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1. Zusammenfassung  

1.1 Hintergrund 
Panikstörungen (PD), die oft mit Agoraphobie (AG) einhergehen, und Depressionen sind häufige psy-
chische Krankheitsbilder in der Hausarztpraxis. Sie sind mit erheblichen individuellen und gesellschaft-
lichen Kosten verbunden, daher ist ein frühzeitiges Erkennen und eine wirksame Behandlung von gro-
ßer Bedeutung. Kognitive verhaltenstherapeutische Expositionsübungen haben sich in der Vergangen-
heit bei der Verringerung von Angst und depressiven Symptomen als wirksam erwiesen. Weiterhin 
zeigt die Literatur, dass Case-management, mit medizinischen Fachangestellten (MFA) als Case-mana-
ger, die klinischen Ergebnisse für Patient:innen mit Angststörung oder Depression in der Primärversor-
gung verbessern kann. 

PREMA hatte sich zum Ziel gesetzt, die Auswirkungen und die Kosteneffektivität einer teambasierten 
Intervention in der Primärversorgung, die verhaltenstherapeutische Elemente und Case-Management 
mit Unterstützung von eHealth-Komponenten bei Patient:innen mit PD mit oder ohne AG oder bei 
Patient:innen mit Depression umfasst, im Vergleich zu einer Standardbehandlung zu evaluieren. 

1.2 Methodik 
PREMA ist eine zweiarmige, cluster-randomisierte, kontrollierte Studie (cRCT), welche in hausärztli-
chen Praxen in Hessen, Deutschland, durchgeführt wurde. In den Interventionspraxen erhielten die 
Patient:innen ein hausarztpraxisbasiertes Case-Management unter Einbindung eines praxisteam- und 
eHealth-unterstützten Übungsprogramms über einen Zeitraum von 12 Monaten. In den Kontrollpra-
xen erhielten die Patient:innen eine Routineversorgung (standardized Treatment as usual (TAU)). 

Die folgenden Hypothesen wurden dabei untersucht: PREMA führt zu einer: Erhöhung der selbstbe-
richteten psychischen Gesundheit (primäre Fragestellung); Reduktion der Symptomatik (Panik/De-
pression); Erhöhung der Lebensqualität; Reduktion der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen; 
Reduktion der Kosten; günstigen Kosteneffektivität. Im Rahmen der Prozessevaluation wurde unter-
sucht, inwieweit durch PREMA: die Interventionsmaßnahmen akzeptiert und genutzt werden; sich die 
Kommunikation und Kollaboration zwischen den Beteiligten (Hausärzt:in, MFA, Patient:in) erhöht; die 
Intervention protokollkonform machbar und umsetzbar ist bzw. welche förderlichen oder hemmenden 
Faktoren vorliegen. Die Primärdaten der eingeschlossenen Patient:innen wurden nach erfolgter Diag-
nosestellung durch die/den Hausärzt:in (=Zeitpunkt des Studieneinschlusses, Baseline T0), sowie nach 
6 (T1) und 12 Monaten (T2) auf einer Onlineplattform erfasst. Die Implementierung des hausärztlichen 
Case-Managements wurde durch die formative Prozessevaluation mit einem qualitativ-quantitativen 
Ansatz (Mixed-Methods-Ansatz) begleitet und erstreckte sich über den gesamten Studienverlauf. 
Durch das Mixed-Methods-Design werden sowohl quantitative Daten durch Fragebogenerhebungen 
als auch qualitative Daten durch Einzelinterviews erfasst und deskriptiv dargestellt.  

1.3 Ergebnisse 
Es konnten trotz großem Interesse bei den Praxen die angestrebte Fallzahl nicht erreicht werden. Die 
Datenlage und damit verbunden die Power hinter den durchgeführten Analysen ist damit nicht ausrei-
chend, um den Nutzen der untersuchten neuen Versorgungsform abschließend zu beurteilen. Die Er-
gebnisse der Studie haben deshalb einen beschreibenden Charakter, bei dem die Effektschätzer im 
Vordergrund stehen. Anhand der Effektschätzer lassen sich explorative Hinweise auf einen positiven 
Effekt der Intervention im Vergleich zu standardized TAU finden. Der Interventionseffekt liegt im er-
warteten Bereich, kann jedoch größtenteils nicht statistisch belegt werden. 

Die vorliegenden Daten der primären und sekundären Zielgrößen deuten an, dass Patienten der Inter-
ventionsgruppe bezüglich Panikstörung und Depression über alle Messpunkte Werte hatten, die auf 
eine bessere psychische Gesundheit hindeuten. Gerade in Hinblick auf die außerordentlichen Belas-
tungen während der Pandemie ist dies bemerkenswert. Allerdings zeigten auch Patienten der Kontroll-
gruppe eine Verbesserung, außer beim agoraphobischen Vermeidungsverhalten (MIA), das in der KG 
zunahm. Daneben ist von Selektionseffekten für die schließlich teilnehmenden Praxen und Patient:in-
nen auszugehen. 
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In Anbetracht der großen Unsicherheiten sind inferenzstatistische Aussagen zu Unterschieden in rele-
vanten Variablen aus gesundheitsökonomischer Perspektive daher nicht möglich. 

Der gesundheitsökonomische Fragebogen und der EQ5D-5L wurden von 34 Personen beantwortet. Die 
ambulanten Kosten betrugen zur Baseline durchschnittlich 694 € (KG=738 €; IG 675 €) und zu T2 712 € 
(KG=901 €; IG=586 €). Die durchschnittlichen stationären Kosten betrugen zur Baseline 2767 € (KG=656 
€; IG=3646 €) und zu T2 0 €. Die durchschnittlichen Gesamtkosten betrugen zur Baseline 3461 € 
(KG=1395 €; IG=4321 €) und zu T2 506 € (KG=901 €; IG=586 €). Die Werte für den EQ5D-5L Index-Score 
betrugen 0,74 (KG=0,75; IG=0,74) zur Baseline, 0,75 (KG=0,65; IG=0,78) zu T1 und 0,80 (KG=0,75; 
IG=0,83) zum Zeitpunkt T2. 

Die Ergebnisse zum Messzeitpunkt T0 der befragten Leistungserbringer:innen im Rahmen der Prozess-
evaluation ließen vermuten, dass HA und MFAs in beiden Studiengruppen bereit und aufgeschlossen 
waren, neue Behandlungsmöglichkeiten zu testen und zu nutzen. Weiterhin waren HA aufgeschlossen 
gegenüber der Nutzung einer Online-Behandlung (OnB) und Online-Plattform. Sie bewerteten das Be-
handlungsprinzip grundsätzlich als sinnvoll. Jedoch bestand auch ein gewisses Ausmaß an Skepsis hin-
sichtlich bestimmter Themenbereiche, wie z.B. hinsichtlich der Aussage, dass OnB Isolation und Ein-
samkeit verstärken kann. Die Ergebnisse der befragten Patient:innen zeigten eine positive Einstellung 
gegenüber einer Online-Behandlung, jedoch bestand auch eine gewisse Skepsis. Zum Messzeitpunkt 
T0 & T2 bewerteten die Mehrheit das Behandlungsprinzip einer Online-Behandlung grundsätzlich als 
sinnvoll. Die Antwortkategorie Geringe bis keine Zustimmung wurde jedoch bei der Mehrheit hinsicht-
lich der Aussage gewählt, dass eine OnB weniger zuverlässig sei als eine Gesprächstherapie. Die Ergeb-
nisse der Patient:innen darauf hin, dass diese zu beiden Messzeitpunkten und in beiden Studiengrup-
pen aufgeschlossen gegenüber neuen Behandlungsmethoden waren. Zudem war anzunehmen, dass 
sie mit der aktuellen Behandlung ihrer Erkrankung durch die Hausärzt:innen relativ zufrieden waren.  

1.4 Diskussion 
Explorativ, bei sehr kleiner Fallzahl, lassen sich erste Hinweise in eine mögliche Richtung erkennen: 
Patient:innen der IG zeigten nicht nur bessere Werte in den einzelnen Fragebögen zur psychischen 
Gesundheit, Depression, Angst- und Panikstörung, Vermeidungsverhalten und Therapieadhärenz, son-
dern beurteilten auch die ihnen zuteilgewordene hausärztliche Versorgung besser.  

Die nachträgliche Umstellung von Sekundärdaten auf Primärdaten bei der Erhebung der gesund-
heitsökonomischen Daten hat jedoch zusätzlich zu logistischen Problemen bei der Bereitstellung der 
digitalen Fragebögen und Erfassung der Daten geführt. Nichtsdestotrotz hat sich die digitale Adaptie-
rung des FIMA als grundsätzlich praktikable Option für zukünftige Studien erwiesen. 

Die sich durch alle Gruppen (HÄs/Patient:innen/MFAs) durchziehende große Aufgeschlossenheit für 
Onlinebehandlungen und technisch unterstützte Behandlungen bilden eine gute Basis für den zukünf-
tigen Einsatz digitaler Bausteine im Rahmen von neuen Versorgungsformen. Auch die Entwicklungen 
während der Coronapandemie haben hier vermutliche eine dynamisierende Wirkung auf die Einstel-
lung zu derartigen Lösungen gehabt. Die dargestellten Ergebnisse bieten eine gute Ausgangslage für 
künftige Projekte, da viele Ansatzpunkte identifiziert wurden, die für eine erfolgreiche Implementie-
rung digitaler und digital-hybrider Angebote gegeben sein müssen. 

In der Prozessevaluation ist deutlich geworden, dass Ärzt:innen sich für Ihre Patient:innen verantwort-
lich fühlen und dass sie sich grundsätzlich in der Lage sehen, Patient:innen mit Depression und/oder 
Panikstörungen zu erkennen und zu behandeln. Der Bedarf in den hausärztlichen Praxen Patient:innen 
mit psychischen Erkrankungen zu versorgen ist weiterhin hoch. Es besteht also der Wunsch Patient:in-
nen an geeignete Behandlungsoptionen überzuleiten, ohne dabei wegzuvermitteln. 

Kapazitätsgrenzen stellen die größte Hürde für die Umsetzung dar. Um diesen zu begegnen, werden 
schlankere, technisch intuitivere, niedrigschwelligere Lösungen benötigt, im besten Fall mit Anbindung 
an die Praxisverwaltungssysteme, sodass eine einfache Integration in den Praxisalltag möglich ist. Die 
im Projektverlauf aufgetretenen externen Faktoren, welche zu einer Überlastung geführt haben, kön-
nen auch in Zukunft erneut auftreten. Es ist wahrscheinlich, dass sinnvolle und prinzipiell gewollte An-
gebote an Kapazitätsengpässen scheitern. PREMA konnte einen relevanten Beitrag leisten, die Kapazi-
tätsengpässe in der hausärztlichen Versorgung zu spezifizieren und damit sensible Ansatzpunkte zu 
identifizieren. Diese müssen bei künftigen Konzeptionierungen in der hausärztlichen Versorgung, un-
geachtet des Indikationsbereichs, adressiert werden.  
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Name Institution Name Projektleitung und fachlicher An-
sprechpartner nach Projektende 

Funktion 
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Kathrein Munski 

Lena Zwanzleitner 

 

Konsortialführung / 
Vertragspartner Se-
lektivvertrag 
 

Fachliche An-
sprechpartnerin-
nen 

Embloom Deutschland GmbH Marco Essed 

Ina Schloss 

Konsortialpartner 

Fachliche An-
sprechpartnerin 

Kassenärztliche Vereinigung 
Hessen (KVH) 

Dr. Eckhard Starke Konsortialpartner / 
Vertragspartner Se-
lektivvertrag 

Klinikum der Universität Mün-
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Jochen Gensichen 

PD Dr. Karoline Lukaschek 

Konsortialpartner 
 

Fachliche An-
sprechpartnerin 

Goethe-Universität Frankfurt 
am Main (GUF), Institut für 
Allgemeinmedizin 

Projektleitung: Prof. Dr. Marjan van den 
Akker, PhD 

Maria Hanf, M.Sc. 

Konsortialpartner 
 

Fachliche An-
sprechpartnerin 

Universitätsklinikum Ham-
burg-Eppendorf (UKE), Insti-
tut für Gesundheitsökonomie 
und Versorgungsforschung 
(IGV), Institut für Medizini-
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logie (IBE) 

Prof. Dr. Hans-Helmut König 

Dirk Heider 

 

 

Prof. Dr. Antonia Zapf 

Susanne Lezius 

Konsortialpartner 

Fachlicher An-
sprechpartner 
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Projektleitung (IBE) 

Fachliche An-
sprechpartnerin 
(IBE) 

 

3. Projektziele 

3.1 Hintergrund 
Mit einer Prävalenz von 5 % bzw. 10 % gehören Panikstörungen und Depression zu den häufigen Bera-
tungsanlässen und Erkrankungen in der hausärztlichen Praxis. Außerdem ist Depression eine relevante 
Komorbidität: bei 45 % der Patient:innen mit Angststörungen wird auch eine Depression diagnostiziert. 
Trotz des Hilfe suchenden Patientenverhaltens kann die richtige Diagnose dieser psychischen Erkran-
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kungen aufgrund der oft unspezifischen Symptome und der im hausärztlichen Setting typischen Mul-
timorbiditäten schwierig und langwierig sein. Nur ein Teil der Betroffenen erhält eine angemessene, 
evidenzbasierte Behandlung; insgesamt kann die bundesdeutsche Versorgungssituation als verbesse-
rungswürdig angesehen werden. 

