitationen zu
beriicksichtigen. Dariber hinaus ist es nicht auszuschlieBen, dass die Auswirkungen der
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Pandemie Einfluss auf die von den Patient:innen wahrgenommene gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt hatte. Da die Intervention bereits im Januar 2019 mit der Rekrutierung von
Patient:innen begann, konnten Subgruppenanalysen durchgefihrt werden, die lediglich die
Patient:innen einschloss, die im ersten Quartal 2019 rekrutiert und somit vor Beginn der
Pandemie nachbeobachtet wurden. Fir jene Gruppe konnten signifikant geringere
Hospitalisierungsraten ermittelt werden, was vermuten lasst, dass der Effekt der Intervention
aufgrund der Pandemie tendenziell unterschatzt wurde.

Als eine weitere Einschrankung der Analysen st zu berlcksichtigen, dass die
Fallzahlkalkulation nur auf der all-cause Rehospitalisierungsrate basierte. Es wurden im
Rahmen der Evaluation zahlreiche weitere Analysen von weiteren Outcomes und Subgruppen
durchgefihrt, fiir die die Studie allerdings nicht gepowert war, sodass ihre Aussagekraft unter
der gegebenen Limitation zu bewerten ist.

Eine weitere Limitation in der Auswertung stellt die reduzierte Anzahl an auswertbaren
Antworten der Follow-Up Befragungen dar. Lediglich von rund 48% der Patient:innen konnten
Prozessdaten im 12-Monats-Follow-Up erhoben werden. Dies lasst sich teilweise auf die
hohen Mortalitatsraten in der Studienpopulation zurickfihren. Explorative non-
Responderanalysen ergaben keine signifikanten Unterschiede der Studienpopulationen
hinsichtlich der Gruppenzugehorigkeit, Alter, Geschlecht, Sozio6konomie oder
Komorbiditaten.

Zusatzlich ist anzumerken, dass das in die Studie eingeschlossene Patient:innenkollektiv
ausschlieBlich Versicherte der AOK Nordost abbildet und das Versorgungsgeschehen im
urbanen GroRraum Berlin abbildet. Eine Ubertragbarkeit der neuen Versorgungsform des
Cardiolotsen auf Patient:innenkollektive anderer GKV-Versicherter oder andere (ldndlichere)
Regionen konnte auf Basis der vorliegenden Daten nicht analysiert werden. Weiterhin basierte
insbesondere die Kostenanalyse, mit Ausnahme der dargelegten Implementierungs- und
Interventionskosten, ausschlieRlich auf Routinedaten. Diese werden von den gesetzlichen
Krankenkassen primar zu Abrechnungszwecken erhoben. Dadurch kann es vorkommen, dass
die herangezogenen Variablen zur Bestimmung der Effektivitats- oder Kostenparameter nicht
immer verlasslich kodiert bzw. ausgefiillt werden. Weiterhin erschwert die Daten- und
Kostenstruktur der ambulanten Abrechnungsdaten die eindeutige Zuweisung von
Behandlungsanldassen und Einzelleistungen, sodass diese nur quartalsweise dargestellt
werden kdnnen.

Ebenso ergaben sich gewisse Limitationen in Bezug auf die herangezogenen Prozessdaten.
Hier waren Gesprachsdatumsangaben nicht immer verfiigbar und z.T. wurden Kontakte auch
in die Kontakthaufigkeit einbezogen, wenn ein Studienabbruch erfolgte oder Patient:innen
verstarben. Es lieSen sich hier allerdings nicht alle Gesprachsinhalte der Kontakte eindeutig
ermitteln.

Fir die Prozessevaluation missen die folgenden Limitationen beachtet werden: In der
Verlaufsbefragung der ambulanten Arzt:innen konnten die geplanten 16 Interviews nicht
erreicht werden. Insgesamt konnten fiir die Verlaufsbefragung neun Arzt:innen gewonnen
werden, wobei sechs hiervon bereits in der ersten Interviewrunde befragt wurden. Die
weiteren drei Arzt:innen wurden neu rekrutiert und erstmalig befragt. Die Rekrutierung von
ambulanten Arzt:innen fiir die Befragung gestaltete sich hierbei schwierig. Als Griinde kann
die nicht erfolgte Kontaktaufnahmen mit den Cardiolotsen sowie die erhohte
Arbeitsbelastung aufgrund der COVID-19 Pandemie vermutet werden.

Auch bei der Befragung der Klinikarzt:innen konnten die geplanten 16 Befragungen nicht
erreicht werden. Erneut gestaltete sich die Rekrutierung der Klinikarzt:innen fir die Interviews
schwierig. Viele Mediziner:innen, die haufig Kontakt zu Cardiolotsen hatten, waren zum
Zeitpunkt der Befragungen nicht mehr bei Vivantes beschaftigt. Zudem war das arztliche
Personal im Frihjahr 2021 sehr durch die COVID-19 Pandemie belastet und zeitliche
Kapazitaten fiir die Befragungen waren begrenzt.

Geférdert durch:

Evaluationsbericht 63

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: Cardiolotse
Forderkennzeichen: 01NVF17036

Bei allen Befragungen ist zudem eine Verzerrung nicht auszuschliefen, die dadurch zustande
kommen konnte, dass sich insbesondere besonders motivierte Arzt:innen fiir eine Befragung
zur Verfligung gestellt haben.

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Im Rahmen der Wirksamkeitsanalyse wurden die Rehospitalisierungen der Patient:innen der
Interventions- und Kontrollgruppe im Nachbeobachtungszeitraum Uber 12 Monate
verglichen. Die Interventionsgruppe wies eine signifikant geringere Rehospitalisierungsrate
auf als die Kontrollgruppe (OR 0,847, p=0,045). Ein Unterschied zwischen den Gruppen
bestand zwar bereits nach 30 Tagen, war allerdings erst nach 12 Monaten signifikant. In der
Subgruppe, fir die ein Nachbeobachtungszeitraum von 24 Monaten beobachtbar war, war die
Rehospitalisierungsrate in der Interventionsgruppe weiterhin geringer, jedoch nicht mehr
signifikant unterschiedlich auf einem 5%-Signifikanzniveau (OR 0,974, p>0,1).

Zusatzlich wurden diverse Subgruppen- und Sensitivitdtsanalysen in Bezug auf
Rehospitalisierungen im Nachbeobachtungszeitraum durchgefiihrt und zusatzliche Outcomes
betrachtet. Hier zeigte sich insbesondere ein signifikanter Unterschied der
Interventionsgruppe in Bezug auf die Wahrscheinlichkeit einer Rehospitalisierung und
beziiglich der Anzahl an Rehospitalisierungen mit einer kardiologischen Einschlussdiagnose.

Als weitere sekunddare Outcomes wurden die Mortalitat und Krankenhausverweildauer
verglichen. Nach 12 Monaten lag der Anteil der verstorbenen Patient:innen mit
Herzinsuffizienz mit knapp 23% in der Interventionsgruppe und etwas mehr als 22% in der
Kontrollgruppe deutlich Uber der durchschnittlichen Sterberate der gesamten
Studienpopulation (Interventionsgruppe: 15,1%, Kontrollgruppe: 15,7%). Signifikant
unterschieden sich die Mortalitatsraten beider Gruppen jedoch nicht.

Im einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum waren Patient:innen der Interventionsgruppe
durchschnittlich 14,58 Tage hospitalisiert, Patient:innen der Kontrollgruppe durchschnittlich
16,73 Tage. Davon waren rund 84% (13,11 Tage) fiir die Interventionsgruppe bzw. 91% (15,28
Tage) fir die Kontrollgruppe auf Krankenhausaufenthalte mit Indexdiagnosen
zurlickzuflihren. Basierend auf unadjustierten sowie adjustierten Regressionsanalysen konnte
eine signifikante Reduzierung der Krankenhausverweildauer um ca. 2 Tage (p=0,041)
zugunsten der Interventionsgruppe gezeigt werden.

Im Rahmen der gesundheitsdkonomischen Analyse wurde zunichst eine Kostenanalyse
durchgefliihrt und anschlieBend die Behandlungskosten und die Rehospitalisierungsraten in
einer Kosten-Effektivitdtsanalyse verglichen. Die adjustierte Kostenanalyse zeigte einen
signifikanten Unterschied der Gesamtkosten im einjahrigen Nachbeobachtungszeitraum
zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe, der sich hauptsachlich aus der signifikanten
Reduktion der Krankenhauskosten um durchschnittlich ca. 2.068€ zugunsten der
Interventionsgruppe ergab. Der Einfluss von Hochkostenfallen und AusreiBern wurde durch
die Analyse eines am positiven Endes um 5% getrimmten Mittels adressiert. Wahrend sich die
absolute Mittelwertsdifferenz deutlich reduzierte (Gesamtkosten: -1.276,56€, p=0.014;
Krankenhauskosten: -884,40€, p=0.029) konnte hinsichtlich der statistischen Signifikanz kein
Unterschied zu den nicht getrimmten Ergebnissen festgestellt werden. Auch die Betrachtung
der Subgruppe, die eine maximale Liegezeit von 28 Tagen pro Krankenhausaufenthalt hatte,
hatte das Ziel, Extremfdlle aus den Analysen auszuschlieRen und somit eine mogliche
Verzerrung der Ergebnisse vorzubeugen. Unter Ausschluss der Langlieger reduzierte sich
sowohl der Gesamt- und Krankenhauskostenunterschied als auch die Signifikanz. Die Analyse
der Subgruppe, die Uber zwei Jahre nachbeobachtet werden konnte, ergab 24 Monate nach
Einschluss keinen signifikanten Unterschied der Gesamt- oder Krankenhauskosten. Den in der
Kostenanalyse der Abrechnungsdaten der AOK Nordost aufgezeigten signifikanten
Kostenunterschiede der Gesamt- und Krankenhauskosten wurden in einem nachsten Schritt
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die aufgewendeten Kosten der Cardiolotsen gegeniibergestellt. Die in der Implementierungs-
und Interventionsphase entstandenen Kosten fir Personalaufwendungen der &rztlichen und
pflegerischen Leitung, der Cardiolotsen und der IT sowie fiir Sachleistungen wurden
konservativ auf 1.229,52€ pro Interventionspatient:in geschatzt.

Auf Basis der Effektivitdtsanalyse des primaren Endpunktes und der Kostenanalyse wurde die
Kosten-Effektivitdts-Relation abgebildet, welche die zusatzlich entstandenen Kosten in Euro
[€] im Verhaltnis zu der zusatzlich zur Regelversorgung nachgewiesenen Wirksamkeit der
neuen Versorgungsform darstellt. Fir Patient:innen mit einer der definierten kardiologischen
Erkrankungen ergab sich in Folge der Implementierung und Intervention der Cardiolotsen ein
durchschnittlicher inkrementeller Kostenunterschied von 1.865,83€ zugunsten der
Interventionsgruppe. Zudem reduzierte sich die Anzahl an Rehospitalisierungen mit
Indexdiagnosen durchschnittlich um 0,14 innerhalb eines Jahres. Somit war die Versorgung
kardiologischer Patient:innen mit dem Cardiolotsen innerhalb eines Jahres sowohl effektiver
als auch aus Sicht der gesetzlichen Krankenkasse kostenglinstiger. Hinsichtlich der Kosten-
Effektivitats-Relation ist der Cardiolotse im Vergleich zur Regelversorgung als dominant zu
bewerten.

Aufgrund des weder medizinischen noch statistisch signifikanten Unterschieds hinsichtlich der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, die mit dem EQ-5D-5L Fragebogen erhoben wurde,
wurde auf eine umfangliche Kosten-Nutzerwertanalyse verzichtet.

Die Ergebnisse der Prozessevaluation deuten auf eine addquate Schulung der Cardiolotsen
und eine anschlieBend problemlose Rekrutierung der Studienpopulation hin. Die
Kommunikation mit den Cardiolotsen wird von den Klinikdrzt:innen darliber hinaus als
durchweg positiv  eingeschatzt. Fir  zukilinftige  Lotsen-Projekte  wurde als
Verbesserungsvorschlag der Klinikdrzt:innen eine eindeutig festgelegte
Kommunikationsstruktur der Cardiolotsen mit den Klinikarzt:innen gedauRert.

Aus den Ergebnissen der Patientenzufriedenheitsfragebdgen lasst sich keine veranderte
Zufriedenheit zwischen Interventions- und Kontrollgruppe (beispielsweise mit der erhaltenen
medizinischen Behandlung) im Projektverlauf feststellen. Die Patient:innen, die die
Intervention erhielten und von einem Cardiolotsen betreut wurden, zeigten sehr hohe
Zufriedenheitswerte auf. Diese Ergebnisse lassen sich auch aus den Befragungen der
Cardiolotsen ableiten, in denen die Cardiolotsen berichteten, dass der groBte Teil der
Patient:innen positiv auf ihre Anrufe reagieren wiirden.