Bei Patient:innen führen die genannten Störungsbilder zu schwerwiegenden Einschränkungen in be-
ruflichen und privaten Lebensbereichen sowie zu einer verminderten Lebensqualität. Auf der gesell-
schaftlichen Makroebene entstehen durch eine vermehrte Anzahl von Arbeitsausfalltagen oder durch 
verfrühtes Ausscheiden aus dem Arbeitsprozess hohe gesundheitsökonomische Kosten (Konnopka et 
al., 2009; Grochtdreis et al., 2015). Für die Hausärzt:innen bedeutet die Versorgung von Patient:innen 
mit psychischen Erkrankungen eine ressourcenbindende Herausforderung, da im weiteren Verlauf der 
Erkrankung eine kontinuierliche, unterstützende Begleitung unter Nutzung medikamentöser und psy-
chotherapeutische Therapieverfahren erforderlich ist, ggf. in Zusammenarbeit mit Fachspezialisten. 
Allerdings kommen viele der betroffenen Patient:innen nicht in Kontakt mit den sekundären Versor-
gungsstrukturen, da eine Überweisung zu Spezialist:innen aufgrund langer Wartezeiten schwierig ist 
oder von Patient:innen abgelehnt werden. Oft sind die Hausärzt:innen erste und dauerhafte Anlauf-
stelle der Patient:innen. Die deutschen S3-Leitlinien zur Behandlung von unipolarer Depression (Bun-
desärztekammer, 2022) und Angststörung (Bandelow et al., 2021) zählen die Anwendung verhaltens-
therapeutischer Behandlungselemente auch zu den im Rahmen der hausärztlichen Versorgung primär 
zu ergreifenden Maßnahmen. 

3.2 Ziele, Fragestellungen und Hypothesen 
Ein Hauptziel des Projektes war die Stärkung der hausärztlichen Rolle bei der Versorgung von psychisch 
Erkrankten durch eine Kombination von Case-Management, ärztlich angeleiteten Übungen und eMen-
tal-Health-Lösungen (Blended Care). Den Hausärzt:innen sollte damit ein einfaches und zeitsparendes 
Werkzeug zur Verfügung gestellt werden, um Patient:innen mit zwei der häufigsten psychischen Er-
krankungen, Depression und Panikstörung, in der Hausarztpraxis systematisch zu erkennen. Darüber 
hinaus sollen Hausärzt:innen dabei unterstützt werden, zu entscheiden, ob die Patient:innen in der 
hausärztlichen Praxis adäquat und diagnoseübergreifend behandelt werden können, oder ob – bei 
schwerer Depression/Panikstörung – eine zeitnahe Überweisung zu Spezialist:innen indiziert ist. Die 
neue Versorgungsform hatte daher auch zum Ziel, die Zusammenarbeit innerhalb und zwischen ver-
schiedenen Versorgungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen zu optimieren (z. B. 
zwischen HA und Spezialist:in; zwischen HA und MFA). 

Darüber hinaus hatte PREMA eine empirische Überprüfung der klinischen und gesundheitsökonomi-
schen Effekte zum Ziel. Die wissenschaftliche Überprüfung einer neuen Versorgungsform ist die Vo-
raussetzung für deren Breitenimplementierung in der primärmedizinischen Versorgung. 

Definition spezifischer und messbarer Indikatoren zur Zielerreichung: 

1) Vergleich eines praxisteam- und eHealth-unterstützten Übungsprogrammes mit standardized 
„Treatment as Usual“ (standardized TAU) in der ambulanten Primärversorgung von Patient:in-
nen mit Depression oder Panikstörung hinsichtlich des patientenbezogenen Behandlungser-
gebnisses (Veränderungen der selbstberichteten psychischen Gesundheit) 

2) Vergleich der beiden Therapiearme hinsichtlich klinischer Parameter wie Depressivität, Pa-
nik/Angst, gesundheitsbezogener Lebensqualität, Versorgungsqualität, sowie hinsichtlich ge-
sundheitsökonomischer Parameter 

Der gezielte Einsatz von eMental Health Tools verknüpft mit innovativen hausärztlichen Interventionen 
(Case-Management, Monitoring und Übungen) stellt eine neue Versorgungsform dar, die es in der bis-
herigen Regelversorgung nicht gibt. Diese verbessert die hausärztliche Versorgung psychisch Kranker, 
indem sie 

• grundsätzlich für das Wesen psychischer Erkrankungen sensibilisiert und somit das frühzeitige 
in Erwägung ziehen, Erkennen, Benennen und adäquate therapeutische Handeln fördert; 

• die Diagnostik online-gestützt erleichtert und präzisiert; 
• die Entscheidung der/des HA hinsichtlich der weiteren Versorgung erleichtert und eine ra-

schere Vernetzung mit anderen Versorgungeinrichtungen ermöglicht; 
• die Rolle der MFA für die Betreuung der Patient:innen sinnvoll erweitert; 
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• eHealth gezielt einsetzt, um MFA und Ärzt:in zu entlasten und die Kompetenz und Eigenstän-
digkeit der Patient:innen zu fördern; 

• Zeit schafft für die hausärztliche Kernaufgabe: Das persönliche Gespräch mit den Patient:innen 
 

Daraus ergeben sich folgende Fragestellungen bzw. Hypothesen:  

PREMA führt zu einer:  

1) Verbesserung der selbstberichteten psychischen Gesundheit (primäre Fragestellung) 
2) Reduktion der Symptomatik (Panik/Depression) 
3) Erhöhung der Lebensqualität 
4) Reduktion der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 
5) Reduktion der Kosten 
6) günstigen Kosteneffektivität 

Die dafür untersuchten Endpunkte sind in Tabelle 1 dargestellt. 

 
Tabelle 1: Outcomeparameter und Operationalisierung 

Erfolgsindikator Instrument / Operationalisierung Datenquelle Teilprojekt 
Primäroutcome:  
Psychische Gesundheit (De-
pression und Panikstörungen) 

Mental Health Index-5 (MHI-5) Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Sekundäroutcome:  
Depressionslevel PHQ-9 Primärdaten (Patientenassess-

ment mittels Fragebogen) 
1 

Angstlevel OASIS Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Schweregrad der Panikatta-
cken 

Panik- und Agoraphobie-Skala 
(PAS) 

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Vermeidungsverhalten (angst-
bezogen) 

Mobility Inventory for Agoraphobia 
(MIA) nach Chambless  

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Versorgungsqualität  Patient Assessment of Chronic Ill-
ness Care (PACIC) 

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Adhärenz bzgl. Medikation Morisky-Score (adaptiert) Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Symptomfreie Tage Depressionsfreie Tage (Symptom 
Checklist-90) / Angstfreie Tage 
(Anxiety Sensitivity Index)  

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

1 

Lebensqualität EQ-5D-5L-Index Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels Fragebogen) 

2 

Komorbidität Chronic Disease Score (basierend 
auf Arzneimitteleinnahmen) 

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels FIMA) 

2 

Inanspruchnahme von Versor-
gungsleistungen 

Stationäre Krankenhausfälle, statio-
näre Krankenhaustage, ambulante 
Arztkontakte, Arzneimittel 

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels FIMA) 

2 

Arbeitsausfall Krankheitsbedingte Fehlzeiten am 
Arbeitsplatz 

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels FIMA) 

2 

Kosten  Krankenhauskosten, ambulante 
Kosten, Arzneimittelkosten, indi-
rekte Kosten, Gesamtkosten  

Primärdaten (Patientenassess-
ment mittels FIMA) 

2 

Kosteneffektivität Kosten, QALYs (basierend auf dem 
EQ-5D-5L) 

Primärdaten  2 

Akzeptanz, Machbarkeit und 
Umsetzung der Intervention 

Ad-hoc Items  Primärdaten (Patienten, HÄ, 
MFA/CM mittels Fragebogen, Fo-
kusgruppen, Experten-interviews) 

3 
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Ziele der Prozessevaluation 

Das Ziel der formativen / begleitenden Prozessevaluation war die Exploration der Einstellung, Akzep-
tanz, Machbarkeit und die Umsetzung des e-Health-gestützten hausärztlichen Case-Managements bei 
Patient:innen, HA und MFAs. Das Projekt wurde durch eine umfassende qualitativ-quantitative Pro-
zessevaluation durch Interviewbefragung und Fragebogenerhebungen untersucht. Die teilnehmenden 
HA und MFA werden im Folgenden als Gruppe der Leistungserbringer:innen zusammengefasst. 

Fragestellungen der Prozessevaluation 

Die im Antrag beschriebenen Fragestellungen im Rahmen der Prozessevaluation wurden in der Kon-
zeptionsphase der Studie differenziert, konkretisiert und operationalisiert.  

1. Wie wird die Interventionsmaßnahme aus Sicht von Patient:innen und Leistungserbringer:in-
nen akzeptiert und genutzt? 

a. Was sind die Gründe und Erwartungen einer Studienteilnahme aus Sicht der Pati-
ent:innen und Leistungserbringer:innen? 

b. Wie zufrieden sind Patient:innen und Leistungserbringer:innen mit der Intervention? 

c. Welche Einstellungen und Erwartungen haben Patient:innen und Leistungserbrin-
ger:innen gegenüber der Nutzung von Online-Interventionen? 

2. Inwieweit ist die Intervention aus Sicht von Leistungserbringer:innen und Patient:innen proto-
kollkonform machbar und umsetzbar?  

a. Inwieweit ist die Studienteilnahme und -durchführung machbar und umsetzbar? 

3. Welche förderlichen und / oder hemmenden Faktoren in Bezug auf den Praxisalltag, Studien-
durchführung, Studieninhalte und der Kommunikation / Kollaboration zwischen HA, MFA und 
Patient:innen liegen vor? 

a. Waren die Studieninformationen ausreichend, um die Intervention bzw. die Studie 
umzusetzen?  

b. Welche Auswirkungen hat die COVID-19 Pandemie auf die Studienteilnahme? 

 

4. Projektdurchführung 

4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform 

4.1.1 Elemente der neuen Versorgungsform 

Zentrales Element der neuen Versorgungsform war das „Dreierbündnis“ Ärzt:in, MFA und Patient:in, 
das durch den systematischen Einsatz von eMental-Health unterstützt, gestärkt und entlastet wird. 
Case-Management gibt der hausärztlichen Praxis ein einfaches und schnelles Instrument zur sicheren 
Behandlung von chronisch kranken Patient:innen und – sofern notwendig – deren Überweisung an die 
Hand. 

Das „Dreierbündnis“ funktioniert nach vereinbarten Regeln: Die/Der Ärzt:in stellt der/dem Patient:in 
das Zusatzangebot vor und bindet sogleich die/den MFA in das Gespräch ein, denn sie/er übernimmt 
die verantwortungsvolle Aufgabe der unterstützenden Anrufe. Die/Der MFA wird von nun an die/den 
Patient:in regelmäßig kontaktieren und ihre/seine Symptome unter Nutzung der Monitoringtools 
(mod. DEMoL, JAMoL) immer wieder abfragen. Die Ergebnisse stehen der/dem Ärzt:in über die ge-
meinsam genutzte Online-Plattform ebenfalls zur Verfügung, sodass er stets informiert ist. 

Embloom stellte die Online-Plattform zum Erfassen, Verfolgen und Behandeln von psychischen und 
somatischen Beschwerden zu Verfügung. Zentral ist dabei das Prinzip von Blended Care, einer Kombi-
nation aus klassischer Sprechzimmerbehandlung und digitaler Intervention. Ärzt:in, MFA und Pati-
ent:in haben über Embloom einen sicheren Zugang zu digitalisierten Testverfahren, psychoedukativen 
Videos und Texten, Selbsthilfeübungen oder Tagebuchfunktion. Außerhalb der ärztlichen Sprech-
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stunde kann die/der Patient:in durch digitalisierte Übungen therapeutische Erfahrungen vertiefen o-
der wiederholen. Sie/Er erlernt Eigenverantwortung und Unabhängigkeit. Teilschritte der Behandlung 
können auf diese Weise vor oder nach dem Praxisbesuch stattfinden. 

Die Behandlung in der IG besteht aus vier Terminen bei der/dem HA von je 30 Minuten Dauer sowie 
Casemanagement durch den/die MFA. Die vier Sitzungen umfassen Folgendes: 

• Sitzung 1 (Woche 3 nach Beginn der Behandlung): Psychoedukation über Depression oder Pa-
nikstörung. Die Patient:innen erfahren etwas über die Symptome und den theoretischen Hin-
tergrund ihrer Erkrankung sowie über das Behandlungsverfahren. 

• Sitzung 2 (6. Woche): Interozeptive Expositionsübungen. Die Hausärzt:innen stellen Übungen 
vor, die die typischen körperlichen Reaktionen der Patient:innen hervorrufen. Die Patient:in-
nen lernen ihre anfänglichen Ängste zu überwinden und erfolgversprechende Lösungen zu fin-
den (Aktivierung und Motivation der Patient:innen). 

• Sitzung 3 (Woche 12): Situative Expositionsübungen. Die Patient:innen werden mit Situationen 
konfrontiert, die ihre Angst auslösen oder vor denen sie sich zurückziehen. Patient:innen mit 
Depressionen streben danach, wieder Freude an den Aktivitäten des täglichen Lebens zu fin-
den.  

• Sitzung 4 (Woche 20): Erfolgskontrolle und Rückfall-Prophylaxe 

Das Case-Management durch die/den MFA besteht aus 17 Telefonaten (jeweils ca. 10 Minuten), in 
denen die/der MFA die Monitoring Checklisten (JAMoL (Hiller et al., 2018) für Patient:innen mit PD/AG, 
bzw. DeMoL (Gensichen et al., 2006) für Patient:innen mit Depressionen abfragt und die Patient:innen 
gegebenenfalls motiviert. Die Antworten auf den Fragebogen werden online auf der eHealth Plattform 
notiert.  

4.1.2 Leistungserbringer:innen der neuen Versorgungsform/Zugangsvoraussetzungen 

Alle Leistungen wurden von HA erbracht, die im Bereich der KVH zugelassen waren und die über die 
Genehmigung zur Psychosomatischen Grundversorgung verfügten. Darüber hinaus musste zum Pra-
xisteam mindestens ein Medizinscher Fachangestellter (MFA) gehören, mit drei oder mehr Jahren Be-
rufserfahrung. Zusätzlich zu den ärztlichen Leistungen wurden Leistungen durch MFAs in Praxen er-
bracht. Das Screening erfolgte durch die MFAs, die Basisschulung MFA, Interventionsschulung MFA 
und die protokollbasierten Telefonate mit den Patient:innen wurden durch die MFAs erbracht. Die/Der 
Ärzt:in hatte jederzeit die Therapiehoheit und war für die hausärztliche Behandlung verantwortlich. 
Praxen bzw. Ärzt:innen, die diese Voraussetzungen erfüllten, waren zugelassen, dem Vertrag nach 
§140a SGB V beizutreten.  