Weiterhin kann aus den Ergebnissen der Prozessevaluation festgehalten werden, dass sich
potentielle Wirkmechanismen zwischen ambulanten Arzt:innen und Cardiolotsen in der
Intervention mutmaRlich nicht entfalten konnten, da mehrheitlich kein Austausch Uber die
Projektlaufzeit stattgefunden hatte. Zu Beginn der Intervention zeigten sich die ambulanten
Arzt:innen motiviert und positiv gegeniiber der Versorgungsform Cardiolotse eingestellt. Die
Zufriedenheit mit der Intervention nahm jedoch ab, als die Kontaktaufnahme der Cardiolotsen
mit den ambulanten Arzt:innen ausblieb. Zudem fiihlten sich die Leistungserbringer:innen
nicht ausreichend in das Projekt eingebunden. Diese Rickmeldung erfolgte trotz der
zahlreichen Einbindungsversuche des Konsortiums, wie Informationsveranstaltungen,
Informationsbeilage  zu  jedem  Arztbrief  teilnehmender  Patient:innen bei
Krankenhausentlassung, eine Arztberater-Kampagne und die Unterstlitzung der
Kooperationspartner bei der Ansprache der Arzt:iinnen. In diesem Zusammenhang sind
weitere Vorgehensweisen zu lberlegen, um eine hohere Prasenz und Akzeptanz von den
ambulanten Leistungserbringern gegeniiber der neuen Versorgungsform zu erreichen. Fir
zukiinftige Lotsen-Projekte wire es aus Sicht der ambulanten Arzt:iinnen weiterhin
wiinschenswert, die Cardiolotsen zu einer aktiven Kontaktaufnahme mit den
Leistungserbringer:innen anzuhalten.

Die bisherigen Evaluationsergebnisse deuten darauf hin, dass die neue Versorgungsform fiir
Patient:innen einen Mehrwert aufweist. Die neue Versorgungsform Cardiolotse kann somit
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eine sinnvolle Erganzung der Regelversorgung darstellen. Um die Potenziale der neuen
Versorgungsform auszuschdpfen, sollte die Zusammenarbeit zwischen ambulanten Arzt:innen
und Cardiolotsen effektiv gestarkt werden. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die
Ergebnisse und insbesondere die Rehospitalisierungsraten durch die Covid-19 Pandemie
beeintrachtigt wurden (siehe Kapitel 3.7 Limitationen). Daher wird empfohlen, die neue
Versorgungsform des Cardiolotsen weiterhin begleitend zu evaluieren, um die Wirkung der
Lotsen insbesondere auch nach zwei Jahren besser einschatzen zu kénnen.
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1. Deskriptive Ergebnisse zur Effektivitatsanalyse V
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Abbildung 1: Krankenauseinweisungen im zeitlichen Verlauf im gesamten Beobachtungszeitraum
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Abbildung 2: Anzahl an Rehospitalisierungen in Tagen nach Indexaufenthalt (relativ)
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Abbildung 3: Anzahl an Rehospitalisierungen im Zeitverlauf nach Kalendermonaten
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Abbildung 4: Rehospitalisierungen im Zeitverlauf und nach Einschlussquartal
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2. Ergebnisse der Effektivitatsanalysen (Sensitivitatsanalysen)

Tabelle 1: Anzahl der Rehospitalisierungen (all causes) mit alternativen Ko-Morbiditdtsmafen

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert IR adjustiert IR adjustiert
gruppe gruppe (Charlson)? (Elixhauser)* (CHA,DS,-VASc)?
Rehospitalisierungen innerhalb 1,439 1,553 0,927 0,943 0,939 0,934
von 12 Monaten (N=2.550) (1,731) (1,866) (0,844 -1,017) (0,861 -1,034) (0,857 —1,028) (0,851 —1,025)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,272 0,279 0,976 0,986 0,978 0,971
von 30 Tagen (N=2.550) (0,507) (0,523) (0,844 -1,128) (0,854 - 1,139) (0,847 — 1,130) (0,841 -1,123)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,632 0,647 0,977 0,997 0,991 0,986
von 3 Monaten (N=2.550) (0,859) (0,861) (0,880 —1,085) (0,899 — 1,106) (0,894 — 1,098) (0,889 — 1,094)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,964 1,002 0,963 0,986 0,979 0,972
von 6 Monaten (N=2.550) (1,233) (1,252) (0,873 —-1,062) (0,894 - 1,086) (0,890 — 1,079) (0,881 —1,072)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ gdjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditat

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 2: Kombinierter Endpunkt: Rehospitalisierungs- und Mortalitétsraten (all causes)

Interventions- Kontroll- OR OR adjustiert OR adjustiert OR adjustiert
gruppe gruppe (Charlson)? (Elixhauser)? (CHA,DS,-
VASc)?
Rehospitalisierungen innerhalb 0,662 0,694 0,862* 0,875 0,868 0,862*
von 12 Monaten (0,473) (0,461) (0,730-1,018) (0,738 — 1,038) (0,731 —1,031) (0,727 — 1,021)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,264 0,267 0,980 0,990 0,981 0,976
von 30 Tagen (0,441) (0,443) (0,822 —-1,169) (0,828 — 1,184) (0,821 -1,173) (0,817 — 1,166)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,469 0,485 0,936 0,953 0,944 0,939
von 3 Monaten (0,499) (0,500) (0,802 —1,094) (0,813 - 1,116) (0,806 — 1,106) (0,802 — 1,099)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,557 0,583 0,902 0,918 0,909 0,903
von 6 Monaten (0,497) (0,493) (0,771 —1,055) (0,782 — 1,078) (0,774 — 1,068) (0,769 — 1,059)

Legende: Standardabweichungen, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt; N=2.550
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestelit als odds ratios {OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 3: Rehospitalisierungsraten mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder Nebendiagnose)

Interventions- Kontroll- OR OR adjustiert OR adjustiert OR adjustiert
gruppe gruppe (Charlson)? (Elixhauser)? (CHA,DS,-
VASc)?
Rehospitalisierungen innerhalb 0,580 0,614 0,868* 0,879 0,872 0,866*
von 12 Monaten (0,494) (0,487) (0,741-1,017) (0,747-1,033) (0,741-1,027) (0,736-1,019)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,219 0,223 0,975 0,982 0,974 0,969
von 30 Tagen (0,414) (0,417) (0,808-1,175) (0,813-1,188) (0,806-1,177) (0,802-1,171)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,406 0,421 0,940 0,952 0,945 0,941
von 3 Monaten (0,491) (0,494) (0,802-1,100) (0,811-1,117) (0,806-1,109) (0,802 -1,103)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,488 0,515 0,899 0,911 0,904 0,898
von 6 Monaten (0,500) (0,500) (0,770-1,050) (0,778-1,068) (0,772-1,060) (0,766—1,052)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditat, N=2.550
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost
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Tabelle 4: Anzahl der Rehospitalisierungen mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder Nebendiagnose) y v

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert®

gruppe gruppe
Rehospitalisierungen 1,230 1,374 0,895** 0,908**
innerhalb von 12 Monaten (1,541) (1,724) (0,812 -0,987) (0,825 -0,999)
Rehospitalisierungen 0,244 0,249 0,979 0,984
innerhalb von 30 Tagen (0,484) (0,491) (0,840-1,142) (0,844 -1,146)
Rehospitalisierungen 0,561 0,583 0,961 0,979
innerhalb von 3 Monaten (0,798) (0,823) (0,861-1,072) (0,878 -1,092)
Rehospitalisierungen 0,844 0,901 0,937 0,957
innerhalb von 6 Monaten (1,116) (1,187)  (0,845-1,038) (0,865 - 1,059)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt; N=2.550

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios
(IR) und 95% Konfidenzintervalle

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Anzahl der Rehospitalisierungen mit einer Indexdiagnose
pro Patient innerhalb des Nachbeobachtungsjahres
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Abbildung 5: Anzahl der Rehospitalisierungen mit mindestens einer Indexdiagnose
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Tabelle 5: Anzahl der Rehospitalisierungen mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder Nebendiagnose) und alternati-
ven KomorbiditdtsmafSen

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert IR adjustiert IR adjustiert

gruppe gruppe (Charlson)? (Elixhauser)®  (CHA,DS,-VASc)?
Rehospitalisierungen innerhalb 1,229 1,372 0,895** 0,908** 0,904** 0,901**
von 12 Monaten (1,538) (1,724) (0,812-0,987) (0,825-0,999) 0,822-0,993) (0,819-0,992)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,244 0,249 0,979 0,984 0,977 0,970
von 30 Tagen (0,484) (0,491) (0,840-1,142) (0,844-1,146) (0,838-1,138) (0,832-1,131)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,561 0,583 0,961 0,979 0,972 0,967
von 3 Monaten (0,798) (0,823) (0,861-1,072) (0,878-1,092) (0,873-1,083) (0,867-1,079)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,844 0,901 0,937 0,957 0,950 0,945
von 6 Monaten (1,116) (1,187) (0,845-1,038) (0,865-1,059) (0,860-1.050) (0,854 -1,046)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

9 adjustiert fir Alter, Geschlecht und Kemorbiditat; N=2.550

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 6: Rehospitalisierungsrate mit einer Indexdiagnose als Hauptdiagnose

Interventions- Kontroll- OR OR adjustiert?
gruppe gruppe
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,320 0,331 0,952 0,961
12 Monaten (0,467) (0,471) (0,807 -1,124) (0,813 -1,135)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,093 0,080 1,188 1,195
30 Tagen (0,291) (0,271) (0,900 -1,567) (0,905 - 1,578)
Rehospitalisierungen innerhalb von 3 0,217 0,207 1,058 1,066
Monaten (0,412) (0,405) (0,875 -1,280) (0,881 -1,289)
Rehospitalisierungen innerhalb von 6 0,261 0,263 0,992 1,001
Monaten (0,439) (0,440) (0,831-1,183) (0,839-1,195)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditdt, N=2.550
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenqguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 7: Anzahl an Rehospitalisierungen mit einer Indexdiagnose als Hauptdiagnose

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert IR adjustiert IR adjustiert

gruppe gruppe (Charlson)? (Elixhauser)2®  (CHA,DS,-VASc):
Rehospitalisierungen innerhalb 0,507 0,523 0,969 0,977 0,977 0,974
von 12 Monaten (0,905) (0,948) (0,843-1,115) (0,850-1,122) (0,851-1,122) (0,848-1,120)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,103 0,083 1,242 1,244* 1,242 1,238
von 30 Tagen (0,334) (0,287) (0,957-1,612) (0,959-1,614) (0,958-1,611) (0,955-1,606)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,268 0,250 1,072 1,079 1,080 1,078
von 3 Monaten (0,566) (0,538) (0,908-1,265) (0,915-1,272) (0,916-1,274) (0,914-1,272)
Rehospitalisierungen innerhalb 0,375 0,359 1,044 1,052 1,053 1,050
von 6 Monaten (0,736) (0,700) (0,897-1,215) (0,904-1,224) (0,906-1,224) (0,903 -1,221)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

% adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt; N=2.550

Modeill: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost
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Tabelle 8: Rehospitalisierungsrate mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder Nebendiagnose) ohne Staged Proce-
dures

Interventions- Kontroll- OR OR adjustiert®
gruppe gruppe
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,548 0,587 0,851%** 0,859*
12 Monaten (0,498) (0,493) (0,728 - 0,996) (0,731 -1,009)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,209 0,217 0,955 0,961
30 Tagen (0,407) (0,412) (0,790-1,154)  (0,792-1,165)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,361 0,382 0,917 0,927
3 Monaten (0,481) (0,486) (0,781-1,077) (0,787 -1,092)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,444 0,480 0,866* 0,875
6 Monaten (0,497) (0,500) (0,741-1,012) (0,746 -1,026)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ? adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt,
Patient:innen mit mind. einer relevanten Diagnose im Initialaufenthalt und den Rehospitalisierungen ; ausgeschlossen sind Staged
Procedures als Rehospitalisierungen (Krankenhausaufenthalte bis zu 6 Wochen nach einem Krankenhausaufenthalt mit der OPS

Kodierung 8-83*). N=2.550
Modeli: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestelit als odds ratios (OR) und 95% Kenfidenzintervalle

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 9: Anzahl an Rehospitalisierungen mit mindestens einer Indexdiagnose (Haupt- oder Nebendiagnose) ohne Staged

Procedures

Interventions- Kontroll- IR IR adjustiert?
gruppe gruppe
Rehospitalisierungen innerhalb von 1,127 1,268 0,888** 0,895**
12 Monaten (1,483) (1,646) (0,803-0,983)  (0,810-0,989)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,229 0,241 0,951 0,954
30 Tagen (0,466) (0,484) (0,813-1,112)  (0,816-1,114)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,488 0,524 0,931 0,948
3 Monaten (0,750) (0,798) (0,827-1,049) (0,843 -1,066)
Rehospitalisierungen innerhalb von 0,748 0,815 0,918 0,935
6 Monaten (1,056) (1,141) (0,823-1,024)  (0,839-1,041)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ? adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt©
Patient:innen mit mind. einer relevanten Diagnose im Initialaufenthalt und den Rehospitalisierungen ; ausgeschlossen sind Staged
Procedures als Rehospitalisierungen (Krankenhausaufenthalte bis zu 6 Wochen nach einem Krankenhausaufenthalt mit der OPS
Kodierung 8-83*). N=2.550