4.1.3 Beschreibung der PREMA-Manuale 

In PREMA wurden vier Manuale1 entwickelt, die im Folgenden beschrieben werden: Das Diagnostik-
Manual (für Ärzte), das ärztliche Behandlungsmanual („Arztmanual“), das MFA-Manual und das Pati-
entenmanual. Da es sich bei den Manualen um ungeprüftes Material aus einem Negativ-Trial handelt, 
der die Wirkung der Intervention nicht belegen kann, werden die Manuale im Sinne der Patientensi-
cherheit nicht veröffentlicht. Auf Anfrage können diese im Sinne einer wissenschaftlichen Kooperation 
zur Verfügung gestellt werden. Im Folgenden werden die Manuale inhaltlich zusammengefasst. 

Das Diagnostik-Manual des Forschungsprojekts „PREMA“ erlaubt teilnehmenden Ärzten einen siche-
ren Patienteneinschluss. Es dient zur Orientierung während des ersten ärztlichen Diagnosegespräches, 
das einen Bestandteil des studienbezogenen Screening- und Diagnoseprozesses darstellt, und unter-
stützt Ärzte z.B. durch eine detaillierte Beschreibung der Ein- und Ausschlusskriterien für Patienten 
und durch Checklisten der diagnostischen Kriterien bei Panikstörung (nach ICD-10: F41.0), Agorapho-
bie (nach ICD-10: F40.01) und Depression (nach ICD-10: F32-34). 

Das ärztliche Behandlungsmanual von PREMA unterteil sich in vier große Kapitel: 1. Panikstörung und 
Agoraphobie, 2. Depression, 3. Das PREMA-Übungsprogramm, 4. Ärztlicher Behandlungsleitfaden. 

                                                           

 
1 Anlage 13: Manuale 
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Darüber hinaus gibt es ein ausführliches Literaturverzeichnis sowie einen Anhang mit der Beschreibung 
der im Programm eingesetzten Übungen.  

Kapitel 1 enthält Informationen zu den Themen Angst als physiologische Schutzreaktion, Symptomatik 
bei Panikstörung und Agoraphobie (Klassifizierung nach ICD-10) Ursachen und Aufrechterhaltung von 
Panikstörung und Agoraphobie, sowie Behandlungsprinzip bei Panikstörung und Agoraphobie. 

Kapitel 2 enthält Informationen zur Symptomatik bei Depression (Klassifizierung nach ICD-10, sowie 
Verläufe, Signale und Therapiestrategien bei Depression), sowie Behandlungsprinzipien bei Depres-
sion. Ein eigener Abschnitt beschäftigt sich mit Suizidalität.  

Kapitel 3 bietet ausführliche Hintergrundinformationen zu Konzept (aktive Patientenbegleitung, Case-
Management, Dreierbündnis Arzt-MFA-Patient) und Therapiematerialien von PREMA sowie den ver-
wendeten Monitoring Listen JAMol und DeMoL. Ebenso werden Hinweise zu Pharmakotherapie und 
fachspezialistischer Mitbehandlung gegeben, z.B. bezüglich einer Kombination aus Psychopharmaka 
und Übungsprogramm, Psychiatrische oder psychologische Mitbehandlung, Versorgungspfad bei an-
haltend schlechtem Verlauf. 

Kapitel 4 erläutert den Aufbau des PREMA-Übungsprogramms, den richtigen Umgang mit den entwi-
ckelten Therapiewerkzeugen sowie die Durchführung der vorgesehenen vier ärztlichen Konsultatio-
nen, separiert für Patienten mit Panikstörung bzw. für Patienten mit Depression.  

Das MFA-Manual der PREMA-Studie wendet sich an medizinische Fachangestellte, Krankenschwes-
tern und Arzthelferinnen (MFA), die Mitarbeiteri:nnen einer hausärztlichen Praxis sind und zusammen 
mit dem Arzt/der Ärztin an der PREMA-Studie teilnehmen.  

In der Rolle als aktive Patientenbegleitung kommt den MFAs eine Reihe besonderer Aufgaben zu. Mit-
hilfe des MFA-Manuals sollen sie darauf vorbereitet werden. In  
Kapitel 1 erfahren sie, worum es bei aktiver Patientenbegleitung durch das hausärztliche Praxisteam – 
hier v.a. die MFA – geht. Kapitel 2 erläutert detailliert die Behandlungsschritte des PREMA-Program-
mes und wie die MFA Patient:innen motivieren kann. Da die MFA an der Behandlung der Patient:innen 
aktiv beteiligt ist, sollte sie verstehen, wie und warum psychische Erkrankungen wie Depression und 
Angst durch ein Übungsprogramm wirksam behandelt werden können (Kapitel 3 und 4). 

Das Kapitel 5 stellt die wichtigsten Arbeitsinstrumente vor: die Telefonfragebögen JAMoL und DeMoL 
zum Monitoring. Kapitel 6 und 7 sind die „Praxiskapitel“. Hier wird zuerst der Ablauf des MFA-Erstge-
spräches erläutert, welches beim Start des Übungsprogramms mit den Patienten geführt wird. Außer-
dem erhalten die MFA Hinweise zum Ablauf der regelmäßig stattfindenden Telefonkontakte, mit deren 
Hilfe sie den Symptom- und Behandlungsverlauf eines Patienten beobachten sollen. In Kapitel 8 finden 
sie viele nützliche und interessante Hintergrundinformationen, z.B. zu Case-Management oder Suizi-
dalität. Ebenso wie im Arztmanual sind im Anhang die Körperübungen für Patienten beschrieben.  

Das Patientenmanual der PREMA-Studie unterteilt sich in die beiden großen Blöcke Panikstörung und 
Depression. Innerhalb jedes Blockes gibt es die Kapitel „Die Krankheit verstehen lernen“, „Zum Um-
gang mit der Krankheit“, sowie die Praxiskapitel „Körperübungen“ und „Situationsübungen“ mit aus-
führlichen Informationen zu den speziellen Übungen bei Depression oder Panikstörung. Diese Kapitel 
sind angepasst an den Behandlungsverlauf von PREMA und die Inhalte der vier Termine bei den Haus-
ärzt:innen, sodass sich die Patient:innen optimal vorbereiten bzw. die Inhalte nachlesen können. An-
schauliche Graphiken erklären z.B. das Teufelskreismodell der Angst oder die Abwärtsspirale bei De-
pression. Den Patienten werden auch die Telefon-Fragebögen JAMoL und DeMoL erklärt, mit denen 
die MFA den Verlauf der Erkrankung monitort. Ebenso erhalten die Patienten einen kurzen Überblick 
über die Rolle der MFA in PREMA.  

4.1.4 Schulung der Praxisteams 

Alle teilnehmenden Hausarztpraxen erhielten allgemeine Informationen und Online-Materialien zu Di-
agnose, Therapie und Behandlung von PD/AG und Depression („Basisschulung“). Das bereitgestellte 
Material basiert auf den nationalen Leitlinien für Depression (Bundesärztekammer, 2022) und für 
Angststörungen (Bandelow et al., 2021). Außerdem wurden die Hausärzt:innen in den Studienabläufen 
und in der Nutzung der Embloom-Plattform geschult. Alle teilnehmenden MFAs wurden in der Nutzung 
der Online-Plattform, den Studienabläufen, dem Screening-Prozess und der Rekrutierung von Pati-
ent:innen geschult und erhielten online allgemeine Informationen über Panikstörungen und Depressi-
onen. Das gesamte Online-Material wurde auf der Embloom Plattform bereitgestellt. 
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Praxen, die der IG zugewiesen wurden, wurden zusätzlich in dem Interventionsprogramm geschult. 
Diese Online-Schulung umfasst die folgenden Inhalte: 

(1) Rationale der Expositionstechniken in Bezug auf PD/AG und Depression; (2) Behandlungsplan; (3) 
Aufbau der Selbsthilfematerialien; (4) Case-Management; (5) Informationen für die Ärzte zum Thera-
pieablauf; (6) Informationen für die MFA zur Durchführung von Telefonkontakten mit Patient:innen 
mit Hilfe einer Monitoring-Checkliste. 

Sowohl die Ärzt:innen als auch die MFAs erhielten detaillierte Materialien, die auf der Online-Plattform 
bereitgestellt wurden. 

Praxen, die der Kontrollgruppe zugewiesen werden, erhielten keine weitere Schulung: Patient:innen 
erhielten standardisierte TAU, basierend auf den aktuellen deutschen Empfehlungen für die Diagnose 
und Behandlung von Depressionen und von Angststörungen. Teilnehmende Hausärzt:innen erhielten 
in einer Basisschulung Online-Schulungsmaterial und medizinische Informationen über Depression und 
Panikstörung, basierend auf der aktuellen nationalen Leitlinie für Depressionen und für Angststörun-
gen. 

4.1.5 Zielgruppe der neuen Versorgungsform 

Die Zielgruppe bestand aus Patient:innen mit Angststörung (ICD-10: F41.0, F40.01) oder Depression 
(ICD-10: F.32-34), die sich in Hessen in Hausarztpraxen in Behandlung befanden (Cut offs: PHQ >9 bis 
< 22; OASIS ≥ 8). Die exakten Ein- und Ausschlusskriterien sind in Kapitel 5.1.1.2 dargestellt. Da die 
Interventionsinhalte nur auf Deutsch verfügbar waren, waren ausreichende Deutschkenntnisse 
ebenso Voraussetzung wie entsprechende technische Anbindung (Internet/Telefon) in der Häuslich-
keit sowie selbstverständlich die Einwilligungsfähigkeit. Inhaltlich richtetet sich das Angebot an Pati-
ent:innen, die mit ihrer Symptomatik in der hausärztlichen Versorgung angebunden sein möchten, o-
der aufgrund von langen Wartezeiten auf einen Therapieplatz beim Spezialisten nicht warten möchten 
oder auch eine Behandlung dort keine Option für die/den Patient:in darstellt. 

4.2 Implementierung der neuen Versorgungsform 

4.2.1 Rechtsgrundlage 

Die neue Versorgungsform wurde auf Basis eines Vertrags nach § 140a SGB V in Hessen durchgeführt. 
Vertragspartner waren die TK und die KVH. Im Rahmen des Vertrags wurden – wie im Selektivvertrags-
bereich üblich – die Leistungsinhalte und die Vergütung der gesundheitlichen Versorgungsleistungen 
festgehalten. Die Abrechnung der Leistungen erfolgte im Rahmen der Quartalsabrechnung bei der KVH 
über Gebührenpositionen, die die PREMA Leistungen abbildeten. 

Darüber hinaus wurde die neue Versorgungsform im Projektverlauf unter Zuhilfenahme des Behand-
lungsvertrages nach §630a BGB für alle gesetzlich versicherten Patient:innen zugänglich gemacht 
(siehe Kap. 4.3.2). Damit einher ging die Umstellung der gesundheitsökonomischen Evaluation auf eine 
Erhebung von Primärdaten anhand des FIMA-Fragebogens, da für Versicherte, die nach §630a BGB 
teilnahmen, keine Routinedaten von Krankenkassen verfügbar sind. 

4.2.2 Rekrutierung Hausärzt:innen und vorbereitende Praxisorganisation 

Die HA wurden über die KVH rekrutiert. Die Einschreibephase begann im Mai 2019 und endete am 31. 
März 2021. 

Um möglichst viele HA in Hessen für die Teilnahme an PREMA zu gewinnen, wurden mehrere Wege 
der Information und Bewerbung gewählt: 

• Auftaktinformationsveranstaltungen (Präsenz) 
• Informationen über die Homepage der KVH, u.a. die Vertragsunterlagen 
• Erstellung und Veröffentlichung eines Videos (https://www.kvhessen.de/fileadmin/user_up-

load/kvhessen/Mitglieder/Publikationen/RUNDSCHREIBEN_PREMA-Video.mp4), indem wich-
tige und häufige Fragen anschaulich beantwortet wurden (u.a. „Wie starte ich mit PREMA?“ 
„Wie nehme ich teil?“ „Was ist das Startpaket“ „Wo bekomme ich Infos zum Programm?“). 

• Informationen über Printmedien im Mitgliedermagazin „auf den Punkt“ der KVH 
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• Mehrere postalische Informationsschreiben und Einladungen zu den Auftaktinformationsver-
anstaltungen an Hausärzt:innen, die der Qualifikationen entsprachen 

• Telefonische und schriftliche Akquise, Beratung und Betreuung der Hausärzt:innen und medi-
zinische Fachangestellte (MFA) 

• Ärztenewsletter (E-Mail) an die Mitglieder der KVH 
• Postkartenaktion an Praxen die noch nicht auf Embloom registriert waren 

Nachdem die Praxis sich bei der KVH in den Versorgungsvertrag eingeschrieben hatte, erhielt sie durch 
die TK ein Startpaket. In diesem waren sämtliche Informationen zur Vorbereitung und Durchführung 
des Programms inkl. der Studie enthalten: 

• Allgemeine Informationen zum Programm und der Studie2 
• Checkliste „Ein- und Ausschlusskriterien“3 
• Checkliste „Vorgehen der Hausarztpraxis für den Patienteneinschluss“4 
• Checkliste „Einschreibung Studie“5 
• Screeningfragebogen6  
• Studien-Teilnehmerinformation und Einverständniserklärung zur Studie7 
• Dokumentationsbogen „Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten“8 
• Dokumentationsbogen „Studienabbruch Patient“9 
• Studienprotokoll10 

Im nächsten Schritt meldeten sich die Praxen bei Embloom an und führten die Schulungen „Basisschu-
lung Arzt“ bzw. „Basisschulung MFA“ auf der Support-Plattform von Embloom durch. Für diese Schritte 
wurden Aufwandsentschädigungen, sowohl für Ärzt:innen als auch MFAs eingeplant. Danach erstell-
ten die MFAs eine Screeningliste mit Patient:innen, welche den Einschlusskriterien entsprachen. Wenn 
sich diese Patient:innen das nächste Mal in der Praxis vorstellten, wurden Sie über PREMA informiert. 

Danach waren die organisatorischen Vorbereitungen in der Praxis abgeschlossen. Für alle genannten 
Arbeitsschritte wurde eine pauschale Abrechnungsposition im Versorgungsvertrag vereinbart. 

4.2.3 Patienteneinschluss 

Gemäß Studienprotokoll wurden Patient:innen für die Studie entweder über die erstellte Screening-
liste der Praxis identifiziert und bei ihrem nächsten Praxisbesuch angesprochen oder es stellte sich in 
einem laufenden Ärzt:in-Patient:in-Gespräch der Verdacht auf eine Depression oder Panikstörung her-
aus. In beiden Fällen wurden von ärztlicher Seite die Ein- und Ausschlusskriterien überprüft. Anschlie-
ßend wurden die Patient:innen über die Studieninhalte und das Screening informiert. Damit das Scree-
ning bereits über den Versorgungs- bzw. Behandlungsvertrag abgerechnet werden konnte, wurde die 
Teilnahmeerklärung zum Versorgungsvertrag bzw. der Behandlungsvertrag unterzeichnet. 

Das Screening wurde entweder im Wartezimmer von den Patient:innen selbst durchgeführt oder im 
Behandlungsraum gemeinsam mit der/dem Ärzt:in. Die Patient:innen konnten, sofern vorhanden, ihr 
eigenes Smartphone benutzen, wofür von der/dem MFA ein Log-in-Code erstellt wurde. Andernfalls 
konnte der Screening-Fragebogen auch in Papierform ausgefüllt werden und später von den MFAs in 
die Embloom-Plattform übertragen werden. Wenn eine Patientin bzw. ein Patient die Teilnahme am 
Screening ablehnte, wurde dies mit dem Dokumentationsbogen „Nichtteilnahme und Ausschluss-
gründe Patienten“ für die Evaluation festgehalten. 

                                                           

 
2 Anlage 1 Allgemeine Informationen zum Programm und der Studie 
3 Anlage 2 Checkliste „Ein- und Ausschlusskriterien“ 
4 Anlage 3 Checkliste „Vorgehen der Hausarztpraxis für den Patienteneinschluss“ 
5 Anlage 4 Checkliste „Einschreibung Studie“ 
6 Anlage 5 Screeningfragebogen 
7 Anlage 6 Studien-Teilnehmerinformation und Einverständniserklärung zur Studie 
8 Anlage 7 Dokumentationsbogen „Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten 
9 Anlage 8 Dokumentationsbogen „Studienabbruch Patient“ 
10 Anlage 9 Studienprotokoll 
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Nach erfolgtem Ausfüllen des Screening-Fragebogens überprüfte die/der Ärzt:in über die Embloom-
Plattform das Ergebnis. Lag der Punktwert des OASIS-Fragebogens ≥ 8 und/oder der PHQ-9 Punktwert 
zwischen ≥ 9 und ≤ 22 wurde das Ergebnis durch eine klinische Diagnosestellung bestätigt. Gemeinsam 
mit den Patient:innen wurde das Ergebnis besprochen. Wenn die Patient:innen nicht für die Stu-
dienteilnahme in Frage kamen oder zu diesem Zeitpunkt nicht mehr an der Studie teilnehmen wollten, 
wurde das ebenso im Dokumentationsbogen „Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten“ fest-
gehalten. 

Kamen Patient:innen für die Studie in Frage, führten die Ärzt:innen das Aufklärungsgespräch zur 
PREMA-Studie durch. Anschließend wurde die Einverständniserklärung zur Studienteilnahme unter-
zeichnet. Eine Ausfertigung der Unterlagen wurde anschießend an die Study Nurse der Goethe-Uni-
versität versendet und die/der Patient:in in der praxisinternen Pseudonymisierungsliste ergänzt. Für 
die Durchführung des Screenings durch die Ärzt:innen und die MFAs wurden Abrechnungspositionen 
im Versorgungsvertrag vereinbart. 

Aufgrund des Studiendesigns konnte die Praxis mit der Behandlung erst nach der erfolgten Randomi-
sierung und Zuteilung zur Interventionsgruppe starten. Praxen wurden randomisiert, wenn mindes-
tens 12 bis 13 Patient:innen von der Praxis eingeschrieben wurden oder nach Ablauf des 3-monatigen 
Screeningzeitraums. Die Patient:innen wurden von der Praxis darüber informiert. Nach der Mitteilung 
des Randomisierungsergebnisses durch Embloom an die Praxen, nahmen diese Kontakt mit ihren Pa-
tient:innen auf und stimmten die Termine zur Behandlung ab. Sowohl Ärzt:innen als auch MFAs absol-
vierten vor dem Behandlungsstart die „Interventionsschulung Arzt“ bzw. „Interventionsschulung MFA“ 
in der Support-Plattform von Embloom. Für diese beiden Schulungen wurde jeweils eine Abrechnungs-
position im Versorgungsvertrag vereinbart. Wurde die Praxis der Kontrollgruppe zugeteilt, folgte ein 
weiterer persönlicher Termin in der Praxis, bei dem die weiteren Behandlungsschritte im Rahmen der 
Regelversorgung besprochen wurden. Auch für diesen Termin wurde eine Abrechnungsposition im 
Versorgungsvertrag vereinbart. 

4.2.4 Geplante Unterstützung der Praxen 

Bereits bei der Konzeption des Projekts wurde eingeplant, die Praxen bei der Umsetzung der Neuen 
Versorgungsform und der Studie zu unterstützen. Angelehnt an die reguläre Umsetzung von Versor-
gungsverträgen plante die KVH ein, den Praxen telefonisch für Rückfragen zur Verfügung zu stehen. 
Für die Handhabung der Embloom-Plattform wurden Webinare geplant, an denen alle Praxen teilneh-
men sollten. 

Beim KUM wurde eine Study Nurse eingeplant, die den MFAs der Interventionsgruppe als spezielle 
Ansprechpartner:in zur Verfügung stand und optional vor Ort Besuche durchführten sollte. Außerdem 
sollten die MFAs der Interventionsgruppe optional ein begleitendes Coaching erhalten, welches aus 
Telefonaten und einer eintägigen Präsenzveranstaltung bestand. Das Coaching wurde mit dem Ziel 
geplant, die MFAs in der Kommunikation und Interaktion mit psychisch erkrankten Patient:innen, spe-
ziell Depression und Panikstörung, zu stärken. Sobald eine Praxis zur Interventionspraxis randomisiert 
wurde, erhielt Sie eine Einladung zur Präsenzveranstaltung. Die Präsenzveranstaltungen für die MFAs 
wurden von der KVH organisiert und betreut. Da die MFAs für diesen Tag nicht im Praxisbetrieb ver-
fügbar war und Reisekosten anfielen, wurde eine pauschale Aufwandsentschädigung im Rahmen des 
Versorgungsvertrags vereinbart. 

4.3 Verlauf der Projektdurchführung 

4.3.1 Start der Praxisrekrutierung 

Im Mai 2019 startete die Rekrutierung der Praxen mit dem Versand von Informationsschreiben an ca. 
3000 Hausarztpraxen in Hessen. Dem Rekrutierungsschreiben folgten innerhalb der ersten beiden Mo-
nate bereits 73 Hausarztpraxen mit 94 Ärzt:innen. Im Juni und August 2019 wurden insgesamt 3 Infor-
mationsveranstaltungen durchgeführt. Die Veranstaltungen wurden sehr gut angenommen und führ-
ten zu weiteren Teilnahmen am Versorgungsvertrag. 

Es zeichnete sich bald ab, dass die Praxen die vorbereitende Praxisorganisation nicht innerhalb des 
ursprünglich geplanten Monats umsetzen konnten. Die KVH kontaktierte die Praxen daher proaktiv 
und erfuhr in diesen unterstützenden Telefonaten, dass der Aufwand für das Projekt unterschätzt 
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wurde. Das Konsortium bemühte sich, schnell nachzubessern. Da die Unterstützungsbedarfe der Pra-
xen die eingeplanten Kapazitäten der KVH überstiegen wurde nachträglich eine Study Nurse hinzuge-
zogen. Ab September 2019 unterstützte die Study Nurse der Goethe-Universität kleinschrittig die Pra-
xen in der vorbereitenden Organisation und stand später auch den Kontrollpraxen für Rückfragen zur 
Verfügung. Auch die angedachten Webinare wurden konzeptionell angepasst. Nicht nur, dass diese 
nun als Online-Videoschulung in der Support-Plattform von Embloom zu jeder Zeit abgerufen werden 
konnten. Sondern auch, dass die Inhalte in den Telefonaten von der Study Nurse der GUF vermittelt 
wurden. Bei Bedarf leitete sie Schritt für Schritt durch die Embloom-Plattform. 

Außerdem wurden im Dezember 2019 und Januar 2020 noch einmal fünf weitere Informationsveran-
staltungen durchgeführt. Auch diese wurden von den Praxisteams sehr gut angenommen und führten 
zu weiteren Teilnahmen am Versorgungsvertrag. 

Es zeigte sich aber auch, dass die bisher eingeleiteten Maßnahmen noch nicht ausreichten, um die 
geplante Fallzahl zu erreichen. Aus diesem Grund wurden im Dezember 2019 die Planungen für die 
Projektöffnung aufgenommen. 

4.3.2 Projektöffnung 

Das Konsortium bemühte sich kontinuierlich andere Gesetzliche Krankenversicherungen für einen Bei-
tritt zum Projekt bzw. dem Versorgungsvertrag zu gewinnen, um die Fallzahlerreichung zu ermögli-
chen. Bisher war es den Praxen nur möglich, dass Versicherte der TK eingeschrieben werden konnten. 
Da keine weiteren Kassen gewonnen werden konnten und die Rekrutierung der Patient:innen nur zö-
gerlich anlief, setze das Konsortium eine Projektöffnung unter Zuhilfenahme des §630a BGB um. Die 
Arbeiten wurden durch den Ausbruch des Corona-Virus etwas verzögert. Ab Juli 2020 war es dann allen 
Praxen möglich Patient:innen aller GKVen für das Programm zu gewinnen.  

Die eingeschriebenen Praxen wurden durch die KVH postalisch informiert. Außerdem erhielten die 
Praxen aktualisierte Unterlagen für den Studienordner. Im Zusammenhang der Prozessumstellung kam 
der Study Nurse der Goethe-Universität die Aufgabe der Teilnehmerverwaltung zu. Sie wurde zu einer 
noch wichtigeren Ansprechpartnerin der Praxen und nahm eine wichtige koordinierende Rolle inner-
halb des Konsortiums ein. Die Study Nurse der GUF unterstütze die kommunikativen Maßnahmen, 
indem sie mit jeder Praxis persönlich Kontakt aufnahm und Rückfragen klärte. Die Information zur Pro-
jektöffnung wurde von den Praxisteams sehr wohlwollend aufgenommen, da das Projekt nun stark an 
Relevanz für den Praxisalltag zugenommen hat. 

Die Umsetzung dieser äußerst wichtigen Maßnahme traf leider mit dem Ausbruch der Corona-Pande-
mie zusammen, sodass nicht die gewünschte Steigerung der Fallzahlrate erreicht werden konnte. 

4.3.3 Auswirkungen der Corona-Pandemie 

Im März 2020 brach das Corona-Virus auch in Deutschland aus, wodurch eine unvorhersehbare Son-
dersituation eintrat. Der Ausbruch traf das Projekt mitten in der Umsetzungsvorbereitung der Projekt-
öffnung. Die Vorbereitungen mussten zurückgestellt werden und zunächst die generellen Auswirkun-
gen analysiert werden. Hausarztpraxen waren in der gesamten Zeit Hauptansprechpartner für Pati-
ent:innen. Sie standen in dieser Situation massiv unter Druck, die Anfragen, Testungen und Behand-
lungen ihrer Patient:innen in einem sich schnell veränderndem Erkenntnis- und Rechtsrahmen durch-
zuführen und auch das normale Tagesgeschäft weiterhin abzudecken. Wenngleich der Bedarf für Un-
terstützungsangebote für Patient:innen mit psychischen Erkrankungen in allen teilnehmenden Praxen 
vorhanden war, so konnten nur die wenigsten Praxen Kapazitäten schaffen, PREMA umzusetzen. Es 
wurden umfangreiche Maßnahmen ergriffen, die es den Praxen trotz erschwerter äußerer Bedingun-
gen ermöglichen sollten, Patient:innen für die Studie zu rekrutieren. 

Im Zuge des Shutdowns zur Kontaktvermeidung in der Corona Pandemie wurden die Praxen sowie die 
Patient:innen aufgefordert, nicht notwendige Behandlungen auszusetzen oder anderweitig durchzu-
führen. Daher wurde vereinbart, den Vertrag gem. § 140a SGB V, um die Möglichkeit der Videosprech-
stunde zu ergänzen. Die im Praxismanual festgelegten vier persönlichen Arztgespräche konnten befris-
tet bis zum 30. Juni 2020 durch eine von der KBV zertifizierte Software zur Online-Videosprechstunde 
durchgeführt werden. Die Befristung orientierte sich an Vorgaben der KBV für vergleichbare Leistun-
gen, die zum damaligen Zeitpunkt der pandemischen Handlungsanweisungen entsprach. Mit der Um-
setzung der Projektöffnung wurde diese Möglichkeit beendet, da die Videosprechstunde keine Posi-
tion des Versorgungsvertrags war und über die Regelversorgung Zuschläge von nicht-teilnehmenden 
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GKVen erforderlich gemacht hätte. Dazu setzten nur wenige Praxen in der Zeit die Online-
Videosprechstunde tatsächlich ein, weshalb von einer dauerhaften Aufnahme in die Gesundheitlichen 
Versorgungsleistungen abgesehen wurde. 