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95%
Konfidenzintervalle

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost
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3. Ergebnisse der Effektivitatsanalysen (Subgruppenanalysen)

Tabelle 10: Rehospitalisierungsrate bei Patienten mit Herzinsuffizienz

Herzinsuffizienz Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR OR adjustiert®

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,686 0,711 0,886 0,913

causes) (0,464) (0,454) (0,692 - 1,141) (0,708 -1,177)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,650 0,672 0,908 0,932
Indexdiagnosen (0,477) (0,470) (0,713 - 1,156) (0,729-1,192)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,379 0,381 0,992 1,015
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,486) (0,486) (0,783 -1,256) (0,799 - 1,289)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit HI- 0,513 0,536 0,912 0,936
Diagnosen bei den Rehospitalisierungen (0,500) (0,499) (0,725 - 1,148) (0,741-1,183)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, © adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditat; N=1.171
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 11: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen mit Herzinsuffizienz

Herzinsuffizienz Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR IR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,617 1,772 0,913 0,925

causes) (1,664) (2,005) (0,806 - 1,033) (0,821-1,043)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,439 1,599 0,900 0,910
Indexdiagnosen (1,562) (1,867) (0,791 - 1,024) (0,803 - 1,030)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,592 0,604 0,980 0,995
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,903) (0,984) (0,818-1,174) (0,831-1,191)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit HI- 0,957 1,121 0,854* 0,864*
Diagnosen bei den Rehospitalisierungen (1,311) (1,586) (0,728 - 1,002) (0,741 - 1,008)
Legende: S lardabweich in Kl n, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt; N=1.171
Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 12: Rehospitalisierungsrate bei Patient:innen mit Koronaren Herzerkrankungen

Koronare Herzerkrankungen Interventionsgruppe Kontrollgruppe  OR OR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,623 0,665 0,831* 0,847

causes) (0,485) (0,472) (0,680 - 1,016) (0,691 -1,039)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,581 0,620 0,849 0,869
Indexdiagnosen (0,494) (0,486) (0,698 - 1,034) (0,711 -1,062)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,344 0,361 0,925 0,942
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,475) (0,481) (0,756-1,131) (0,769 - 1,153)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,535 0,576 0,848* 0,867
KHK- Diagnosen bei den Rehospitalisierungen (0,499) (0,494) (0,699 - 1,029) (0,712 -1,055)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ? adjustiert fiir Alter, Geschiecht und Komorbiditét; N=1.665
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost
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Tabelle 13: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen mit Koronaren Herzerkrankungen _'¢”‘

Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR IR adjustiert®
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,438 1,580 0,910 0,924
causes) (1,681) (1,895) (0,812 - 1,020) (0,826 - 1,033)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,251 1,407 0,889* 0,901*
Indexdiagnosen (1,533) (1,761) (0,789 - 1,001) (0,803 - 1,012)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,538 0,555 0,969 0,983
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,911) (0,945) (0,824-1,141) (0,835-1,156)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,126 1,227 0,918 0,933
KHK- Diagnosen bei den Rehospitalisierungen (1,481) (1,589) (0,810 - 1,040) (0,826 - 1,053)
Legende: dardabweich inKl n, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditit; N=1.665
Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 14: Rehospitalisierungsrate bei Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR OR adjustiert?
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,647 0,701 0,781** 0,793**
causes) (0,478) (0,458) (0,623-0,979) (0,630-0,998)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,611 0,661 0,806* 0,818*
Indexdiagnosen (0,488) (0,474) (0,647 - 1,004) (0,654 - 1,024)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,338 0,343 0,977 0,992
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,473) (0,475) (0,782-1,220) (0,793-1,242)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,573 0,623 0,812* 0,818*
Herzrhythmusstérungen-Diagnosen bei den (0,495) (0,485) (0,655 - 1,008) (0,656 - 1,020)
Rehospitalisierungen
Legende: dardabweich inKl n, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditét; N=1.379

Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 15: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen

] 5 Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR IR adjustiert?
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,530 1,659 0,922 0,952
causes) (1,808) (1,884) (0,816 -1,042) (0,845 -1,073)

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,351 1,523 0,887* 0,912
Indexdiagnosen (1,624) (1,780) (0,783 -1,005) (0,806 -1,031)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,581 0,552 1,051 1,061
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (1,017) (0,994) (0,872 -1,268) (0,880 -1,280)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,170 1,348 0,868** 0,885*
Herzrhythmusstérungen-Diagnosen bei den (1,512) (1,647) (0,760-0,991) (0,776 - 1,009)
Rehospitalisierungen

Legende: Si labwei inKl n, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditat; N=1.379
Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt



Tabelle 16: Rehospitalisierungsrate bei Patient:innen mit 24 Monaten Nachbeobachtungszeit

Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR

Cardiolotse

v

OR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 24 Monaten (all 0,728 0,735 0,967

causes) (0,445) (0,442) (0,773-1,210)
Rehospitalisierungen innerhalb von 24 Monaten mit 0,665 0,684 0,915
Indexdiagnosen (0,472) (0,465) (0,741-1,131)
Rehospitalisierungen innerhalb von 24 Monaten mit 0,398 0,408 0,962
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,490) (0,492) (0,786 -1,177)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditat; N=1.565
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalie
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

0,983
(0,781-1,237)
0,932
(0,749-1,161)
0,968
(0,790 - 1,188)

Tabelle 17: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen mit 24 Monaten Nachbeobachtungszeit

Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR

IR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 24 Monaten (all 2,223 2,177 1,021

causes) (2,526) (2,469) (0,912 - 1,143)
Rehospitalisierungen innerhalb von 24 Monaten mit 1,873 1,898 0,990
Indexdiagnosen (2,345) (2,267) (0,877 -1,117)
Rehospitalisierungen innerhalb von 24 Monaten mit 0,811 0,783 1,036
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (1,422) (1,356) (0,872 -1,231)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditat; N=1.565

Modell: GLM, negative Binomiaiverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 18: Rehospitalisierungsrate bei Personen mit keinem / Volks- oder Hauptschulabschluss

Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR

1,027
(0,921—1,146)
0,996
(0,886 —1,120)
1,036
(0,872-1,230)

OR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,632 0,658 0,885

causes) (0,483) (0,475) (0,709 - 1,104)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,590 0,609 0,923
Indexdiagnosen (0,492) (0,488) (0,739-1,139)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,314 0,313 1,001
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,464) (0,464) (0,797 —1,258)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditit; N=1.369
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

0,872
(0,696 —1,092)
0,907
(0,728 -1,130)
1,006
(0,799 - 1,266)

Tabelle 19: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Personen mit keinem / Volks- oder Hauptschulabschluss

Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR

IR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,422 1,572 0,903

causes) (1,702) (1,895) (0,795 — 1,025)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,204 1,388 0,867**
Indexdiagnosen (1,480) (1,741) (0,760 -0,989)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,473 0,504 0,937
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,848) (0,948) (0,771-1,138)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,
@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Kemorbiditdt; N=1.369

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost, Primardaten

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt

0,918
(0,810 - 1,041)
0,874**
(0,768 - 0,994)
0,941
(0,775 -1,142)
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Tabelle 20: Rehospitalisierungsrate bei Patient:innen ohne Status inaktiv

Patient:innen ohne Status inaktiv Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR OR adjustiert®

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,649 0,664 0,936 0,931

causes) (0,478) (0,473) (0,783 -1,120) (0,776 - 1,116)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,607 0,616 0,962 0,953
Indexdiagnosen (0,489) (0,487) (0,808 - 1,146) (0,798 -1,139
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,340 0,337 1,015 1,020
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,474) (0,473) (0,848 - 1,215) (0,852-1,223)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fir Alter, Geschlecht und Komorbiditat, N=2.164
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 21: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen ohne Status inaktiv

Patient:innen chne Status inaktiv Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR IR adjustiert®

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,479 1,563 0,946 0,955

causes) (1,664) (1,875) (0,858 - 1,044) (0,867 - 1,052)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,279 1,389 0,921 0,925
Indexdiagnosen (1,515) (1,738) (0,831-1,021) (0,836 - 1,024)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,539 0,537 1,005 1,011
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,920) (0,962) (0,866 - 1,165) (0,873-1,172)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditit; N=2.164

Modeli: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost, Primardaten

Tabelle 22: Rehospitalisierungsrate bei Ausschluss von Langliegern (mehr als 28 Tage Verweildauer)

Ausschluss von Langliegern (>28 Tage VWD) Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR OR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,595 0,628 0,870 0,882

causes) (0,491) (0,484) (0,734 -1,030) (0,742 - 1,047)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,549 0,577 0,891 0,905
Indexdiagnosen (0,498) (0,494) (0,755 - 1,053) (0,764 -1,072)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,311 0,318 0,968 0,975
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,463) (0,466) (0,811-1,156) (0,816 - 1,166)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditét; N=2.262
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 23: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Ausschluss von Langliegern (mehr als 28 Tage Verweildauer)

Ausschluss von Langliegern (>28 Tage VWD) Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR IR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,302 1,312 0,992 1,010

causes) (1,645) (1,587) (0,896 - 1,099) (0,913 -1,117)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,117 1,171 0,954 0,970
Indexdiagnosen (1,465) (1,503) (0,858 - 1,062) (0,873 - 1,078)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,487 0,486 1,003 1,012
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,888) (0,892) (0,862 - 1,166) (0,871-1,176)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

2 adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditéit, N=2.262

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargesteilt als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt



Tabelle 24: Rehospitalisierungsrate bei Patient:innen, die in Q1 2019 rekrutiert wurden

Patient:innen, die in Q1 2019 rekrutiert wurden _Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR

Cardiolotse

OR adjustiert®

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,627 0,692 0,747 0,765

causes) (0,485) (0,463) (0,509 - 1,096) (0,515 -1,135)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,601 0,671 0,738 0,755
Indexdiagnosen (0,491) (0,471) (0,506 - 1,077) (0,511-1,116)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,365 0,371 0,972 0,994

Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,482) (0,484) (0,668 - 1,415)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, * adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditit; N=470
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestelit als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 25: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen, die in Q1 2019 rekrutiert wurden

(0,681-1,451)

Patient:innen, die in Q1 2019 rekrutiert wurden  Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR IR adjustiert®

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,498 1,823 0,822* 0,886

causes) (1,707) (2,177) (0,666 - 1,015) (0,724 - 1,084)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,292 1,662 0,777** 0,834*
Indexdiagnosen (1,546) (1,995) (0,626 - 0,965) (0,676 -1,027)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,592 0,624 0,948 0,973
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,979) (1,020) (0,705 - 1,276) (0,726 - 1,303)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

@ adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditat; N=470

Modeli: GLM, negative Binomialverteilung mitlog-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervalle
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

Tabelle 26: Rehospitalisierungsrate bei Patient:innen, die nicht gekiindigt haben und fiir die Primdrdaten nach 12 Monaten

vorlagen

Patient:innen, die nicht gekiindigt haben und fiir Interventionsgruppe Kontrollgruppe OR

die Primédrdaten nach 12 Monaten vorlagen

OR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 0,607 0,638 0,874 0,885

causes) (0,489) (0,481) (0,693 -1,102) (0,700-1,119)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,564 0,593 0,888 0,898
Indexdiagnosen (0,496) (0,492) (0,707 -1,114) (0,712-1,131)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,326 0,354 0,886 0,897

Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,469) (0,478) (0,699 - 1,123)
Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ? adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt; N=1.224
Modell: Logistische Regression, berichtete Koeffizienten dargestellt als odds ratios (OR) und 95% Konfidenzintervalie
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost

(0,706 - 1,139)

Tabelle 27: Anzahl an Rehospitalisierungen bei Patient:innen, die nicht gekiindigt haben und fiir die Primdrdaten nach 12

Monaten vorlagen

Patient:innen, die nicht gekiindigt haben und fiir Interventionsgruppe Kontrollgruppe IR

die Primérdaten nach 12 Monaten vorlagen

IR adjustiert?

Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten (all 1,371 1,430 0,958 0,967

causes) (1,635) (1,705) (0,839 - 1,096) (0,849-1,102)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 1,161 1,275 0,910 0,919
Indexdiagnosen (1,447) (1,596) (0,791 - 1,047) (0,802 - 1,053)
Rehospitalisierungen innerhalb von 12 Monaten mit 0,525 0,573 0,916 0,928
Indexdiagnosen als Hauptdiagnosen (0,938) (0,994) (0,752-1,116) (0,764 -1,127)

Legende: Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1, ° adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditdt; N=1.224
Modell: GLM, negative Binomiaiverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestelit als incidence ratios (IR) und 95% Konfidenzintervaile
Datenguelle: Routinedaten der AOK Nordost, Primardaten, Interventionsgruppe N=585, Kontrollgruppe N=639

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt
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Tabelle 28: Anteil an Rehospitalisierungen nach 12 Monaten insgesamt und fiir die Subgruppen Herzinsuffizienz, Koronare

Herzerkrankungen und Herzrhythmusstérungen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

HR HR adjustiert?
Rehospitalisierungsrate innerhalb von 12 Monaten 0,626 0,662 0,915 0,925
(0,484) (0,473) (0,831- 1,008) (0,840- 1,019)
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 0,686 0,709 0,910 0,920
(0,464) (0,455) (0,793 -1,04) (0,802 — 1,054)
Patient:innen mit koronaren Herzerkrankungen 0,623 0,665 0,893* 0,906
(0,485) (0,472) (0,793 - 1,007) (0,804 -1,022)
Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen 0,647 0,699 0,885* 0,893*
(0,478) (0,459) (0,778 -1,007) (0,785-1,016)
Legende: dardabweich in Kl n, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1,

 adjustiert fiir Alter, Geschlecht und Komorbiditat

Modell: Cox proportional hazard model, berichtete Koeffizienten dargestelit als hazard ratios (HR) und 95% Konfidenzintervallen

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt
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4. Analyse der Rehospitalisierungen: Cox Proportial Hazard Modelle

Kaplan-Meier survival (Readmission in Monaten)
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Abbildung 6: Anteil der Patient:innen mit Rehospitalisierungen im einjihrigen Nachbeobachtungszeitraum differenziert nach
Studiengruppe

Kaplan-Meier survival (Readmission in Monaten):
Subgruppe: Herzinsuffizienz
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Abbildung 7: Anteil der Herzinsuffizienz Patient:innen mit Rehospitalisierungen im einjihrigen Nachbeobachtungszeitraum
differenziert nach Studiengruppe

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt
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Kaplan-Meier survival (Readmission in Monaten):
Subgruppe: KHK
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Abbildung 8: Anteil der Patient:innen mit Koronaren Herzerkrankungen mit Rehospitalisierungen im einjéhrigen Nachbe-
obachtungszeitraum differenziert nach Studiengruppe

Kaplan-Meier survival (Readmission in Monaten):
Subgruppe: Herzrhythmusstorungen
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Abbildung 9: Anteil der Patient:innen mit Herzrhythmusstérungen mit Rehospitalisierungen im einjéihrigen Nachbeobach-
tungszeitraum differenziert nach Studiengruppe

Anhang la: Ergebnisse der Effektivitdtsanalyse — primarer Endpunkt



Anhang 1b: Ergebnisse der Effektivitatsanalyse der sekundaren Endpunkte

Tabelle 1: Mortalitétsrate im zeitlichen Verlauf

R — Kontrolleruope Hazard Ratio Hazard Ratio adjustiert?

grupp grupp [95%-CI] [95%-CI]

Mortalitatsrate innerhalb von 12 Monaten 0,1513 0,1569 0,9629 1,0075
(0,3585) (0,3638) [0,7916, 1,1713] [0,8273, 1,2271]

Mortalitdtsrate innerhalb von 30 Tagen 0,0382 0,04 0,9158 0,9407
(0,1918) (0,2001) [0,6256, 1,3405] [0,6421, 1,3782]

Mortalitatsrate innerhalb von 3 Monaten 0,0717 0,0719 0,9949 1,0226
(0,2580) (0,2584) [0,7478, 1,3236] [0,7674, 1,3628]

Mortalitatsrate innerhalb von 6 Monaten 0,0979 0,0989 0,9887 1,0273
(0,2973) (0,2987) [0,7744, 1,2623] [0,8035, 1,3135]

Anzahl Patient:innen (N) 1.256 1.294 2.550 2.550

Mortalitatsrate innerhalb von 24 Monaten 0,2745 0,2851 0,9600 1,0126
(N=2.144; N\¢=1.054; Nxs=1.091) (0,4465) (0,4516) [0,8192, 1,1250] [0,8630, 1,1880]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat

Modell: Cox-Proportional-Hazard Modell, berichtete Koeffizienten dargestellt als Hazard Ratios

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 2: Mortalitétsrate - Subgruppenanalyse

Interventionsgruppe

Kontrollgruppe

Hazard Ratio

Hazard Ratio adjustiert?

[95%-Cl] [95%-Cl]
Mortalitatsrate innerhalb von 12 Monaten 0,1513 0,1569 0,9629 1,0075
(N=2.550; Nig=1.256; N¢s=1.294) (0,3585) (0,3638) [0,7916, 1,1713] [0,8273, 1,2271]
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 0,2298 0,2228 1,0378 1,0745
(N=1.171; N\¢=583; Nxs=588) (0,4211) (0,4165) [0,8188, 1,3152] [0,8464, 1,3642]
Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit 0,1320 0,1346 0,9822 1,0464
(N=1.665; Nic=689; N¢s=690) (0,3387) (0,3415) [0,7564, 1,2752] [0,8036, 1,3625]
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen 0,1901 0,1884 1,0106 1,0589
(N=1.379; Ni¢=773; Nxs=792) (0,3927) (0,3913) [0,7952, 1,2842] [0,8315, 1,3485]
Patient:innen mit Liegezeiten von max. 28 Tagen 0,1426 0,1482 0,9587 1,0142
(N=2.262; Nig=1.115; Nxs=1.147) (0,3498) (0,3555) [0,7741, 1,1873] [0,8177, 1,2580]
Intervenierte Patient:innen (ohne Status inaktiv) 0,1679 0,1530 1,1109 1,1160
(N=2.164; N\¢=929; Nxs=1.235) (0,3740) (0,3602) [0,9006, 1,3701] [0,9039, 1,3780]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1

a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat

Modell: Cox-Proportional-Hazard Modell, berichtete Koeffizienten dargestellt als Hazard Ratios

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 3: Krankenhausverweildauer (all causes) im zeitlichen Verlauf

GLM adjustiert?

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mlttel\[l;g;fg:;ferenz (Charlson)
0 [95%-CI]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 12 Monaten 14,58 16,73 -2.15%* -2.18**
(in Tagen) (24,42) (28,71) [-4,22,-0,08] [-4,36,-0,01]
Krankenhausverweildauer des initialen Aufenthalts 7,97 8,06 -0,08 0,02
(9,18) (7,88) [-0,75, 0,58] [-0,65, 0,68]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 30 Tagen 3,02 3,30 -0,28 -0,29
(7,74) (9,28) [-0,94, 0,38] [-0,99, 0,41]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 3 Monaten 6,60 7,68 -1,09* -0,82
(12,93) (17,12) [-2,26, 0,09] [-2,04,0,39]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 6 Monaten 9,92 11,4 -1,48* -1,44*
(18,66) (21,79) [-3,06, 0,09] [-3,08, 0,20]
Anzahl Patient:innen (N) 1.256 1.294 2.550 2.550
Krankenhausverweildauer innerhalb von 24 Monaten 19,04 20,3 -1,26 -1,33
(30,99) (34,73) [-4,52, 2,00] [-4,62,1,97]
Anzahl Patient:innen (N) 773 792 1.565 1.565

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)

Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 4: Krankenhausverweildauer (all causes) - Sensitivitdtsanalyse

GLM adjustiert?

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mittel\[l;g;fg:;ferenz (Charlson)
[95%-ClI]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 12 Monaten 14,58 16,73 -2.15%* -2.18**
(in Tagen) (24,42) (28,71) [-4,22,-0,08] [-4,36, -0,01]
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 17,81 22,14 -4,33%* -3,99**
(N=1.171; N;c=583; Nks=588) (25,49) (34,10) [-7,78, -0,88] [-7,40, -0,58]
Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit 14,17 16,53 -2,35* -2,48%*
(N=1.665; Nic=689; N¢s=690) (23,81) (28,46) [-4,87,0,16] [-5,11, 0,15]
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen 15,46 18,52 -3,06** -2,44
(N=1.379; Nig=773; Nks=792) (23,87) (29,56) [-5,90, -0,22] [-5,38, 0,50]
Patient:innen mit Liegezeiten von max. 28 Tagen 10,00 10,73 -0,72 -0,39
(N=2.262; Nig=1.115; Nke=1.147) (15,80) (17,04) [-2,08, 0,63] [-1,78, 1,01]
Intervenierte Patient:innen (ohne Status inaktiv) 14,83 16,58 -1,74 -1,97*
(N=2.164; N\¢=929; Ngg=1.235) (24,20) (28,25) [-3,96, 0,47] [-4,25, 0,30]
Patient:innen, die in Q1 2019 rekrutiert wurden 15,38 19,98 -4,60%* -4,14
(N=470; Ni¢=233; Nys=237) (25,63) (33,90) [-10,04, 0,84] [-9,65, 1,38]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)
Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 5: Krankenhausverweildauer (Krankenhausfdlle mit Indexdiagnose) im zeitlichen Verlauf

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert?

Interventionsgruppe Kontrollgruppe (Charlson)
-Cl
[95%-Cll [95%-ClI]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 12 Monaten 13,11 15,28 -2,17** -2,33**
(in Tagen) (22,66) (27,16) [-4,11, -0,23] [-4,40, -0,26]
Krankenhausverweildauer des initialen Aufenthalts 7,97 8,06 -0,08 0,02
(9,18) (7,88) [-0,75, 0,58] [-0,65, 0,68]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 30 Tagen 2,86 3,13 -0,27 0,3
(7,65) (9,18) [-0,92, 0,38] [-0,99, 0,40]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 3 Monaten 6,08 7,08 -1,00* -0,85
(12,29) (15,84) [-2,10, 0,10] [-2,02,0,31]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 6 Monaten 9,00 10,43 -1,43* -1,46*
(17,24) (20,40) [-2,90, 0,03] [-3,02,0,10]
Anzahl Patient:innen (N) 1.256 1.294 2.550 2.550
Krankenhausverweildauer innerhalb von 24 Monaten 16,76 18,28 -1,52 -1,73*
(29,09) (32,59) [-4,59, 1,54] [-4,85, 1,40]
Anzahl Patient:innen (N) 773 792 1.565 1.565

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)
Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 6: Krankenhausverweildauer (Krankenhausfdlle mit Indexdiagnose) - Sensitivitétsanalyse

GLM adjustiert?

Interventionsgruppe Kontrollgruppe Mittel\[l;g;s-g:;ferenz (Charlson)
[95%-ClI]
Krankenhausverweildauer innerhalb von 12 Monaten 13,11 15,28 -2,17** -2,33**
(in Tagen) (22,66) (27,16) [-4,11, -0,23] [-4,40, -0,26]
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 16,76 20,4 -3,63** -3,54**
(N=1.171; Nic=583; N¢s=588) (24,94) (32,22) [-6,94, -0,33] [-6,82, -0,26]
Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit 12,84 15,12 -2,28* -2,50*
(N=1.665; Nic=689; N¢s=690) (22,50) (26,76) [-4,65, 0,09] [-5,02, 0,02]
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen 14,31 17,57 -3,26** -2,71%*
(N=1.379; Nic=773; Nk=792) (22,18) (28,87) [-5,98, -0,54] [-5,56, 0,15]
Patient:innen mit Liegezeiten von max. 28 Tagen 8,95 9,94 -0,99 -0,79
(N=2.262; Nig=1.115; Nke=1.147) (14,43) (16,52) [-2,27,0,28] [-2,08, 0,51]
Intervenierte Patient:innen (ohne Status inaktiv) 13,41 15,36 -1,96* -2,26**
(N=2.164; N\¢=929; Ngg=1.235) (22,54) (27,34) [-4,06, 0,15] [-4,43, -0,10]
Patient:innen, die in Q1 2019 rekrutiert wurden 14,04 18,83 -4,79* -4,53%*
(N=470; Ni¢=233; Nys=237) (24,27) (33,02) [-10,04, 0,46] [-9,88, 0,82]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)
Modell: GLM, negative Binomialverteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 7: Gesundheitsbezogene Lebensqualitit zu Baseline-Erhebung (bei Einschluss, 0 Monate)

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert?

Interventionsgruppe Kontrollgruppe [95%-CI] (([:::;fglr]\)
Lebensqualitat bei Studienaufnahme 0,76 0,76 -0,01 -0,01
(N=2.144; Nic=1.083; N¢s=1.061) (0,25) (0,25) [-0,03, 0,02] [-0,03, 0,02]
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 0,71 0,72 -0,01 -0,01
(N=963; Nic=493; Nxs=470) (0,27) (0,25) [-0,04, 0,03] [-0,04, 0,02]
Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit 0,77 0,77 -0,01 -0,01
(N=1.378; Nic=689; N¢s=689) (0,25) (0,25) [-0,03, 0,02] [-0,03, 0,02]
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen 0,74 0,75 -0,01 -0,01
(N=1.170; Nic=603; N¢s=567) (0,26) (0,26) [-0,04, 0,02] [-0,04, 0,02]
Patient:innen mit Liegezeiten von max. 28 Tagen 0,76 0,77 0,00 0,00
(N=1.908; Nic=963; N¢s=945) (0,25) (0,25) [-0,03, 0,02] [-0,03, 0,02]
Intervenierte Patient:innen (ohne Status inaktiv) 0,76 0,76 0,00 0,00
(N=1.810; N,c=800; Nxs=1.010) (0,26) (0,25) [-0,03, 0,02] [-0,02, 0,02]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)

Modell: OLS, robust
Datenquelle: Primardaten




Tabelle 8: Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach 3 Monaten

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert?

Interventionsgruppe Kontrollgruppe [95%-CI] (([:::;fglr]\)
Lebensqualitat nach 3 Monaten 0,65 0,64 0,01 0,01
(N=2.069; Nic=1.018; N¢s=1.051) (0,32) (0,32) [-0,02, 0,04] [-0,02, 0,04]
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 0,55 0,55 0,00 0,00
(N=942; Nic=472; Nxc=470) (0,35) (0,34) [-0,05, 0,04] [-0,05, 0,04]
Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit 0,67 0,66 0,01 0,01
(N=1.139; Nic=652; N¢s=687) (0,31) (0,31) [-0,03, 0,04] [-0,03, 0,04]
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen 0,62 0,61 0,00 0,00
(N=1.138; Nig=577; N¢s=561) (0,33) (0,33) [-0,04, 0,04] [-0,04, 0,04]
Patient:innen mit Liegezeiten von max. 28 Tagen 0,63 0,63 0,00 0,01
(N=1.849; Nic=914; N¢s=935) (0,33) (0,32) [-0,02, 0,04] [-0,01, 0,04]
Intervenierte Patient:innen (ohne Status inaktiv) 0,66 0,65 0,01 0,01
(N=1.802; N;¢=795; Nks=1.007) (0,32) (0,32) [-0,03, 0,03] [-0,02, 0,03]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)

Modell: OLS, robust
Datenquelle: Primardaten




Tabelle 9: Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach 12 Monaten

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert

Interventionsgruppe Kontrollgruppe [95%-CI] (([:::;fglr]\)
Lebensqualitdt nach 12 Monaten 0,55 0,54 0,01 0,02
(N=1.612; Nic=769; N¢s=843) (0,38) (0,37) [-0,02, 0,05] [-0,02, 0,05]
Patient:innen mit Herzinsuffizienz 0,44 0,45 -0,01 -0,01
(N=785; Nic=385; Nxc=400) (0,39) (0,38) [-0,06, 0,05] [-0,06, 0,04]
Patient:innen mit koronarer Herzkrankheit 0,58 0,58 0,00 0,00
(N=1.042; Nic=484; N¢s=558) (0,38) (0,36) [-0,04, 0,05] [-0,04, 0,05]
Patient:innen mit Herzrhythmusstorungen 0,49 0,49 0,00 0,00
(N=881; Nic=438; Nxc=443) (0,38) (0,38) [-0,05, 0,05] [-0,05, 0,04]
Patient:innen mit Liegezeiten von max. 28 Tagen 0,58 0,56 0,01 0,02
(N=1.437; Nic=686; N¢s=751) (0,38) (0,37) [-0,02, 0,05] [-0,02, 0,05]
Intervenierte Patient:innen (ohne Status inaktiv) 0,55 0,55 0,00 0,01
(N=1.438; N;c=618; Nxc=820) (0,38) (0,37) [-0,04, 0,04] [-0,03, 0,05]

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)

Modell: OLS, robust
Datenquelle: Primardaten




Anhang 2: Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Analyse

Tabelle 1: Ergebnisse der Kostenanalyse — Sensitivitdtsanalyse: adjustierte Regressionsmodelle und alternative Komorbiditétsmajfe

GLM adjustiert

Kosten innerhalb von 12 Monaten nach Einschluss (in €) Mittelwertsdifferenz (Charlson) G:mxahdaj::g;n ((éll-lhﬁi\lzaDt;j:\slt:SI;:t)
Gesamtkosten -3.095,35*** -2,664.13** -2.864,30*** -3.061,02***
[-5.224,09, -966,61] [-4.701,45, -626,81] [-4.881,41, -847,18] [-5.142,31, -979,73]
Krankenhaus -2.153,92%** -2.068,34** -2.165,02*** -2,234.68***
[-3.822,91, -484,93] [-3.705,20, -431,49] [-3.757,90, -572,14] [-3.905,93, -563,43]
Arzneimittel -536,90 -389,77 -549,17* -558,56*
[-1.275,77, 201,97] [-941,46, 161,91] [-1.176,32, 77,99] [-1.185,64, 68,52]
Ambulante Versorgung -49,53 -33,10 -48,96 -54,39
[-131,98, 32,91] [-112,62, 46,42] [-128,37, 30,45] [-135,61, 26,82]
Krankentransport -64,73 -61,53 -90,06 -66,38
[-219,20, 89,75] [-205,33, 82,27] [-223,48, 43,37] [-210,36, 77,59]
Weitere Versorgungsleistungen -290,27 -227,07 -215,49 -246,87
[-919,94, 339,40] [-615,87, 161,73] [-600,14, 169,17] [-631,62, 137,90]
Anzahl Patient:innen (N) 2.550 2.550 2.550 2.550
95%-Cl in eckigen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1

a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat

Modell: GLM, gamma-Verteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 2: Ergebnisse der Kostenanalyse — Sensitivitdtsanalyse: getrimmtes Mittel

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert

Kosten innerhalb von 12 Monaten nach Einschluss (in €) Interventionsgruppe Kontrollgruppe [95%-CI] (Charlson)
[95%-Cl]
Gesamtkosten 12.455,85 13.732,41 -1.276,56** -1.097,12**
(12.220,60) (13.310,94) [-2.294,35, -258,78] [-2.129,60, -64,64]
Krankenhaus 7.375,84 8.260,24 -884,40** -734,41%*
(9.435,56) (10.475,40) [-1.678,38, -90,42] [-1.549,32, 80,50]
Arzneimittel 1.633,84 1.669,83 -35,98 -20,51
(1.297,95) (1.382,50) [-142,80, 70,83] [-123,70, 82,69]
Ambulante Versorgung 1.036,09 1.056,09 -20,00 -17,51
(764,49) (1.245,08) [-102,24, 62,25] [-94,40, 59,38]
Krankentransport 455,71 4449 10,81 8,38
(663,43) (628,90) [-40,71, 62,34] [-46,69, 63,45]
Weitere Versorgungsleistungen 629,44 672,00 -42,55 -6,76
(1.385,48) (1.389,28) [-153,09, 67,99] [.123,35, 109,83]
Anzahl Patient:innen (N) 1.256 1.294 2.550 2.550

Standardabweichungen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditadts-Index)
Modell: GLM, gamma-Verteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)

Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 3: Ergebnisse der Kostenanalyse — Subgruppenanalyse nach Indikation

Kosten innerhalb von 12 Monaten
nach Einschluss (in €)

Patient:innen
mit Herzinsuffizienz

Patient:innen
mit koronarer Herzerkrankung

Patient:innen
mit Herzrhythmusstorungen

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert?

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert?

Mittelwertsdifferenz

GLM adjustiert?

(Charlson) (Charlson) (Charlson)
Gesamtkosten -5.317,79*** -4.223,02** -3.245,10** -2.812,29** -4,554,02*** -3.491,14**
[-9.066,84, -1.568,74] [-7.504,22, -941,83] [-5.952,35, -537,84] [-5.348,07, -276,51] [-7.757,40, -1.350,63] [-6.360,20, -622,09]
Krankenhaus -4.182,16%** -3.626,36*** -2.239,08** -2.192,79** -3.162,15** -2.571,83**
[-7.069,12,-1.295,20] | [-6.183,68, -1.069,03] [-4.375,59, -102,56] [-4.189,95, -195,64] [-5.589,42, -734,88] [-4.804,14, -339,53]
Arzneimittel -789,92 -596,81 -749,77 -633,43* -949,84 -613,98
[-2.262,10, 682,25] [-1.558,91, 365,29] [-1.784,67, 285,13] [-1.321,71, 54,86] [-2.261,13, 361,45] [-1.490,04, 262,09]
Ambulante Versorgung -74,46 -45,65 -40,97 -34,12 -6,78 17,31
[-192,66, 43,74] [-156,93, 65,64] [-140,71, 58,77] [-131,14, 62,91] [-122,10, 108, 53] [-92,32, 126,93]
Krankentransport -33,84 2,71 -135,11 -130,91 11,82 25,33
[-287,26, 219,58] [-221,14, 226,56] [-355,01, 84,79] [-336,05, 74,23] [-164,48, 188,12] [-131,91, 182,57]
Weitere Versorgungsleistungen -237,41 -250,12 -80,18 -140,43 -447,06 -439,85*
[-1.223,44, 748,63] [-718,71, 218,47] [-934,62, 774,27] [-626,65, 345,78] [-1.358,88, 464,77] [-932,35, 52,65]
Anzahl Patient:innen (N) 1.171 1.171 1.665 1.665 1.379 1.379
95%-Cl in eckigen Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1

a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)

Modell: GLM, gamma-Verteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 4: Ergebnisse der Kostenanalyse — Subgruppenanalyse

Kosten innerhalb von 12 Monaten
nach Einschluss (in €)

Patient:innen mit Liegezeiten von
max. 28 Tagen

Intervenierte Patient:innen
(ohne Status inaktiv)

Patient:innen, die in Q1 2019
rekrutiert wurden

Patient:innen mit einer
Nachbeobachtungszeit von

24 Monaten
Mittelwerts- GLM adjustiert? Mittelwerts- GLM adjustiert? Mittelwerts- GLM adjustiert? Mittelwerts- GLM adjustiert?
differenz (Charlson) differenz (Charlson) differenz (Charlson) differenz (Charlson)
Gesamtkosten -1.459,42* -1.223,67 -2.958,05** -2.465,44** -4.137,06 -2.085,70 -3.147,60 -2.082,39
[-2.981,33, [-2.722,36, [-5.275,87, - [-4.647,70, - [-10.251,34, [-7.334,43, [-7.044,51, [-5.583,13,
63,49] 275,02] 640,22] 283,18] 1.977,23] 3.163,03] 749,32] 1.418,34]
Krankenhaus -736,4 -608,87 -1.971,02%** -1.880,40** -2.743,58 -2.159,09 -1.440,29 -1.246,04
[-1.695,55, [-1.592,87, [-3.807,54, [-3.620,15, [-6.784,48, [-5.928,69, [-3.782,94, [-3.549,07,
222,76] 375,13] -134,50] -140,66] 1.297,33] 1.610,50] 902,36] 1.056,99]
Arzneimittel -549,99 -377,24 -524,63 -327,9 -2.216,33 -1.174,03 -1.251,02 -963,07
-1.351,50, -1.314,15, -5.701,33, -2.807,66, -3.563,62, -2.389,88,
[ 251,52] 943,38, 188,90] [ 264,88] [910,47, 254,67] [1.268,67] [ 459,60] [1.061,59] [ 463,73]
Ambulante Versorgung -23,69 -9,90 -47,47 -31,65 -0,46 26,9 -48,71 -30,21
[-108,89, 61,52] | [-91,48,71,68] | [-135,90, 40,96] | [-116,69, 53,39] | [-199,06, 198,15] | [-167,12, 220,92] | [-181,37, 83,95] | [-157,76, 97,45]
Krankentransport 2,87 0,83 -42,2 -63,7 -22,33 57,69 -212,29 -119,18
[-130,31, 136,05] | [-130,21, 131,87] | [-211,45, 127,06] | [-210,58, 83,17] | [-375,56, 330,89] | [-261,03, 376,41] | [-584,58, 160,00] | [-422,41, 184,05]
Weitere Versorgungsleistungen -152,22 -211,13 -372,73 -275,39 845,64 -99,98 -252,52 -165,05
-1.070,56, -1.078,74, -1.266,03,
[-774,96, 470,52] | [-594,53, 172,28] [ 325,10] [-677,40, 126,63] [2.770’02] [-883,49, 683,53] [ 760,99] [-880,42, 550,33]
Anzahl Patient:innen (N) 2.262 2.262 2.164 2.164 470 470 1.565 1.565

95%-Cl in eckigen in Klammern, *** p<0,01, ** p<0,05, * p<0,1
a adjustiert fur Alter, Geschlecht und Komorbiditat (Charlson-Komorbiditats-Index)
Modell: GLM, gamma-Verteilung mit log-Link, berichtete Koeffizienten dargestellt als durchschnittlicher marginaler Effekt (AME)
Datenquelle: Routinedaten der AOK Nordost




Tabelle 5: Implementierungskosten der Cardiolotsen (in €)

Total Pro Studienpatient:in?| Pro Interventionspatient:in
(N5G=2.550) (N|G=1.256)
G tkosten Impl ti h
_esam ?S en_ mplementierungsphase 188.137,64 € 73,78 € 14979 €
(inkl. Projektleitung)
Gesamtk(?sten .Implementlerungsphase 152.37.64 € 59,66 € 12164 €
(excl. Projektleitung)
Personalkosten (inkl. Projektleitung) 160.46,70 € 63,12 € 128,14 €
Projektleitung 36.00,00 € 14,12 € 28,66 €
Personalkosten (excl. Projektleitung) 124.946,70 € 49,00 € 99,48 €
Konzeption und Durchfiihrung der
Qualifizierung 34.511,57 € 13,53 € 27,48 €
(arztliche und pflegerische Leitung)
Planung und Bereitstellung der IT-Inf- 19.511,57 € 765€ 15,54 €
rastruktur
Qualifizierung der Cardiolotsen 70.917,37 € 27,81 € 56,46 €
Sachkosten
27.190,94 € 10,66 € 21,65 €
(inkl. Infrastrukturpauschale)
Kommunikationsschulung 5.950,00 € 2,33 € 4,74 €