Im Juli 2020 wurde die Projektöffnung umgesetzt. Wenngleich die Maßnahme sehr wohlwollend auf-
genommen wurde und die begleitenden kommunikativen Maßnahmen dazu führten, dass sich weitere 
Ärzt:innen in den Versorgungsvertrag einschrieben, konnte nicht die angestrebte Steigerung der Fall-
zahl erreicht werden. Die Pandemie führte in den Praxen dazu, dass der bereits bestehende Fachkräf-
temangel, insb. Bei den MFAs deutlich verstärkt wurde. Dazu kam die hohe Anzahl an Anfragen, Tes-
tungen und Behandlung von Patient:innen mit bzw. mit Verdacht auf das Corona-Virus. Die Praxen 
haben dadurch sehr schnell ihr Limit erreicht. Vor dem Hintergrund, dass die zweite Corona-Welle im 
Herbst 2020 deutlich stärker ausfiel, war es nachvollziehbar, dass nur wenige Praxen zusätzliche Ange-
bote wie PREMA umsetzen konnten. 

Das Konsortium ließ sich dennoch nicht entmutigen, da der Bedarf für Behandlungsangebote für Pati-
ent:innen mit Depression und/oder Panikstörungen weiterhin hoch war. Die Study Nurse der GUF hat 
sehr aufwändig und engmaschig die Praxen bei allen vorbereitenden Schritten unterstützt und fortlau-
fend an die noch offenen Vorbereitungen erinnert. Ende des Jahres musste die Unterstützung der Pra-
xen aus Kapazitätsgründen von der GUF zu TKgG abgegeben werden. 

Da Aufgrund der Pandemie Veranstaltungen in Präsenz nicht mehr durchgeführt werden konnten, 
musste das Coachingkonzept für die MFA überarbeitet werden. Die Study Nurse der KUM, welche auch 
über eine Coaching-Ausbildung verfügte, übernahm daher im Rahmen ihrer regelmäßigen Telefonate 
mit den Interventionspraxen das Coaching. 

Der Rekrutierungszeitraum konnte durch die umgestellte gesundheitsökonomische Evaluation verlän-
gert werden und wurde bis zum 31. August 2021 fortgeführt. Auch wenn es nicht allen Praxen aufgrund 
mangelnder Kapazitäten gelungen ist, konnten in den letzten Monaten noch einige motiviert werden 
die Vorbereitungen durchzuführen und mit der Rekrutierung zu starten. Alle eingeschriebenen Pati-
ent:innen erhielten planmäßig das 12-monatige PREMA-Programm bzw. die Benachrichtigungen für 
die bereitgestellten Befragungen in der Kontrollgruppe. Die Praxen der Kontrollgruppe hatten außer-
dem nach dem Durchlauf aller Patient:innen für 3 Monate Zugriff auf die Inhalte des PREMA-Pro-
gramms. 
 

4.3.4 Besondere Herausforderungen in der Projektdurchführung 

Wie bereits im vorangegangenen Abschnitt erläutert, sah sich das Projekt in der Umsetzung mit unter-
schiedlichen Herausforderungen, die aus der Corona-Pandemie resultierten, konfrontiert. Darüber 
hinaus gab es grundlegende Sachzusammenhänge, die eine Umsetzung von PREMA in den Hausarzt-
praxen erschwerte. Das Angebot einer selektivvertraglichen Leistung stellt für Praxen in vielen Fällen 
eine zusätzliche verwaltungstechnische Hürde da. Angebotsspezifische Arbeitsabläufe müssen etab-
liert werden, damit die Leistung erbracht werden kann, aber es bedarf auch einiger verwaltungstech-
nischer Anpassungen der Abläufe, sodass die Leistung rechts- und abrechnungssicher erbracht werden 
kann. Viele Praxen kennen diese Mehraufwände und setzen entsprechende Angebote um. PREMA 
stellte aufgrund der Gesamtkomplexität eine besondere Aufgabe dar. 

In der initialen Projektplanung wie im Antrag vorgesehen, sollte eine Study Nurse bei der Umsetzung 
in den Interventionspraxen unterstützen. Bereits zu Beginn des Projekt war jedoch absehbar, dass die 
Umsetzung in allen Praxen intensiv begleitet werden musste, sodass im August 2019 eine weitere 
Study Nurse bewilligt wurde. Beide Study Nurses unterstützen die Praxen in der Etablierung neuer 
praxisinterner Prozesse und der Umsetzung von PREMA. Viele Praxen bemühten sich das Programm 
zu verstehen und die Abläufe entsprechend umzusetzen. Nicht in allen Praxen standen dafür jedoch 
ausreichen Kapazitäten zur Verfügung. Insbesondere die Startphase in die Versorgung bereitete den 
Praxen Schwierigkeiten, da hier ein bedeutender Anteil der Kapazitäten erforderlich war. Einige Praxen 
entschieden sich im Verlauf des Projekts dafür, die ohnehin schon knappen Kapazitäten von MFA und 
HA auf andere Bereiche der Versorgung zu konzentrieren, sodass sie ihre Teilnahme an PREMA been-
deten. Auch die intensive Unterstützung der Study Nurses und ein entsprechender finanzieller Anreiz 
hatte wenig Effekt auf die Teilnahmebereitschaft oder Bereitschaft zur Umsetzung der Leistung in den 
Hausarztpraxen. Bevor das Projekt weitere Maßnahmen zur Unterstützung nach Etablierung der Study 
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Nurses umsetzen konnte, neben den bereits beschriebenen und der Projektöffnung, machte die 
Corona-Pandemie weitere Anpassungen unmöglich. 

4.4 Interoperabilität und offene Schnittstellen 
Im Rahmen des Projekts stellt Embloom eine Online-Plattform zum Erfassen, Verfolgen und Behandeln 
von psychischen und somatischen Beschwerden. Die Plattform verfügt über maßgefertigte Schnittstel-
len, die die Interoperabilität zur Praxissoftware der Ergosoft GmbH sowie zu einer unternehmensin-
ternen Software sicherstellt. Diese Schnittstellen wurden im Rahmen des Projekts jedoch nicht ge-
nutzt, da Praxen unterschiedliche Systeme nutzen und dies entweder die Auswahl der Praxen einge-
schränkt hätte oder für jede Praxis eine separate Schnittstelle programmiert werden müsste (was den 
Projektrahmen überschritten hätte). 

 

5. Methodik 
PREMA ist eine zweiarmige, cluster-randomisierte, kontrollierte Studie (cRCT). Die Studie wurde in 
hausärztlichen Praxen in Hessen Praxen in Hessen, Deutschland, durchgeführt.  

Die Randomisierung wurde auf Clusterebene, stratifiziert nach Urbanitätsgrad (städtisch vs. ländlich) 
durchgeführt (Cluster = Hausarztpraxis). 

Dafür wurde der Urbanitätsgrad wie folgt anhand der von den Praxen angegebenen Postleitzahl ermit-
telt: 

• Suche nach der PLZ in der Gemeindeliste des BBSR mit der Einteilung nach Raumordnungs-
typ 

• Falls die PLZ nicht in der Liste auftaucht: Google-Suche der PLZ und Abgleich des gefundenen 
Namens der Gemeinde mit der Liste des BBSR mit Einteilung nach Raumordnungstyp  

• Falls dies nicht erfolgreich ist: Nachschlagen der PLZ bei https://www.suche-postleitzahl.org 
und Einteilung in ländlich, falls die Bevölkerungsdichte unter 150 Einwohner/km² liegt, sonst 
städtisch 

Die teilnehmenden Hausarztpraxen sollten die Patient:innen innerhalb einer 3-monatigen Screening-
phase rekrutieren. Danach wurden die Praxen, einschließlich aller rekrutierten Patient:innen, entwe-
der dem Interventionsarm der Studie (PREMA-Programm) oder dem Kontrollarm (TAU) zugewiesen, 
wofür eine Randomisierungsliste vom UKE erstellt wurde (siehe Kap. 5.1.1.3). 

In der Interventionsgruppe (IG) erhielten die Patient:innen über einen Zeitraum von 12 Monaten ein 
Case-Management und Schulungen, unterstützt durch das Praxisteam und die Onlineplattform 
Embloom. In der Kontrollgruppe (KG) erhalten die Patient:innen standardisiertes TAU. PREMA folgt 
den Empfehlungen des Medical Research Council (MRC) für die Entwicklung und Evaluierung komple-
xer Interventionen so weit wie möglich.  

Aus den oben beschriebenen Zielsetzungen ergaben sich die folgenden Fragestellungen bzw. Hypothe-
sen:  
  

https://www.suche-postleitzahl.org/
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PREMA führt zu einer:  

1) Verbesserung der selbstberichteten psychischen Gesundheit (primäre Fragestellung) 
2) Reduktion der Symptomatik (Panik/Depression) 
3) Erhöhung der Lebensqualität 
4) Reduktion der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 
5) Reduktion der Kosten 
6) günstigen Kosteneffektivität 

Im Rahmen der Prozessevaluation wurde untersucht, inwieweit durch PREMA: 

1) die Interventionsmaßnahmen akzeptiert und genutzt werden 
2) sich die Kommunikation und Kollaboration zwischen den Beteiligten (Hausärzt:in, MFA, Pati-

ent:in) erhöht 
3) die Intervention protokollkonform machbar und umsetzbar ist bzw. welche förderlichen oder 

hemmenden Faktoren vorliegen 
 

Diese Fragestellungen wurden im Rahmen der Evaluation wie nachfolgend erläutert mit den entspre-
chenden Methoden erforscht. Dabei wurde in drei Teilprojekten den Fragestellungen nachgegangen. 
In Teilprojekt 1 wurden die Primär und Sekundäroutcomes untersucht. In Teilprojekt 2 wurden die 
gesundheitsökonomischen Parameter evaluiert und in Teilprojekt 3 wurde eine begleitende Prozess-
evaluation durchgeführt. Für Teilprojekt 1 und 2 wurde die Methodik gemeinsam beschrieben, Teil-
projekt 3 wird in einem eigenständigen Methodenteil erläutert. Details zur Methodik sind dem Evalu-
ationsbericht zu entnehmen. An dieser Stelle erfolgt eine verkürzte Darstellung. 

5.1 Teilprojekt 1 und 2 

5.1.1 Studiendesign 

Zur Messung des Studienerfolgs wurde ein cluster-randomisiertes kontrolliertes Studiendesign (cRCT) 
implementiert. Nach erfolgter Rekrutierung der Hausarztpraxen wurden in diesen während einer ma-
ximal dreimonatigen Screeningphase Patient:innen rekrutiert. Anschließend wurden diese mittels ei-
ner vom UKE erstellten pseudonymisierten Liste zufällig der Interventions- (IG) oder Kontrollgruppe 
(KG) zugeordnet. Die PREMA Studie war unverblindet. Aufgrund der Art der Intervention, die die aktive 
Nutzung der Embloom Plattform, Gespräche und Telefonate umfasst, war eine Verblindung weder für 
Patient:innen noch Ärzt:innen oder MFAs möglich. 

In den Interventionspraxen erhielten die Patient:innen ein hausarztpraxisbasiertes Case-Management 
unter Einbindung eines praxisteam- und eHealth-unterstützten Übungsprogramms über einen Zeit-
raum von 12 Monaten. In den Kontrollpraxen erhielten die Patient:innen eine Routineversorgung 
(standardized TAU). Eine individuelle Erhebung der zur Messung des Studienerfolges benötigten Out-
comes erfolgt anhand von Primär- und Sekundärdaten der in den jeweiligen Hausarztpraxen identifi-
zierten Patient:innen mit depressiver Symptomatik oder Panikstörung. 
Die Primärdaten der eingeschlossenen Patient:innen wurden nach erfolgter Diagnosestellung durch 
die/den HA (=Zeitpunkt des Studieneinschlusses, Baseline T0), sowie nach 6 (T1) und 12 Monaten (T2) 
auf einer Onlineplattform erfasst. Zur Einhaltung ethischer und wissenschaftlicher Standards folgt die 
Studie den Empfehlungen der ICH Guideline for Good Clinical Practice (dt.: Leitlinie für „Gute klinische 
Praxis“, GCP, 06/1996), der Deklaration von Helsinki und des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG).  

5.1.1.1 Ein- und Ausschlusskriterien für die Studienteilnahme: Hausarztpraxen 

Einschlusskriterien: Kassenzulassung; hausärztliche Tätigkeit mit psychosomatischer Grundversorgung 
in Hessen; mindestens eine verfügbare MFA bzw. ein MFA mit mehr als drei 3 Jahren Berufserfahrung.  

Ausschlusskriterien: ausschließlich privatärztlich tätige Praxen. 

5.1.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien für die Studienteilnahme: Patient:innen 

Einschlusskriterien: Patient:innen mit Panikstörung ± Agoraphobie (ICD-10: F41.0, F40.01) oder De-
pression (ICD-10: F32-34), die sich in Hessen in Hausarztpraxen in Behandlung befinden (Cut offs: PHQ-
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9: ≥9 und ≤22; OASIS: ≥ 8); Fähigkeit zur freiwilligen und informierten Entscheidung zur Studienteil-
nahme; Versicherte bei einer gesetzlichen Krankenkasse; Alter ≥18 Jahre; ausreichende deutsche 
Sprachkenntnisse; privater Internetzugang; privater Telefonanschluss.  

Ausschlusskriterien: vorbekannte Abhängigkeit von Alkohol- oder anderen psychotropen Substanzen 
vorbekannte Psychose; akute Suizidalität; laufende, genehmigungspflichtige Psychotherapie zu den 
Studiendiagnosen zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses (Baseline); Expositionstraining nach haus-
ärztlichem Urteil nicht empfohlen. 