Datenquelle: Kostenaufstellung Vivantes

a Summe aus Kontrollgruppe und Interventionsgruppe

Tabelle 6: Interventionskosten der Cardiolotsen (in €)

(inkl. Infrastrukturpauschale)

Total Pro Studienpatient:in?| Pro Interventionspatient:in
(NSG=2-550) (N|G=1.255)
Gesamtkosten Interventionsphase
1.852.502,04 € 726,47 € 1.474,92 €
(inkl. Projektleitung)
Gesamtkqsten _der Interventionsphase 1.674.902,04 € 656,82 € 133352 €
(excl. Projektleitung)
Personalkosten (inkl. Projektleitung) 1.596.935,28 € 626,25 € 1.271,45 €
Projektleitung 177.600,00 € 69,65 € 141,40 €
Personalkosten (excl. Projektleitung) 1.419.335,28 € 556,60 € 1.130,04 €
Cardiolotsen 1.021.320,54 € 400,52 € 813,15 €
Arztliche Leitung 159.000,00 € 62,35 € 126,59 €
Pflegerische Leitung 147.120,16 € 57,69 € 117,13 €
IT 87.946,58 € 34,49 € 70,02 €
Gesundheitliche Versorgungsleistun-
gen 3.948,00 € 1,55 € 3,14 €
(arztliche Vergutung)
Sachkosten
255.566,76 € 100,22 € 203,48 €

Datenquelle: Kostenaufstellung Vivantes

a Summe aus Kontrollgruppe und Interventionsgruppe




Tabelle 7: Gesamtkosten der Implementierungs- und Interventionsphase (in €)

schale)

Total Pro Studienpatient:in?| Pro Interventionspatient:in
(Ns6=2.550) (N6=1.256)
Gesamtkosten (inkl. Projektleitung) 2.040.639,68 € 800,25 € 1.624,71 €
Gesamtkosten (excl. Projektleitung) 1.827.039,68 € 716,49 € 1.454,65 €
Personalkosten (inkl. Projektleitung) 1.757.881,98 € 689,37 € 1.399,59 €
Projektleitung 213.600,00 € 83,76 € 170,06 €
Personalkosten (excl. Projektleitung) 1.544.281,98 € 605,60 € 1.229,52 €
Arztliche und pflegerische Leitung 340.631,73 € 133,58 € 271,20 €
Cardiolotsen 1.092.237,91 € 428,33 € 869,62 €
IT 107.464,34 € 42,14 € 85,56 €
Gesundheitliche Versorgungsleistun-
gen 3.948,00 € 1,55 € 3,14 €
(arztliche Vergutung)
Sachkosten (inkl. Infrastrukturpau- 282.757,70 € 110,89 € 22513 €

Datenquelle: Kostenaufstellung Vivantes

a Summe aus Kontrollgruppe und Interventionsgruppe




Anhang 3: Ergebnisse der Prozessevaluation

Abbildungen 1: Einschdtzungen der Cardiolotsen aus dem Schulung-Fragebogen
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Es ist fir mich nachvollziehbar welches Ziel die Intervention verfolgt.
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Ich glaube, dass die Intervention in ihrer jetzigen Form gut von den Patienten/innen
angenommen wird.
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Antwortmoglichkeiten

,[...] Ich glaube, dass diese Anzahl an Patientenkontakten ausreichend ist, um den
gewiinschten Effekt (Vermeidung von Rehospitalisierung, Medikationsmanagement etc.) der
Intervention zu erreichen.”
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Antwortmoglichkeiten

Das zweimonatige Schulungsprogramm war zeitlich ausreichend, um mich auf die Intervention
vorbereiten zu kénnen.
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Antwortmaoglichkeiten

Der Inhalt (Kommunikationstrainings etc.) des zweimonatigen Schulungsprogramm war
ausreichend, um mich auf die Intervention vorbereiten zu kénnen.
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Antwortmoglichkeiten

Das zur Verfugung gestellte Schulungsmaterial (Handbucher, Leitfaden etc.) ist ausreichend,
um die Begleitung der Patienten/innen gemanR dem Projektziel durchzufiihren.
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,Es stehen aus meiner Sicht gentigend Ressourcen (personell und infrastrukturell) zur
Verfiigung, um die Intervention ohne Probleme durchfiihren zu kénnen.“
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Ich kenne meine Aufgaben im Projekt.
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Antwortmoglichkeiten

Llch kenne die Aufgaben der Hausérzte/innen im Cardiolotsenprojekt.”
= Antworten n = 11

trifft zu

teils/teils

—
wiftcner zu |

I -

I -

trifft eher nicht zu

trifft nichtzu 0

5 6 7 8 9 10
Anzahl Antworten

o
N
N
w
IS

Antwortmoglichkeiten

,Ich kenne die Aufgaben der niedergelassenen Kardiologen/innen im Cardiolotsenprojekt.“
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4Ich weil}, an wen ich mich wenden kann, wenn ich Fragen zum Cardiolotsenprojekt habe“
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Abbildungen 2: Einschétzungen der Cardiolotsen aus dem Follow-Up-Fragebogen

Die ambulanten Arzte sind Uber das Berufsbild und die
Aufgabenfelder der Cardiolotsen gut informiert.
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Die Mitarbeiter in der Praxis sind tiber das Berufsbild und die
Aufgabenfelder der Cardiolotsen gut informiert.
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Ich erhalte von den ambulanten Arzten und den Mitarbeitern
der Arztpraxis alle Informationen, die ich fur meine Arbeit als
Cardiolotse benotige.

® Antwortenn = 8

trifft zu I 2
trifft eher zu I 3
teils/teils IEE———— 2
trifft eher nicht zu  —— 8 1
trifft nicht zu 0

Antwortmaoglichkeiten

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Anzahl Antworten

Standardisierte Ablaufplane, die flr eine systematische
Betreuung im Rahmen des Projekts entwickelt wurden,
empfinde ich als hilfreich in meinem Arbeitsalltag.
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Ich erhalte ausreichend Unterstitzung, wenn ich Fragen
habe oder mit schwierigen Situationen im Arbeitsalltag
konfrontiert werde.
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Ich fahle mich in der Lage, auch in der Corona-Situation
den Patienten gut Auskunft geben zu kénnen.
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Die gemeinsam vereinbarten Schritte zur Rehabilitation und
Pravention werden aus meiner Sicht von der Mehrheit an
Patienten eingehalten.
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Abbildung 3: Einschétzungen der Cardiolotsen aus dem Corona-Fragebogen

Ich fihle mich in der Lage, in dieser Sondersituation
Auskunft an den Patienten zu geben.
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Abbildung 4 Einschdtzungen der Patient:innen aus dem Zufriedenheits-Fragebogen
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Wie zufrieden sind Sie mit den Auskiinften, die Sie {iber die Ergebnisse lhrer
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Tabelle 1 Ubersicht zu durchgefiihrten Interviews

Ambulante Arzt:innen

Anzahl Interviews

16 Interviews

Zeitraum Interviews

13.02.2020 - 02.07.2020

Interviewdauer (@)

10 Minuten

Interviewdauer (Min.)

03:42 Minuten

Interviewdauer (Max.)

19:49 Minuten

Ambulante Arzt:innen (Verlaufsbefragung)

Anzahl Interviews

9 Interviews

Zeitraum Interviews

22.03.2021 - 25.06.2021

Interviewdauer (@)

7 Minuten

Interviewdauer (Min.)

02:29 Minuten

Interviewdauer (Max.)

13:02 Minuten

Klinikdrzt:innen

Anzahl Interviews

13 Interviews

Zeitraum Interviews

01.02.2021 - 06.05.2021

Interviewdauer (@)

17 Minuten

Interviewdauer (Min.) 7 Minuten
Interviewdauer (Max.) 26 Minuten
Cardiolotsen

Anzahl Interviews 9 Interviews

Zeitraum Interviews

01.08.2020 - 30.09.2020

Interviewdauer (@)

40 Minuten

Interviewdauer (Min.)

24 Minuten

Interviewdauer (Max.)

58 Minuten




Anlage 1: Fragebogen zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (EQ-5D-5L)

( EQ-5D-5L

Gesundheitsfragebogen

Deutsche Version fur Deutschland
(German version for Germany)

MANUSKRIPT FUR EIN TELEFONINTERVIEW

ALLGEMEINE EINFUHRUNG
Es wird empfohlen, dass der Telefoninterviewer das Manuskript des EQ-5D befolgt. Unter

Berticksichtigung des besonderen Sprachstils des Interviewers sollte der Wortlaut der
Fragebogeninstruktion so nah wie moglich befolgt werden. Im Falle des EQ-5D
Beschreibungssystems auf den Seiten 2 und 3 muss der genaue Wortlaut befolgt werden.

Es wird empfohlen, dass der Interviewer wahrend des Telefoninterviews eine Kopie des EQ-5D vor
sich liegen hat. Dies ermoglicht, dass der Interviewer die Antworten im Namen des Befragten
gleich in den EQ-5D eingeben kann (d.h. die entsprechenden Kastchen auf den Seiten 2 und 3
werden angekreuzt und die Skala auf Seite 4 wird an dem Punkt markiert, der ,die heutige
Gesundheit* des Befragten abbildet). Falls der Befragte nach Erlauterungen fragt, kann der
Interviewer ihm helfen, indem er die Frage Wort flr Wort wiederholt. Der Interviewer sollte nicht
versuchen, seine eigene Erklarung anzubieten, sondern vorschlagen, dass der Befragte seine

eigene Interpretation verwendet.

Falls der Befragte Schwierigkeiten haben sollte, welches Késtchen er ankreuzen soll, sollte der
Interviewer die Frage wortlich wiederholen und den Befragten bitten, so zu antworten, wie es seine
heutige Gesundheit am besten wiedergibt.

Germany (German) © 2013 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group



EINFUHRUNG IN EQ-5D

(Anmerkung fur den Interviewer: Bitte das Folgende lesen)

Wir versuchen herauszufinden, was Sie Uber Ihre Gesundheit denken. Ich werde Ihnen zunachst
einige einfache Fragen zu lhrer Gesundheit HEUTE stellen. Ich werde Sie dann bitten, lhre
Gesundheit auf einer Messskala einzuschatzen. Ich werde jeweils im Verlauf des Gesprachs
erlautern, was zu tun ist. Bitte unterbrechen Sie mich aber, wenn Sie etwas nicht verstehen oder
wenn lhnen etwas unklar ist. Denken Sie bitte auch daran, dass es hier keine richtigen oder
falschen Antworten gibt. Wir sind nur an lhrer personlichen Meinung interessiert.

EQ-5D - BESCHREIBUNGSSYSTEM: EINFUHRUNG

Zunachst werde ich lhnen ein paar Fragen vorlesen. Jede Frage hat eine Auswahl von
funf Antworten. Bitte geben Sie an, welche Antwort am besten Ihre Gesundheit HEUTE
beschreibt. Wahlen Sie nicht mehr als eine Antwort in jeder Fragengruppe.

(Anmerkung fur den Interviewer: Es kdnnte notwendig sein, den Befragten regelmélig daran zu
erinnern, dass der Zeitrahmen sich auf HEUTE bezieht. Es konnte au3erdem erforderlich sein,
die Frage Wort fur Wort zu wiederholen)

EQ-5D - BESCHREIBUNGSSYSTEM
BEWEGLICHKEIT / MOBILITAT

Zunachst mdchte ich Sie bezlglich Ihrer Mobilitat/Beweglichkeit befragen. Wirden Sie
sagen ...

1. Sie haben keine Probleme herumzugehen?
Sie haben leichte Probleme herumzugehen?
Sie haben maRige Probleme herumzugehen?
Sie haben grof3e Probleme herumzugehen?
Sie sind nicht in der Lage herumzugehen?

a0

(Anmerkung fur den Interviewer: Kreuzen Sie das adaquate Kéastchen im EQ-5D an)

FUR SICH SELBST SORGEN

Als Nachstes moéchte ich Sie fragen, wie Sie fur sich selbst sorgen kdnnen. Wiirden Sie
sagen ...

1. Sie haben keine Probleme, sich selbst zu waschen oder anzuziehen?

2. Sie haben leichte Probleme, sich selbst zu waschen oder anzuziehen?
3. Sie haben maRige Probleme, sich selbst zu waschen oder anzuziehen?
4. Sie haben grol3e Probleme, sich selbst zu waschen oder anzuziehen?
5. Sie sind nichtin der Lage, sich selbst zu waschen oder anzuziehen?

(Anmerkung fur den Interviewer: Kreuzen Sie das adaquate Késtchen im EQ-5D an)

2
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ALLGEMEINE TATIGKEITEN

Als Nachstes mochte ich Sie bezuglich allgemeiner Tatigkeiten befragen, z.B. Arbeit,
Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten. Wirden Sie sagen ...

1. Sie haben keine Probleme, lhren alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen?
Sie haben leichte Probleme, Ihren alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen?
Sie haben maRige Probleme, lhren alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen?
Sie haben grolRe Probleme, lhren alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen?
Sie sind nicht in der Lage, Ihren alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen?

o ke

(Anmerkung fur den Interviewer: Kreuzen Sie das adaquate Kéastchen im EQ-5D an)

SCHMERZEN / KORPERLICHE BESCHWERDEN

Als Nachstes mochte ich Sie beziglich Ihrer Schmerzen oder kdrperlichen Beschwerden
befragen. Wirden Sie sagen ...