5.1.1.3 Randomisierung 

Die Randomisierung fand auf Clusterebene (den einzelnen Praxen) und erst nach der erfolgreichen 
Rekrutierung von zwölf bis 13 Patient:innen, spätestens aber nach Ablauf der dreimonatigen Scree-
ningphase statt. Patient:innen sollten somit rekrutiert werden, bevor der entsprechenden Praxis die 
Gruppenzugehörigkeit bekannt ist, was den Selektionsbias minimieren sollte. 

Aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten wurde diese Patientenzahl oft nicht erreicht, so dass es zu 
Nachrekrutierungen nach Bekanntgabe des Randomisierungsergebnisses kam. Außerdem wurde im 
Laufe der Studie eine Fallzahlneuberechnung durchgeführt, bei der dann die angestrebte Patienten-
zahl pro Praxis auf 10 reduziert wurde. Die Randomisierung wurde von unabhängiger Stelle im Projekt 
durchgeführt, das Ergebnis wurde über die Onlineplattform an die Praxen kommuniziert. 

5.1.1.4 Fallzahlberechnung 
Die angestrebte Stichprobengröße basiert auf einer Powerkalkulation zur statistisch abgesicherten Un-
terschiedstestung der Intervention (PREMA) versus Regelversorgung (TAU). Als Grundlage zur Berech-
nung der angestrebten Fallzahl diente eine im hausärztlichen Setting als klinisch relevant erachtete 
Effektstärke auf das Primäroutcome von 0,2 Standardabweichungen (SD). Bei einer anzustrebenden 
Power von 0,9, einem Type I Fehler von 0,05 (zweiseitig) und einer angenommenen Korrelation der 
Baselinewerte mit dem primären Outcome von 0,5 ergab sich eine erforderliche Stichprobengröße von 
395 Patient:innen pro Studienarm. Unter Berücksichtigung der durch die Cluster-Randomisierung de-
finierten hierarchischen Datenstruktur, einer angenommenen Größe der Cluster von durchschnittlich 
zehn Patient:innen pro Hausarztpraxis und einem Intra-Class-Correlation-Koeffizienten (ICC) von 0,05 
ergab sich ein Design Effekt von 1,45 (Flick, 2011). Hierdurch erhöhte sich die erforderliche Stichpro-
bengröße pro Studienarm auf 590 Patient:innen in jeweils 59 Praxen (insgesamt 1180 Patient:innen, 
118 Praxen). Unter Annahme einer Drop-Out-Rate von ca. 20% für die Praxen und ca. 20% für die Pa-
tient:innen, wurde die Rekrutierung von 1844 Patient:innen in 148 Hausarztpraxen mit durchschnitt-
lich 12,5 Patient:innen pro Praxis angestrebt. 
Aufgrund einer erschwerten und verzögerten Patientenrekrutierung wurde eine Neukalkulation vor-
genommen, so dass nun für die geringere, aber akzeptable Power von 0,8 und nur durchschnittlich 
zehn Patient:innen pro Praxis unter sonst gleichen Annahmen die Rekrutierung von insgesamt mindes-
tens 1280 Patient:innen aus 128 Praxen angestrebt wurde. 
Die Studie sah sich mit erheblichen Rekrutierungsschwierigkeiten konfrontiert, so dass die angestrebte 
Fallzahl deutlich verfehlt wurde. 

5.1.2 Endpunkte Teilprojekt 1 

Primärer Endpunkt war der Mental Health Index-5 (MHI-5), um die psychische Gesundheit (Depression 
und Panikstörung) der Studienteilnehmer zu bewerten (Berwick et al., 2005). Der MHI-5 ist eine fünf 
Items umfassende Subskala des Short Form (36) Health Survey (SF 36) (Wensing et al., 2008). Jede 
Frage wird auf einer fünfstufigen Likert-Skala beantwortet (von 1 überhaupt nicht bis 5 mehr als fünf-
mal pro Woche/stark; Gesamtspanne 5-25). Eine höhere Punktzahl bedeutet eine bessere psychische 
Gesundheit. Unter Verwendung einer linearen Standardtransformation wird der Wert in einen Bereich 
von 0-100 transformiert. Die interne Konsistenz (Cronbachs α) reicht von 0,67 bis 0,95 (Devilly & Bor-
kovec, 2000). Der MHI-5 wurde in einer Primärversorgung validiert (ebd., 2000); ROC-Analysen zeigten, 
dass ein Cut-off-Wert von 23 auf dem MHI-5 eine Sensitivität von 91 % und eine Spezifität von 58 % 
für die Vorhersage der vorläufigen Diagnose einer Major Depression oder Panikstörung ergab. Der 
MHI-5 wird online zu Beginn (T0) sowie 6 (T1) und 12 (T2) Monate nach Studienbeginn erhoben. 
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Die sekundären Zielgrößen sind Depression, gemessen mit dem Patient Health Questionnaire (PHQ-9) 
Wertebereich: 0–27. Höhere Werte weisen auf stärkere depressive Symptome hin) (DFN-Verein, 
2022); Angstzustände gemessen anhand der Overall Anxiety Severity and Impairment Scale (OASIS) 
(Wertebereich: 0–25. Höhere Werte weisen auf höhere Angststärke und stärkere klinische Beein-
trächtigung hin) (Luborsky, 1984); Anzahl und Schweregrad von Panikattacken, gemessen anhand von 
zwei Items (A1, A2) der Panik und Agoraphobie-Skala (PAS) (Fuß & Karbach, 2014) (PAS 1: Wertebe-
reich: 1-5. Höhere Werte bei häufigeren Panikattacken. PAS 2: Wertebereich: 1-5. Höhere Werte bei 
stärkerer Intensität der Panikattacken); agoraphobisches Vermeidungsverhalten, gemessen mit dem 
Mobility Inventory (MI) [45], Unterskala "Allein" (Wertebereich: 1–5. Höhere Werte weisen auf stärke-
res agoraphobisches Vermeidungsverhalten hin.). Bewertung der medizinischen Versorgung gemessen 
mit dem Patient Assessment of Chronic Illness Care (PACIC) (Höhere Werte weisen auf eine bessere 
ambulante Versorgung chronischer Erkrankungen hin) (Rosemann et al., 2007); Medikamentenadhä-
renz gemessen mit dem Morisky-Score (Morisky et al., 1986). PHQ-9 und OASIS wurden beim Screening 
und nach 6 Monaten (T1) und 12 Monaten (T2) erhoben. Alle anderen Outcomes wurden zu Beginn 
der Studie (Baseline, T0), beim 6-Monats-Follow-up (T1) und beim 12-Monats-Follow-up (T2) erhoben.  

5.1.3 Analysepopulation 

Die Auswertungen erfolgten im Full Analysis Set (FAS), also für jede Variable das Datenset, das so voll-
ständig wie möglich ist und außerdem nächstmöglich am angestrebten Intention-To-Treat (ITT )-Prin-
zip, bei dem alle randomisierten Patient:innen so analysiert werden, wie sie randomisiert wurden, un-
abhängig vom tatsächlichen Treatment oder etwaigen Protokollverletzungen. 

Aufgrund der geringen Fallzahl wurde auf eine Imputation fehlender Daten verzichtet. Die Nutzung 
gemischter Modelle einer Modellklasse, welche vergleichsweise robust gegen fehlende Werte ist, er-
laubte eine Analyse aller vorliegenden Daten, auch wenn einzelne Messzeitpunkte fehlen. Die Adjus-
tierung für den jeweiligen Baselinewert und die Analyse der Variablen als Differenzen zur Baseline be-
deutet, dass jeweils die Daten von allen Patient:innen ausgewertet wurden, die einen Baselinewert 
und mindestens einen Follow-up Wert der entsprechenden Variable besitzen. 

5.1.4 Zusammenfassung Methodik Teilprojekt 1: Evaluation des Primäroutcomes und Sekun-
däroutcomes 

Charakteristika der Arztpraxen und Patient:innen zur Baseline (T0) wurden mit geeigneten Maßzahlen 
(absolute und relative Häufigkeiten, sowie Mittelwert ± Standardabweichung (MW ± SD)) deskriptiv 
analysiert, um den Erfolg der Cluster-Randomisierung einzuschätzen. Da nicht auf Patientenebene ran-
domisiert wurde, wurden die Patientencharakteristika auch zusätzlich mittels statistischem Test ver-
glichen, dabei wurden kategoriale Variablen mittels exaktem Test nach Fisher und metrische Variablen 
mittels t-Test zweiseitig analysiert. Auf Praxisebene wurde kein statistischer Test zum Vergleich durch-
geführt. 

Der Hauptzielparameter ist der Mental Health Index-5 (MHI-5) Score zum Zeitpunkt T1 bzw. T2. Dabei 
wurde die Veränderung zum Ausgangswert (Baseline: T0) analysiert. Alle vorhandenen Daten wurden 
nach Zeitpunkt (T0, T1 und T2) und Behandlungsgruppe getrennt mittels Mittelwert und Standardab-
weichung beschrieben. 

Die Scores wurden als Differenzen zur Baseline mittels eines gemischten linearen Modells unter Be-
rücksichtigung des Clusters als zufälligem Faktor und der Behandlung, des Zeitpunktes sowie der je-
weiligen Baseline-Werte als festen Faktoren analysiert. Schätzer für den Gruppenunterschied, sowie 
geschätzte Mittelwerte der einzelnen Gruppen mit den jeweiligen 95%-Konfidenzintervallen (95% CI), 
sowie ein p-Wert für den Gruppenvergleich wurden berechnet. Zusätzlich wurde das Modell auch mit 
einer Interaktion zwischen Zeitpunkt und Behandlungsgruppe berechnet, um evtl. unterschiedliche 
Verläufe aufzudecken. Daraus resultierend wurden Schätzer für den Gruppenunterschied, sowie ge-
schätzte Mittelwerte der einzelnen Gruppen mit den jeweiligen 95%-Konfidenzintervallen und der p-
Wert für den Gruppenvergleich für die beiden Zeitpunkte getrennt sowie ein p-Wert für die Interaktion 
berechnet. Diese sind als explorativ anzusehen. 

Im Gegensatz zur ursprünglich geplanten Auswertung wurde die Stratifizierungsvariable der Randomi-
sierung „Praxistyp (ländlich vs. städtisch)“ nicht als zusätzlicher fester Faktor in den Modellen berück-
sichtigt, da sich in den auswertbaren Patientendaten nur noch Daten aus Patient:innen von städtischen 
Praxen befinden. 
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Zusätzlich wurden PHQ-9 und OASIS jeweils in den Untergruppen analysiert, die jeweils bezüglich die-
ser Parameter positiv gescreent wurden (PHQ-9 für Depressionspatienten mit PHQ-9 ≥ 9 und ≤ 22, 
OASIS für PD/AG-Patient:innen mit OASIS ≥ 8). 

Entgegen den ursprünglichen Planungen lassen die geringen Fallzahlen weder einen Ansatz zur Balan-
cierung noch intensivere Subgruppen- oder Sensitivitätsanalysen zu. Trotz allem wurde der ursprüng-
lich angestrebte Analyseansatz beibehalten. Alle statistischen Analysen wurden zweiseitig mit alpha 
von 0,05 durchgeführt – im Fokus der Interpretation stehen aber nun weniger die p-Werte als vielmehr 
die Effektschätzer, die Aufschluss über die Größenordnung des möglichen Interventionseffektes ge-
ben. Wegen der geringen erreichten Fallzahlen ist die Power für eine konfirmatorische Hypothesen-
prüfung nicht ausreichend. Daher werden für die Interpretation die Effektschätzer zu betrachtet und 
eingeschätzt, ob die Intervention Effekte in die richtige Richtung zeigt, bzw. wie stark diese sind. 

Im Rahmen des Projekts wurden auch Monitoring-Daten mit Hilfe der mod. Fragebögen DEMoL und 
JAMoL gesammelt. Diese beiden Fragebögen sind keine klinischen Outcomes der Studie, sondern In-
strumente der Intervention (Monitoring der Patienten durch MFA) und wurden nicht ausgewertet. 

5.1.5 Zusammenfassung Methodik Teilprojekt 2: Gesundheitsökonomischer Endpunkt 

Nachdem sich die ursprünglich geplante Verwendung von Routinedaten aufgrund der Öffnung des Pro-
jekts für Versicherte alle Krankenkassen als nicht mehr zielführend erwies, erfolgte die gesund-
heitsökonomische Evaluation auf Grundlage von Primärdaten anhand des Fragebogens zur Inan-
spruchnahme medizinischer und nicht-medizinischer Versorgungsleistungen im Alter (FIMA) 
Konnopka et al., 2009). Als Effektmaß wurden qualitätsgewichtete Lebensjahre (QALYs, basierend auf 
dem EQ-5D-5L-Index (Grochtdreis et al., 2015; Nationale Versorgungsleitlinie, 2022), verwendet. 
Hierzu war es nötig, den FIMA (wie auch den EQ-5D-Fragebogen) in einer Online-Version abzufragen. 
Die dafür nötige Adaptierung erfolgte in enger Abstimmung mit der Firma EMBLOOM, die die digitale 
Plattform zur Datenerhebung im gesamten Projekt zur Verfügung stellte und betreute. Die Fragebögen 
sollten den Studienteilnehmern zu den Zeitpunkten T0, T1 und T2 zur Verfügung gestellt werden, wo-
bei die Leistungsinanspruchnahme mittels FIMA jeweils für einen Zeitraum von sechs Monaten retro-
spektiv erfasst wurde. Der Einsatz von Primärdaten erforderte zusätzlich eine monetäre Bewertung 
der mittels FIMA erhobenen Leistungsinanspruchnahmedaten durch die Anwendung von Standardkos-
tensätzen (unit costs) (Bandelow et al., 2014). Durch die einheitlich kalkulierten Bewertungssätze wird 
eine hohe Vergleichbarkeit für die gesundheitsökonomische Evaluation der Gesundheitsleistungen si-
chergestellt (Konnopka et al., 2009; Bandelow et al., 2014). 