Sie haben keine Schmerzen oder Beschwerden?
Sie haben leichte Schmerzen oder Beschwerden?
Sie haben malige Schmerzen oder Beschwerden?
Sie haben starke Schmerzen oder Beschwerden?
Sie haben extreme Schmerzen oder Beschwerden?

a s wde

(Anmerkung fur den Interviewer: Kreuzen Sie das adaquate Késtchen im EQ-5D an)

ANGST / NIEDERGESCHLAGENHEIT

Zum Schluss mochte ich Sie beziiglich Angst oder Niedergeschlagenheit befragen.
Wirden Sie sagen ...

1. Sie sind nicht @ngstlich oder deprimiert?

Sie sind ein wenig angstlich oder deprimiert?
Sie sind maRig angstlich oder deprimiert?
Sie sind sehr angstlich oder deprimiert?

Sie sind extrem angstlich oder deprimiert?

a0

(Anmerkung fur den Interviewer: Kreuzen Sie das adaquate Kéastchen im EQ-5D an)

3
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EQ VAS: EINFUHRUNG

(Anmerkung fur den Interviewer: Wenn maoglich, kdnnte es hilfreich
sein, eine visuelle Stitze (d.h. den EQ.VAS) vor dem Telefonanruf zu
senden, damit der Befragte etwas vor sich liegen hat, wenn er die
Aufgabe ausfihrt)

Ich mochte Sie jetzt bitten einzuschétzen, wie gut oder wie
schlecht Ihre Gesundheit HEUTE ist.

Bitte stellen Sie sich in Gedanken eine Skala vor, dhnlich einem
Thermometer. Kénnen Sie das? Die beste denkbare Gesundheit ist
am oberen Ende der Skala mit einer ,,100“ (einhundert)
gekennzeichnet, die schlechteste mit ,,0 (null) am unteren Ende
der Skala.

EQ VAS: AUFGABE

Ich modchte Sie bitten, mir den Punkt auf der Skala zu nennen, wo
Sie lhre heutige Gesundheit anbringen wirden.

(Anmerkung fiir den Interviewer: Tragen Sie den Punkt, der ,die heutige
Gesundheit” des Befragten beschreibt, auf der Skala ein. Jetzt tragen
Sie bitte die Zahl, die Sie auf der Skala angekreuzt haben, in das
Kéastchen unten ein)

DIE HEUTIGE GESUNDHEIT DES BEFRAGTEN

Danke, dass Sie sich die Zeit genommen haben, diese Fragen zu
beantworten.

4
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Anlage 2a: Patientenzufriedenheitsfragebogen (Interventionsgruppe)

h m Fragebogen zur Patientenzufriedenheit

Health Services
Management

| Patientenzufriedenheit mit der Behandlung der Herzerkrankung®

Wir bitten Sie jeweils die zutreffende Antwort anzukreuzen. Wenn die Antwortmaoglichkeiten nicht
genau auf Sie zutreffen, dann kreuzen Sie bitte die fiir Sie am ehesten passende Antwort an. Die
Antwortmaoglichkeiten variieren zwischen den Fragen. Bitte nehmen Sie sich daher einen Moment Zetit,
um die Fragen sorgfaltig zu lesen. Bitte Uberprifen Sie am Ende des Fragebogens, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben.

1. Wie zufrieden sind Sie mit dem bisherigen Ergebnis Ihrer Behandlung im Zuge der

Herzerkrankung?
sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

2. Wie zufrieden sind Sie mit den Auskiinften, die Sie Uber die Ergebnisse lhrer Behandlung bislang
bekommen haben?

[] [] [] [] []

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

| 3. Wie zufrieden waren Sie mit Ihrer Beteiligung an Entscheidungen bezuglich lhrer Behandlung?

[] ] [] L] []

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

| 4. Wie oft haben Sie sich vom medizinischen Personal respektiert gefiihlt?

[] [ [ ] L]

immer oft manchmal selten nie

5. Bitte beurteilen Sie folgende Aussage aus lhrer Perspektive: Die Zeit, die das medizinische
Personal fur Sie hatte, war zu kurz.

L] L] [] [ []

trifft vollig zu trifft zu teils/teils trifft eher trifft gar
nicht zu nicht zu

6. Sind Sie insgesamt zufrieden mit der medizinischen Betreuung, die Sie bekommen haben?

[] [] [] [] []

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

7. Wie zufrieden sind Sie mit dem Zusammenspiel der an lhrer Behandlung beteiligten
Institutionen/Personen (Krankenhauser, ambulante Arzte, etc.)?

L] L] [l L] L]

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

| 8. Wie zufrieden sind Sie mit der Begleitung durch den Cardiolotsen?

L] L] [l L L]

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

! Adaptiert und tbersetzt von Hawthorne, G., Sansoni, J., Hayes, L., Marosszeky, N., & Sansoni, E.
(2014). Measuring patient satisfaction with health care treatment using the Short Assessment of
Patient Satisfaction measure delivered superior and robust satisfaction estimates. Journal of clinical
epidemiology, 67(5), 527-537.



Anlage 2b: Patientenzufriedenheitsfragebogen (Kontrollgruppe)

h m Fragebogen zur Patientenzufriedenheit

Health Services
Management

| Patientenzufriedenheit mit der Behandlung der Herzerkrankung®

Wir bitten Sie jeweils die zutreffende Antwort anzukreuzen. Wenn die Antwortmaoglichkeiten nicht
genau auf Sie zutreffen, dann kreuzen Sie bitte die fiir Sie am ehesten passende Antwort an. Die
Antwortmaoglichkeiten variieren zwischen den Fragen. Bitte nehmen Sie sich daher einen Moment Zetit,
um die Fragen sorgfaltig zu lesen. Bitte Uberprifen Sie am Ende des Fragebogens, ob Sie alle Fragen
beantwortet haben.

1. Wie zufrieden sind Sie mit dem bisherigen Ergebnis Ihrer Behandlung im Zuge der

Herzerkrankung?
sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

2. Wie zufrieden sind Sie mit den Auskiinften, die Sie Uber die Ergebnisse lhrer Behandlung bislang
bekommen haben?

[] [] [] [] []

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

| 3. Wie zufrieden waren Sie mit Ihrer Beteiligung an Entscheidungen bezuglich lhrer Behandlung?

[] ] [] L] []

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

| 4. Wie oft haben Sie sich vom medizinischen Personal respektiert gefiihlt?

[] [ [ ] L]

immer oft manchmal selten nie

5. Bitte beurteilen Sie folgende Aussage aus lhrer Perspektive: Die Zeit, die das medizinische
Personal fur Sie hatte, war zu kurz.

L] L] [] [ []

trifft vollig zu trifft zu teils/teils trifft eher trifft gar
nicht zu nicht zu

6. Sind Sie insgesamt zufrieden mit der medizinischen Betreuung, die Sie bekommen haben?

[] [] [] [] []

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

7. Wie zufrieden sind Sie mit dem Zusammenspiel der an lhrer Behandlung beteiligten
Institutionen/Personen (Krankenhauser, ambulante Arzte, etc.)?

L] L] [l L] L]

sehr zufrieden zufrieden weder noch unzufrieden sehr unzufrieden

! Adaptiert und tbersetzt von Hawthorne, G., Sansoni, J., Hayes, L., Marosszeky, N., & Sansoni, E.
(2014). Measuring patient satisfaction with health care treatment using the Short Assessment of
Patient Satisfaction measure delivered superior and robust satisfaction estimates. Journal of clinical
epidemiology, 67(5), 527-537.



Anlage 3: Erhebungsbogen

Cardiolotse

-
v Erhebungsbogen V] Va.ntes

Erhebungsbogen Vivantes Cardiolotsen

Standort:

Cardiolotsennummer:

Einschlusskriterien: gesicherte Diagnosen
120 Angina pectoris

121 Akuter Myokardinfarkt

122 Rezidivierender Myokardinfarkt

123 Bestimmte akute Komplikationen nach akutem Myokardinfarkt
124 Sonstige akute ischamische Herzkrankheit
125 Chronische ischamische Herzkrankheit
147 paroxysmale Tachykardie

148 Vorhofflimmern und Vorhofflattern

149 Sonstige kardiale Arrhythmien

I50 Herzinsuffizienz

1. Patientendaten

Fallnummer:

Name, Vorname:

Geb. Datum:

allgemeine Stammdaten:
KorpergroRe
Gewicht

Kontaktdaten:
Tel./Festnetz (zu Hause):
Mobil:

E-Mail:

Telefonische Erreichbarkeit: von Uhrzeit bis Uhrzeit
Arbeitszeit: von: Uhrzeit bis Uhrzeit

Angehorige:
Festnetz:
Mobil:

Seite 1 von 6
Version 2019-03-19



Cardiolotse

-
v Erhebungsbogen V] Va.ntes

Patientenverfligung [0 Ja [ Nein

Vorsorgevollmacht [ Ja [ Nein O Wenn Ja, Name/Adresse/Tel:

Notfallkontaktperson OJa O Nein O Wenn Ja, Name/Adresse/Tel:

2. Risikofaktoren und Nebenerkrankungen

Raucher oJa o0 Nein ] n.b. 0 ehemals
Diabetes oJa o Nein ] n.b. 0 heu
Adipositas oJa_ o Nein ] n.b.

Hypertonie oJa_ o Nein ] n.b.
Hypercholesterindamie oJa O Nein ] n.b.

Positive Familienanamneseo Ja O Nein ] n.b.

Z.n. Herzinfarkt oJa O Nein ] n.b.

Z.n PCl oJa O Nein ] n.b.

Z.n.Bypass-OP oJa o Nein O n.b.

Z.n. Apoplex OJa 0O Nein ] n.b. o TIA
PAVK OJa 0O Nein ] n.b.

Herzinsuffizienz oJa o Nein m] n.b.
Niereninsuffizienz oJa O Nein ] n.b.

Kardiomyopathie oJa o Nein ] n.b.

Angina pectoris oJa O Nein O n.b.

KHK oJa O Nein ] n.b.

paroxysmale Tachykardie oJa O Nein ] n.b.

Vorhofflimmern oJa o Nein m] n.b.

Vorhofflattern oJa o Nein m] n.b.

Sonstige kardiale Arrhythmien
OJa o Nein m] n.b.
Wenn ja, welche

3. Diagnostik
Bei Aufnahme HF/ /Min RR / mmHg

Stauungszeichen olJa o Nein o n.b.
] Lungenédem o Schock

Aufnahme-EKG o STEMI o NSTEMI O LSB O n.b.
0O RSB o ST-Senkung o0 negT
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Cardiolotse

Erhebungsbogen
Rhythmus o SR
Kreatinin (mg/dl)
Hamatokrit (%)

3.1 Unerwiinschte Ereignisse
Intraprozedural PCI

Stationar

Blutung

3.2 Linksherzfunktion

0 normal
0O mittelgradig eingeschrankt

3.3 Rechtsherzfunktion
O normal

3.4 Nierenfunktion

0 VHF/VHFlat. ]

e
Vivantes

Schrittmacher o anderer

eGFR (ml/min)
O keine O Intubation o  Schock(neu)
0O Reanimation 0 Dissektion
O Sonstige
0O keine O Reinfarkt o  Schlaganfall
O Reintervention
O Sonstige
O keine 0O leicht O moderat

0 schwer O Sonstige

O leichtgradig eingeschrankt O n.b.
0 hochgradig eingeschrankt
O eingeschrankt O n.b.

0 normal O n.b.

0 Akutes Nierenversagen AKIN O | oll ol

0 Chronisches Nierenversagen Stadium o oll olll olv oV
4, Uberleitung/Nachversorgungsdaten

4.1 Diagnosen Ubersicht

ICD Nr.

Diagnosebezeichnung

NN WIN |-

Version 2019-03-19
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Cardiolotse

-
v Erhebungsbogen Vlva.ntes
9
10
4.2 Allergien

OJa o Nein
Wenn ja, welche?