Gesundheitsökonomische Auswertungsmethoden 

Die so ermittelten Leistungsinanspruchnahme- und Kostendaten wurden zunächst deskriptiv darge-
stellt. Zur Überprüfung von Mittelwertunterschieden kamen gemischte Regressionsmodelle zum Ein-
satz, welche die Berücksichtigung mehrerer Messzeitpunkte pro Studienteilnehmer:in erlaubten. Be-
dingt durch die sehr geringen Fallzahlen wurde auf die Berücksichtigung der Clusterstruktur sowie der 
schiefen Verteilung der Kostendaten durch parametrisches Bootstrapping verzichtet. Die geplante 
Analyse der inkrementellen Kosteneffektivitätsrelation erwies sich ebenfalls wegen der sehr geringen 
Fallzahl sowie der zum Zeitpunkt T1 fehlenden Kostendaten als nicht durchführbar. 

5.2 Teilprojekt 3: Prozessevaluation 

5.2.1 Studiendesign Prozessevaluation 

Die Implementierung des hausärztlichen Case-Managements wurde durch die formative Prozesseva-
luation (Döring & Bortz, 2016) mit einem qualitativ-quantitativen Ansatz (Mixed-Methods-Ansatz) 
(Kuckartz, 2014) begleitet und erstreckte sich über den gesamten Studienverlauf (Loss et al., 2010). 
Durch das Mixed-Methods-Design werden sowohl quantitative Daten durch Fragebogenerhebungen 
als auch qualitative Daten durch Einzelinterviews erfasst und deskriptiv dargestellt.  

5.2.2 Studienpopulation Prozessevaluation 

An den quantitativen und qualitativen Befragungen konnten alle Leistungserbringer:innen (HA, MFA) 
und Patient:innen teilnehmen, die in die Studienteilnahme eingewilligt haben. Für die Teilnehmenden 
der Interviewbefragung wurde eine gesonderte Studieninformation und Einwilligungserklärung inklu-
sive Erläuterungen zum Datenschutz erstellt. 
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5.2.3 Rekrutierung Prozessevaluation 

Quantitative Teilstudie (Fragebogenerhebung) 

Teilnehmende HA, MFAs und Patient:innen der Interventions- (IG) und Kontrollgruppen (KG) wurden 
gebeten, an der online Befragung zu insgesamt vier Zeitpunkten teilzunehmen. Die Fragebogenerhe-
bung mit Leistungserbringer:innen und Patient:innen erfolgte individuell basierend auf dem Zeitpunkt 
des Studienbeginns. Die erste Befragung (T0) erfolgte zu Beginn der Studie (Baseline Befragung / indi-
vidueller Studienbeginn), die zweite Befragung (T1) erfolgte sechs Monate nach Studienbeginn und die 
dritte und abschließende Befragung (T2) erfolgte 12 Monate nach Studienbeginn. Außerdem er-
streckte sich ein vierter Erhebungszeitpunkt, die papierbasierte Drop-Out Befragung, von Beginn der 
Studie bis zum Zeitpunkt des Rekrutierungsendes der Patient:innen.  

Alle Studienteilnehmenden erhielten vor der Eingabe erster Daten in die Embloom-Plattform umfang-
reiche Informationen über die Studie, deren Umfang und Hintergrund. Zur Datenerhebung wurden 
Ihnen Fragebögen auf der Embloom-Plattform bereitgestellt, zu deren Beantwortung sie per E-Mail 
eingeladen wurden. Die papierbasierten Fragebögen zur Drop-Out Befragung wurden postalisch ver-
sendet, wenn Praxen den Behandlungsvertrag kündigten oder Praxen bei telefonischer Kontakt-auf-
nahme durch das Studienteam im Zuge der „Praxisbetreuung“ mitteilten, nicht aktiv an der PREMA-
Studie teilzunehmen. 

Qualitative Teilstudie (Interviews) 

Die Rekrutierung der Leistungserbringer:innen und Patient:innen startete im August 2021 und erfolgte 
durch ein digitales Einladungsschreiben über die Embloom-Plattform. Jede Studienteilnehmerin bzw. 
jeder Studienteilnehmer erhielt einen Link. Ebenfalls hinterlegt waren die Studieninformation zum Ab-
lauf, Ziel und der Dauer des Interviews sowie Informationen zum Datenschutz und Aufwandsentschä-
digung11. Bei Interesse an einer Interviewteilnahme wurde darum gebeten, Kontakt mit dem Stu-
dienteam aufzunehmen, um ein Termin für ein Aufklärungsgespräch zu vereinbaren. Zwei Wochen 
nach dem Versand des digitalen Einladungsschreibens wurden alle teilnehmenden Hausarztpraxen er-
neut durch ein postalisches Anschreiben an die Interviewteilnahme erinnert. Dem Anschreiben beilie-
gend waren Studieninformation und Einwilligungserklärung, inklusive Erläuterungen zum Datenschutz 
für die teilnehmenden Patient:innen der Hausarztpraxis. Aus datenschutzrechtlichen Gründen konn-
ten Studienpatient:innen nicht direkt durch das Frankfurter Projektteam kontaktiert werden. Daher 
erfolgte die Patientenrekrutierung neben der initialen digitalen Einladung ergänzend über die Haus-
arztpraxen selbst. HA und MFAs wurden darum gebeten, ihre Studienpatient:innen auf die Möglichkeit 
einer Interviewteilnahme aktiv anzusprechen. Zwischen Oktober 2021 und Februar 2022 folgten tele-
fonische Kontaktaufnahmen mit teilnehmenden Hausarztpraxen, mit denen noch kein Interviewter-
min vereinbart werden konnte. Nach dieser wiederholten Kontaktaufnahme zur Rekrutierung einer 
Interviewteilnahme wurde die Rekrutierung aller Leistungserbringer:innen und Patient:innen beendet. 
Die leitfadengestützten Einzelinterviews erfolgten zum (individuellen) Erhebungszeitpunkt T2 (12 Mo-
nate nach Studienbeginn) mit Leistungserbringer:innen und Patient:innen der Interventions- und Kon-
trollgruppe. Zudem wurden Interviews mit HA der Drop-Out Gruppe geführt, um die Gründe für die 
Nicht-Teilnahme bzw. Inaktivität an der Studie zu erfassen.  

5.2.4 Fallzahlberechnung Prozessevaluation 

Die geplanten Fallzahlen für die Prozessevaluation wurden an den Fallzahlen der Ergebnisevaluation 
(Teilprojekt 1 und 2) ausgerichtet. Im Studienverlauf wurde die Rekrutierung von Studienteilnehmen-
den (HA, MFAs, Patient:innen) auf Grund von externen Faktoren, erschwert. Daher konnte nur eine 
geringe Anzahl von HA, MFAs und Patient:innen rekrutiert werden, sodass auch die Stichprobengröße 
der Prozessevaluation reduziert werden musste (Tabelle 2) 
 

  

                                                           

 
11 Anlage 10 Informationsschreiben für die Prozessevaluation 
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Tabelle 2: Stichprobengröße Teilprojekt 3 

Geplante Ausgangsstichprobe 
Methode Stakeholder Studiengruppe Anzahl 

Einzelinterviews 
HA IG 10-15 
MFA 10-15 
PAT 20-30 

Fokusgruppen HA IG 16 
MFA 16 

Stichprobe neu geplant 

Einzelinterviews 
HA Je IG, KG, 

Drop-Out 6-10 

MFA Je IG, KG 6-10 
PAT Je IG, KG 10 

Fokusgruppen / / / 

 

5.2.5 Entwicklung Messinstrumente und Datenerhebung Prozessevaluation 

Um die Fragestellungen der Prozessevaluation zu beantworten, wurden sowohl halbstrukturierte, 
selbstentwickelte Leitfäden für Interviews, als auch Fragebögen, basierend auf Expertenwissen des 
Studienteams und Literaturrecherche, entwickelt. Es kann daher von gegebener Inhaltsvalidität aus-
gegangen werden (Lienert & Raatz, 1998). Sowohl Fragebögen als auch Interviewleitfäden wurden mit 
dem Studienteam konsentiert und im Anschluss adaptiert. Im Anschluss folgte die Pilotierung der 
Messinstrumente. Aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie erfolgten alle Interviews telefonisch über das 
online Portal DFNconf (DFN-Verein, 2022). Zwei erfahrene Studienmitarbeiterinnen führten sowohl die 
Interviews als auch deren Analyse durch. Nach informierter Einwilligung der Teilnehmenden wurden 
die Interviews digital aufgezeichnet und anschließend durch eine geschulte wissenschaftliche Hilfskraft 
transkribiert. 

5.2.6 Datenanalyse Prozessevaluation 

Die Datenanalyse der Fragebogenerhebungen erfolgte deskriptiv mittels der statistischen Software 
SPSS, Version 28.0 (IBM Corp, Released 2017).  

Die Transkripte der Interviews wurden mithilfe der computergestützten Daten- und Textanalyse Soft-
ware MAXQDA Version 18.2.5 (MAXQDA, 2022) qualitativ ausgewertet. Die Analyse der qualitativen 
Interviews erfolgte in Anlehnung an die strukturierte Inhaltsanalyse nach (Mayring, 2015) und (Rädiker 
& Kuckartz, 2019). Der Codierprozess war eine Kombination aus deduktiver und induktiver Kategori-
enbildung. Im Rahmen der kategoriebasierten Interviewauswertung wurde als Gütekriterium zudem 
die Prüfung der „Intercoder-Übereinstimmung“ in MAXQDA einbezogen (Mayring, 2015; Rädiker & 
Kuckartz, 2019). 
 

6. Projektergebnisse  

6.1 Deskription der Stichprobe 

Das Flow Chart für die Rekrutierung und endgültigen Anzahlen von teilnehmenden HA, MFAs und Pa-
tient:innen ist nachfolgend dargestellt. In den folgenden Abschnitten werden die einzelnen Gruppen 
näher charakterisiert. 
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6.1.1 Hausärzt:innen (HA) 

In der Studie sind Angaben zu insgesamt 18 aktiven HA vorhanden. Insgesamt sind 5 Personen (28%) 
männlich (2 in der IG (22%), 3 in der KG (33%)) und 13 Personen (72%) weiblich (7 in der IG (78%) und 
6 in der KG(67%)). Im Mittel sind die HA 50,9 Jahre alt (52,2 Jahre in der IG und 49,6 Jahre in der KG). 
Sie sind durchschnittlich 21 Jahre ärztlich tätig und im Mittel seit 9 Jahren niedergelassen. Die Fachge-
biete der teilnehmenden HA sind innere Medizin (33%) und Allgemeinmedizin (66%) und es haben HA 
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sowohl aus Gemeinschaftspraxen (39%) als auch Einzelpraxen (61%) teilgenommen. Nur ein geringer 
Anteil der teilnehmenden HA ist angestellt (17%). Elf der teilnehmenden HA (61%) haben bereits an 
anderen wissenschaftlichen Studien teilgenommen. (siehe Anhang 1: HA Charakteristika 

 

6.1.2 Medizinische Fachangestellte (MFA) 

Die insgesamt 16 MFA (jeweils 8 in IG und KG) dieser Studie sind alle weiblich und im Mittel 36 Jahre 
alt und durchschnittlich bereits 16 Jahre als MFA oder Arzthelferin tätig. In der aktuellen Praxis arbei-
ten sie im Schnitt bereits 5 Jahre. Nur wenige der teilnehmenden MFAs haben eine Weiterbildung zur 
NäPA (2 (13%)), Schulungen zur VERAHPlus (1 (6%)) oder andere Weiterbildungen (3 (19%)) absolviert. 
(siehe Anhang 2: MFA-Charakteristika 
 

6.1.3 Patient:innen 

Von den 85 eingeschlossenen Personen lagen zu T0 Angaben von 58 Personen zum Alter und Ge-
schlecht vor. 39 Personen waren weiblich und 19 männlich. Von einer weiblichen Person wurden diese 
demographischen Daten zu einem späteren Zeitpunkt erhoben, was die Gesamteilnehmerzahl mit voll-
ständigen demographischen Angaben auf 59 erhöht. Das durchschnittliche Alter lag bei 54 Jahren. 
Frauen waren im Durchschnitt 53,6 Jahre alt und Männer 54,9 Jahre. Das Durchschnittsalter in der KG 
betrug 52,7 und in der IG 54,3 Jahre. 

Von vier weiteren Personen gibt es im Verlauf Angaben zu Outcomeparametern, ohne dass demogra-
phische Daten existieren. Für die weiteren 22 eingeschlossenen Patient:innen liegen weder demogra-
phische Daten noch Angaben zu den Studienoutcomes vor. 

Die Studiengruppen sind bezüglich der demographischen Faktoren hinreichend balanciert. Auffällig ist 
der größere Anteil an Rentner:innen in der Interventionsgruppe (33% in der IG, 0% in der KG). Die 
Mehrheit der Teilnehmenden ist verheiratet und lebt mit einer Ehepartnerin bzw. einem Ehepartner 
zusammen (56%). Hinsichtlich der Diagnose, die im Screening erfasst wurde, liegen jedoch auffällige 
Unterschiede vor. So wurden in der Kontrollgruppe Patient:innen eingeschlossen, die keine der rele-
vanten Diagnosen aufwiesen (2 von 13 Personen, 15%). Außerdem ist der Anteil von Patient:innen, die 
nur an PD/AG leiden, geringer (8% in der KG vs. 23% in der IG) (siehe Anhang 3). 

 

6.2 Ergebnisse aus Teilprojekt 1: Evaluation des Primäroutcomes und Sekundäroutcomes 
In Anlage 1112 sind die ausführlichen Ergebnisse zu lesen. Nachfolgend eine gekürzte Variante. 

6.2.1 Primäroutcome 

Zur primären Zielgröße, dem MHI-5 Index wurde zu T0 von 48 Personen in der IG und von 11 Personen 
in der KG beantwortet, zu T1 von 25 (IG) bzw. 10 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG). Über die drei 
Messzeitpunkte T0, T1 und T2 stiegen in der Kontrollgruppe die Mittelwerte leicht, in der Interventi-
onsgruppe deutlich an. 