4.3 Medikamentenplan

Med. Bezeichnung Wirkstoff Einheit Einnahme | Dauer Arzt VO
(bei Entlassung)

Med. Bezeichnung Wirkstoff Einheit Einnahme | Dauer Arzt
(zuvor verordnet)

4.4 Herz-Sportgruppen- und Fitnessvereine empfohlen
oJa 0O Nein | Beratungsgesprach erfolgte durch CL

4.5 Raucherentwohnung
olJa o0 Nein ] Beratungsgesprach erfolgte durch CL

4.6 Gewichtsreduktion
olJa o Nein O  Beratungsgesprach erfolgte durch CL

4.7 Erndhrungsberatung
olJa 0O Nein | Beratungsgesprach erfolgte durch CL

4.8 Patient mobil? Inkontinent? Selbststandige Nahrungsaufnahme?

o mobil o immobil O inkontinent
O trinkt/isst selbststandig O Rollstuhl o  Uberwiegend im Bett
o Gehhilfe o Rollator O Hilfsmittel wurden verordnet

Hilfsmittel Info
0 Sonstige

Seite 4 von 6
Version 2019-03-19



Cardiolotse

Erhebungsbogen

4.9 hausliche Situation
O selbststandig o Pflege durch Angehdrige
0O Pflegedienst O beantragt seit

e
Vivantes

o Haushaltshilfe

Datum (Tag)/ /(Monat) (Jahr)

5. Invasive Prozeduren

EPU (Tag)/ /(Monat) __ (Jahr)

Bemerkung

Rhythmus oVHF o VHFlattern o  Schrittmacher
oSVT o WPW O VT

0 EPU nicht stattgefunden

TEE (Tag)/ /(Monat) ___ (Jahr)

Bemerkung

Befund:

O TEE nicht stattgefunden

Herzkatheter (Tag)/ /(Monat)___ (Jahr)

Bemerkung

Befund:

0O Herzkatheter Untersuchung nicht stattgefunden

6. DMP
Der Patient ist bereits Teilnehmer des DMP KHK
olJa O Nein O unbekannt

7. Cura Plan

Der Patient ist ein Cura Plan Teilnehmer
O Nein 0 Ja, Kiindigung geplant

Version 2019-03-19
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Cardiolotse

8. Anmerkungen fiir die Cardiolotsen

-
Erhebungsbogen V] Va.ntes

Name des Verfassers:

Datum:
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Anlage 4: Fragebogen sozio6konomischer Status

a8

ealth Services Fragebogen zur Soziokonomie

Management

Hochster Bildungsabschluss

|:| Volks-, Hauptschule

|:| Mittlere Reife, Realschule
|:| Fachoberschule

[ ] Abitur/EOS

Hochster beruflicher Ausbildungsabschluss

|:| Lehre

|:| Berufsfachschule
|:| Fachschule
|:| Sonstiger Abschluss:

|:| Kein Schulabschluss
DSonstiger Abschluss:

|:| Keine Angabe

|:| Fachhochschule
|:| Universitat

|:| Keine Ausbildung
|:| Keine Angabe

Familienstand

|:| Ledig

|:| Verheiratet/eingetragene Lebenspartnerschaft
|:| Geschieden/eingetragene Lebenspartnerschaft aufgehoben

|:| Verwitwet/eingetragene_r Lebenspartner_in verstorben

|:| Sonstiges: |:| Keine Angabe

Berufliche Situation

|:| Arbeiter_in |:| In Rente/Pension
|:| Angestellte_r |:| Hausfrau/-mann
|:| Beamter_in |:| Ohne Tatigkeit
|:| Selbststandige_r I:' Keine Angabe

|:| Sonstiges:

Umfang der Beschaftigung (falls zutreffend)

|:| Vollzeit |:| Teilzeit

|:| Geringflgig |:| Keine Angabe

Sprache (Uiberwiegend in der Familie gesprochen)

|:| Deutsch |:| Tirkisch DGriechisch
I:l Polnisch |:| Russisch |:| Bosnisch

|:| Kroatisch |:| Italienisch DSpanisch

|:| Sonstiges: I:I Arabisch |:| Keine Angabe

Selbsteinschdtzung Deutschkenntnisse

|:|Sehr gut |:|Gut DMitteIméBig DWenig |:|Keine




\'/We:lth Services Fragebogen zur SozioGkonomie

Management

Nur fiir Cardiolotsen: Subjektive Einschdtzung der Deutschkenntnisse des/der Patienten/Patientin

|:| Sehr gut |:| Gut DMitteIméBig |:| Wenig |:| Keine

Geburtsland Eltern

Mutter

|:| Deutschland DSonstiges:
Vater

|:| Deutschland DSonstiges:

Aufenthalt in Deutschland
|:| Seit der Geburt |:|Seit (Jahreszahl):




Anlage 5: Anamnesebogen

Cardiolotse

7
Anamnesebogen — Follow-up Vivantes
Anamnesebogen — Follow-up Vivantes Cardiolotsen

Bezeichnung des Bogens (welcher turnusmaRiger Gesprach, Kontakt durch Patienten oder
anderen Personen?):

Name, Vorname des Patienten:

Geburtsdatum:

Standort des Cardiolotsen:

1. Mit wem erfolgt der aktuelle Kontakt? O Patient O Angehorige
O Klinik O Pflegedienst/-heim
O sonstige

O Hausarztpraxis O Facharztpraxis

Wenn mit Arztpraxis: O Gesprach mit dem Arzt O Gesprach mit dem Praxispersonal

Dauer des Gespraches in Minuten:

2. Wurde der Kontakt durch den Cardiolotsen veranlasst? O ja O nein

3. Erfolgt der Kontakt turnusgemaf? Oja O nein

Wenn nein, warum? O Akut aufgetretenes Problem
O organisatorisch O medizinisch
O Weiterer Klarungs-/Beratungsbedarf
O organisatorisch O medizinisch
O Information Uber Therapiedanderung
O Information uber Klinikaufnahme
O Information tber Beendigung der Studienteilnahme
O Information uUber Tod des Patienten
O sonstiger Grund

Info Therapiednderung:

4. Erfolgte zwischenzeitig ein auBerplanmaRiger Kontakt? Oja O nein
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Anamnesebogen - Follow-up

_/
Vivantes

Warum?

Info Therapiedanderung:

Wenn ja, durch wen? O Patienten O Angehorige

O Cardiolotsen O andere

O Akut aufgetretenes Problem O organisatorisch O medizinisch

O Weiterer Klarungs-/Beratungsbedarf O organisatorisch O medizinisch

O Information liber Therapieanderung

O Information tber Klinikaufnahme

Wenn Therapiedanderung angeklickt,

5. Seit letzten Kontakt MaRnahmen des Cardiolotsen notwendig? Oja

O nein

Wenn ja, welche? O Kontakt Hausarzt

O Kontakt Facharzt

O Kontakt AOK

O Terminorganisation

O Kontakt Klinik

O Kontakt Pflegedienst / Pflegeheim

O Patientenberatung

O Angehorigenberatung

O sonstige organisatorische MalRnahme

O Infomaterial bereitgestellt

Wurde der gewlinschte Effekt dadurch erreicht? Oja O nein

Wenn nein, warum? O fehlende Compliance durch Patienten / Angehorigen

O fehlende Compliance durch Leistungserbringer
O keine Kostenlbernahme erfolgt

O sonstiger Grund

6. Medikation noch so wie bei Entlassung verordnet? Oja Onein
Wenn nein, warum? O fehlende Adharenz O Unvertraglichkeit
O Interaktion im Verlauf O Kontraindikation im Verlauf

O Medikament wurde gedandert

O Dosierung wurde geandert

Version 2019-03-19
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Cardiolotse

~y y /
Anamnesebogen - Follow-up Vivantes
6a. Medikationsplan von dem Hausarzt Oja O nein
6b. Medikationsplan von dem Facharzt Oja O nein

7. PraventionsmalRnahmen wie empfohlen wahrgenommen? O ja O nein

Wenn nein, warum? O fehlende Adhéarenz O medizinische Begriindung
O fehlende Kostenlibernahme O anderer Grund
Ggf. welche nicht: O Alle
O Herz-Sportgruppen
O Rauchentwdhnung
O Gewichtsreduktion

O Erndhrungsberatung

8. Besteht Nikotinkarenz? Oja Onein
Wenn nein, warum? O Rekurrenz O nie aufgehort
Wenn ja, weil O Nie-Raucher O erfolgreich aufgehort

Aufgrund Teilnahme an einem Rauchentwéhnungsprogramm?

Oja O nein
9. Bei Diabetikern: HbAlc im Zielbereich? Oja Onein O trifft nicht zu
Ggf. verbessert gegenliber vor Klinikaufenthalt? Oja O nein
Ggf. weitere Mallnahmen geplant? Oja O nein
Wenn ja, welche? O Erweiterung der Medikation

O intensivierte Schulung (Diabetesberatung)
O Anderung des Lebensstils O andere
O Sensor-augmentierte Insulinpumpentherapie

O Bereitstellung des Infomaterials

10. BMI im Normbereich? Oja O nein
Verlauf? O reduziert O gleich geblieben O erh6ht

Ggf. weitere MaBnahmen geplant? Oja Onein

Wenn ja, welche? O Sportprogramm O Strukturiertes Diatprogramm

O sonstige Anderung des Lebensstils
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Cardiolotse

A -
Anamnesebogen - Follow-up Vivantes

O Bariatrische Intervention
O Erndhrungsberatung

O Bereitstellung des Infomaterials

11. Blutdruck innerhalb der Zielwerte? Oja Onein
Ggf. weitere Malinahmen geplant? Oja O nein
Wenn ja, welche? O Erweiterung der Medikation O Anderung des Lebensstils
O andere

O Bereitstellung des Infomaterials

12. Cholesterin-Werte im Zielbereich? Oja O nein
Ggf. weitere Malinahmen geplant? Oja O nein
Wenn ja, welche? O Erweiterung der Medikation O Anderung des Lebensstils

O andere O Bereitstellung des Infomaterials

13. Hausarztbesuche wie empfohlen erfolgt? Oja O nein

Wenn nein, warum? O fehlende Adhéarenz O Empfehlung gedandert

O keine verfiigbaren Termine O anderer Grund

14. Facharztbesuche wie empfohlen erfolgt? Oja O nein

Wenn nein, warum? O fehlende Adharenz O Empfehlung gedandert

O keine verfiigbaren Termine O anderer Grund

15. Erneute kardiale Beschwerden seit letztem Kontakt? Oja O nein
Beschwerdebild? O gleiche Symptomatik O andere Symptomatik
Wurde deswegen ein Arzt aufgesucht? Oja Onein
Wenn ja, wer? O Hausarzt O Facharzt

O Bereitschaftsarzt O Rettungsstelle

16. Erneute Klinikaufnahme? Oja Onein

Wenn ja, weswegen? O urspriingliche Erkrankung O andere kardiale Erkrankung
O nicht-kardiale Erkrankung O Unfall
Zahl der Klinikaufenthalte seit letztem Kontakt?

Bei Vivantes? Oja O nein

Version 2019-03-19
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Cardiolotse

A -
Anamnesebogen - Follow-up Vivantes

Durch wen veranlasst? O aufgesuchter Arzt O Rettungsdienst

O Selbsteinweisung

17. Hat sich der Versorgungsbedarf verandert? Oja O nein
Wenn ja, wie? O erhohter Pflegebedarf O Mobilitatseinschrankung
O sonstiges
Ggf. MalRnahmen ergriffen? Oja O nein
Wenn ja, welche? O Pflegegrad bzw. Hoherstufung beantragt
O Pflegedienst O Heimunterbringung
O sonstiges
Wird organisatorische Unterstiitzung bendtigt? Oja Onein
18. Weitere MalRnahmen durch Cardiolotsen erforderlich? Oja Onein
Wenn ja, welche? O Kontakt Hausarzt

O Kontakt Facharzt

O Kontakt AOK

O Patientenberatung

O Angehorigenberatung

O Terminorganisation O Kontakt Klinik
O Kontakt Pflegedienst / Pflegeheim

O sonstige organisatorische MaRnahme

O Bereitstellung des Infomaterials

19. Weitere Betreuung durch Cardiolotsen? Oja O nein
Wenn nein, warum? O Patient verstorben O Studienteilnahme beendet
O Studie abgeschlossen O Versicherungswechsel

O sonstiger Grund
Studienteilnahme beendet aufgrund von:
Dropdown Men (Katalogauswahl) Endegriinde:

- Desinteresse seitens Patient_in

- Patient_in ist Gberfordert

- Kontakt zum Patient_in verloren

- Widerruf der Einwilligungserklarung
- Kiindigung des Vertrages
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-
) Anamnesebogen — Follow-up Vivantes
20. Nach Entlassung Unterstiitzung des Patienten durch:
O hausliche Krankenpflege O Teilstationare Pflege
O Kurzzeitpflege O Angehorige
O Haushaltshilfe O Sonstige
21. Weitere Verordnungen vom niedergelassenen Kollegen:
O Physiotherapie O Ergotherapie O Sonstige O keine
22. Hilfsmittel/Heilmittelverordnung in Anspruch genommen? Oja O nein
Wenn ja, folgende: O Krankengymnastik O Kur
O Massageangebote O Lymphdrainage
O Warmetherapie O Schwimmtraining
O Online Programm AOK O Physiotherapie
O 02 Konzentrator O Gehstutzen
O Blutdruckmessgerat O Pulsmesser
O Sonstiges

Freitexteingabe fir interne Notizen:

Name des Verfassers:

Datum der Verfassung:
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Anlage 6a: Interviewleitfaden der Prozessevaluation: Befragung der ambulanten Arzt:innen

Interviewleitfaden ambulante Arzte

Vor dem Interview:
» Testen: Aufnahmegerat bei Telefoninterview
(mit Lautsprecherfunktion, mégliche Rickkopplungen ausschlie3en)

» Am Termin Uberprifen:
— Aufnahmegerat? Aufnahmegeréat intakt? Ersatzbatterien?
— Memobogen?
— Genugend Zeit fur die Vor- und Nachbereitung eingeplant?
Einfuhrung:
Ich bin wissenschaftliche Mitarbeiterin 