Aus der statistischen Modellierung ergibt sich ein Unterschied in der Entwicklung des MHI-5 im Follow-
up im Vergleich zur Baseline zwischen den Behandlungsgruppen zu Gunsten der Interventionsgruppe.  

Insgesamt ist ein positiver Interventionseffekt im Rahmen der Erwartung zu beobachten, der aufgrund 
der zu geringen Fallzahl nicht statistisch nachweisbar ist. Dieser Effekt ist schon nach 6 Monaten zu 
beobachten, die Durchschnittswerte des MHI-5 selbst steigen aber in den folgenden 6 Monaten noch 
weiter an. 
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6.2.2 Sekundäroutcome 

PAS 

Für den PAS zeigt sich, dass sowohl bei den einzelnen Items als auch im Summenscore für beide Grup-
pen eine Verbesserung in Form von sinkenden Werten zu beobachten ist. Dabei ist auch hier ein Effekt 
zu Gunsten der Interventionsgruppe zu beobachten.  

MI-A 

Der MI-A wurde zu T0 von 24 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG beantwortet, zu T1 
von 25 (IG) bzw. 10 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG). Für den MI-A Summenscore zeigt sich nur 
eine geringfügige Änderung über die Zeit, die nahezu keinen Gruppenunterschied aufweist. 

PACIC 

Der PACIC wurde zu T0 von 24 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG beantwortet, zu T1 
von 25 (IG) bzw. 10 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG).  

Beim Item, das die allgemeine Zufriedenheit erfragt, ist der mittlere Baselinewert in der Interventions-
gruppe über dem der Kontrollgruppe. Dies setzt sich zu den späteren Zeitpunkten fort. 

Der PACIC ist das einzige Messinstrument, bei dem sich IG und KG statistisch hinsichtlich der Verände-
rungen über die einzelnen Messpunkte unterschieden, mit einer erheblichen Verbesserung in der IG.  

Morisky-Score (Medikamenten Adherence) 

Werte zum Morisky-Score liegen zu T0 von 24 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG be-
antwortet, zu T1 von 25 (IG) bzw. 9 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG).  

In der Modellierung lässt sich am Schätzer ein geringer Effekt zugunsten der Interventionsgruppe er-
kennen. Dabei stellt sich die Veränderung jedoch so dar, dass in der Interventionsgruppe der Score 
zunächst steigt, um bei T1 auf dem Ausgangsniveau zu liegen, während in der Kontrollgruppe der An-
stieg zunächst geringer ausfällt und der Score zu T2 sogar unter dem Ausgangswert liegt. Diese Unter-
schiede sind jedoch minimal und statistisch nicht abzubilden. 

PHQ-9 und OASIS 

Die Werte (Mittelwert ± Standardabweichung) für den PHQ-9 lagen beim Screening in der IG zu allen 
Messzeitpunkten deutlich unter denen der KG. 

Die mittleren OASIS Werte beim Screening waren in beiden Behandlungsgruppen gleich. Im weiteren 
Verlauf liegen die OASIS Werte zu T1 von 25 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG vor, zu 
T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG).  

In der Modellierung ergeben sich schon für die heterogene Gesamtgruppe deutliche Interventionsef-
fekt. Für den PHQ-9 Score ist in beiden Gruppen im Mittel eine Verbesserung (Senkung) zu beobachten, 
die jedoch in der Interventionsgruppe relevant stärker ausfällt als in der Kontrollgruppe, dies verstärkt 
sich noch etwas zu T2. 

Für den OASIS Summenscore dagegen sind gegenläufige Effekte zwischen den Interventionsgruppen 
zu beobachten. Während zu T1 in beiden Gruppen im Mittel eine Senkung vorliegt, die in der Interven-
tionsgruppe deutlich stärker ausfällt als in der Kontrollgruppe, hat diese zu T2 nur in der Interventions-
gruppe Bestand. In der Kontrollgruppe steigen die Werte im Mittel sogar wieder an, wodurch sich im 
Mittel ein größerer Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe ergibt  

Insgesamt ist, außer beim MI-A Summenscore, durchweg zu sehen, dass die Intervention tendenziell 
positive Effekte ausweist. Aufgrund der deutlich verfehlten angestrebten Fallzahl war nicht zu erwar-
ten, dass Effekte statistisch darstellbar sind, was im Falle des PACIC Scores, den PHQ-9 Score sowie den 
OASIS Summenscore trotzdem möglich war. 

Es ist zu beachten, dass sicherlich auch Selektionseffekte sowohl auf Praxis- als auch Patientenebene 
gewirkt haben, deren Untersuchung mit den vorliegenden Daten allerdings nicht möglich ist. Im Sinne 
einer Proof-of-Concept Studie ist allerdings positiv festzuhalten, dass- wenn die Intervention umge-
setzt wird und eine Datenerfassung erfolgt -Hinweise auf positive Effekte gefunden werden konnten. 
Diese dürfen nicht überinterpretiert werden, können aber Anhalt für neue Planungen sein. 
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6.3 Ergebnisse aus Teilprojekt 2: Die gesundheitsökonomische Evaluation 

6.3.1 Deskription gesundheitsökonomische Stichprobe 

Die gesundheitsökonomische Stichprobe bestand aus insgesamt 38 Personen, von denen zu mindes-
tens einem Studienzeitpunkt der gesundheitsökonomische Fragebogen (FIMA) ausgefüllt wurde. 34 
dieser Personen füllten den gesundheitsökonomischen Fragebogen zu T0 aus. Die gesundheitsökono-
mische Stichprobe besteht zu T0 aus 26 Frauen und 8 Männern. Das Durchschnittsalter betrug 53,9 
Jahre (Frauen 52,5; Männer 58,5). In der KG betrug das Durchschnittsalter 53,4 und in der IG 54,2 
Jahre. 11 Personen beantworteten den gesundheitsökonomischen Fragebogen zu T0 u. T2. 7 Personen 
machten nur Angaben zu T0. Von 4 Personen liegen Angaben nur zu T2 vor, nicht aber zu T0. Für den 
Zeitpunkt T1 liegen von keinen Personen gesundheitsökonomische Daten vor. Die gesundheitsökono-
mischen Daten liegen für T2 für 15 Personen vor (IG=9, KG=6). In der KG handelt es sich dabei um 4 
Frauen und 2 Männer, in der IG um 6 Frauen und 3 Männer. Von 3 Personen ist das Geschlecht zu T2 
nicht bekannt, da von diesen Personen keine Baselinedaten vorliegen. 

Für den EQ5D liegen für dieselben 34 Personen wie für den gesundheitsökonomischen Fragebogen 
Daten zu T0 vor. Allerdings wurden die Fragen zum EQ5D zu T1 von 34 u. zu T2 von 21 Personen be-
antwortet. Davon haben 11 Personen den EQ5D zu allen 3 Studienzeitpunkten beantwortet. 6 Perso-
nen machten Angaben zu T0 u. T1, 11 Personen zu T1 u. T2, 18 Personen nur zu T0 und 7 Personen nur 
zu T1. Der EQ5D wurde damit insgesamt von 52 Personen zu mindestens einem Studienzeitpunkt be-
antwortet. Missings bei der Beantwortung einzelner Fragen des EQ5D traten nicht auf. 

6.3.2 Leistungsinanspruchnahme – Deskription 

6.3.2.1 Ambulante Kontakte 

Die Daten zu den ambulanten Kontakten lagen zur Baseline von 34 und zu T2 von 15 Personen vor. Zur 
Baseline hatten die Befragten im Zeitraum von 6 Monaten durchschnittlich 8 Kontakte mit einem All-
gemeinmediziner. In der KG lag die Inanspruchnahme mit 9,4 Kontakten höher als in der IG mit 7,4 
Kontakten pro Studienteilnehmer. Zum Studienzeitpunkt T2 lag die durchschnittliche Inanspruch-
nahme mit 9,1 höher als zur Baseline. Auch hier lag die Zahl der Kontakte mit 10,7 in der KG über der 
der IG mit 8,1. Die Kontakte zu einem Psychologen waren zur Baseline mit durchschnittlich 2,4 Kontak-
ten in beiden Gruppen nahezu identisch. Zum Zeitpunkt T2 stieg die Zahl der Kontakte mit Psychologen 
in der KG auf 6,2 und in der IG auf 3,8. Verglichen damit war die Zahl der Kontakte zu einem Psychiater 
zur Baseline mit durchschnittlich 0,3 relativ niedrig. In der KG betrug dieser Wert 0,5 und in der IG 0,2. 
Zum Zeitpunkt T2 wurden in beiden Studiengruppen keine Kontakte mit einem Psychiater:in dokumen-
tiert. Sonstige ambulante Ärzt:innen wurden zur Baseline im Schnitt 4,9mal aufgesucht. In der KG lag 
die Zahl der Kontakte bei 8,5 und in der IG bei 3,4. Zum Zeitpunkt T2 sanken die Zahlen der Kontakte 
zu sonstigen ambulanten Ärzt:innen auf 5,0 in der KG und 3,0 in der IG. Der Kassenärztliche Notdienst 
wurde zur Baseline im Schnitt 0,4mal in Anspruch genommen (KG=0,1; IG=0,5). Es gibt keine erfassten 
Kontakte zum Zeitpunkt T2. Die Inanspruchnahme eines Notarztes erfolgte zur Baseline im Schnitt 
0,2mal (KG=0,1; IG=0,3). Zu T2 wurden keine Fälle erfasst. 

6.3.2.2 Stationäre Leistungsinanspruchnahme und Rehabilitation  

Die Daten zur stationären Leistungsinanspruchnahme lagen zur Baseline von 34 und zu T2 von 15 Per-
sonen vor. Zur Baseline (6 Monate) sind pro Befragtem durchschnittliche 0,3 Einweisungen in einem 
Allgemeinkrankenhaus zu beobachten. In der IG lag dieser Wert mit durchschnittlich 0,4 Krankenhaus-
einweisungen über dem in der KG mit 0,1. Für den Zeitpunkt T2 gab es für den beobachteten Zeitraum 
von 6 Monaten keine dokumentierten Einweisungen. Die im Allgemeinkrankenhaus verbrachten stati-
onären Tage betrugen durchschnittlich 3,6 während der Baseline und waren in der IG mit 5 Tagen 
wesentlich höher als in der KG mit 0,5 Tagen. Eine stationäre psychiatrische Einrichtung wurde zur 
Baseline im Schnitt 0,4mal aufgesucht (KG=0,0; IG=0,6). Dabei verbrachten die Befragten im Schnitt 
0,4 Tage in den stationären psychiatrischen Einrichtungen (KG=0,0; IG=0,6). Eine stationäre Rehaklinik 
wurde zur Baseline durchschnittlich 0,9mal frequentiert (KG=0,0; IG=1,1). Dies resultierte in durch-
schnittlich 4 stationären Rehatagen (KG=6,3; IG=3,0). 
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6.3.3 Kosten - Deskription 

Summe der Kosten 

Basierend auf den Kosten für die einzelnen ambulanten Kontakte betrugen die aggregierten durch-
schnittlichen ambulanten Kosten Baseline durchschnittlich 694 € (KG=738 €; IG 675 €) und zu T2 712 € 
(KG=901 €; IG=586 €). Die aggregierten durchschnittlichen stationären Kosten betrugen zu Baseline 
2767 € (KG=656 €; IG=3646 €) und zu T2 0 €. Die durchschnittlichen Gesamtkosten betrugen zur Base-
line 3461 € (KG=1395 €; IG=4321 €) und zu T2 506 € (KG=901 €; IG=586 €). 

Medikamente 

Zur Baseline lagen Angaben von 34 Personen (KG=10, IG=24) und zu T2 von 14 Teilnehmern (KG=5, 
IG=9) zur Einnahme von Medikamenten vor. 82% der Interviewten gaben zur Baseline an, im Laufe der 
letzten Woche mindestens 1 Medikament eingenommen zu haben (KG=90%; IG=80 %). Zum Zeitpunkt 
T2 betrug der entsprechende Anteil 86 % (KG=100%; IG 79%). Die durchschnittliche Anzahl der pro 
Woche eingenommen Medikamente betrug 3,1 (KG=2,7; IG=3,3) zur Baseline und 3,7 zu T2 (KG=3,2; 
IG=1,9).  

Effektvariablen (EQ5D) 

Der EQ5D wurde zu T0 und T1 von 34 Personen und zu T2 von 21 Personen beantwortet. Die Werte 
für den EQ5D-5L Index-Score betrugen 0,74 (KG=0,75; IG=0,74) zur Baseline, 0,75 (KG=0,65; IG=0,78) 
zu T1 und 0,80 (KG=0,75; IG=0,83) zum Zeitpunkt T2. Die Werte für die visuelle Analogskala (EQ VAS 
des EQ5D) betrugen 58,0 (KG=56,2; IG=58,7) zur Baseline, 54,8 (KG=33,0; IG=62,6) zu T1 und 52,4 
(KG=55,0; IG=51,0) zum Zeitpunkt T2. 

Regressionsmodelle - Diff-in-Diff-Schätzer  

Die Betrachtung des Diff-in-Diff-Schätzers für die Anzahl der Kontakte zu einem Allgemeinmediziner:in 
zeigt von T0 zu T2 einen relativen Rückgang in der IG um 0,57 Kontakte. Wegen der sehr niedrigen 
Fallzahl von 38 ist der ermittelte Diff-in-Diff statistisch nicht zuverlässig interpretierbar. Dies gilt auch 
für alle weiteren dargestellten statistischen Modelle, was auch für diese eine inhaltliche Interpretation 
der ermittelten Parameter nicht sinnvoll erscheinen lässt. Nichtsdestotrotz sollen an dieser Stelle 
exemplarisch die Diff-in-Diffs die aggregierten ambulanten, stationären und Gesamtkosten sowie für 
den EQ5D-Index ausgeführt werden.  

Der Diff-in-Diff für die ambulanten Kosten beträgt 216 €. Relativ zu den Kosten in der KG sind die am-
bulanten Kosten in der IG zum Zeitpunkt T2 demnach um 216€ gegenüber der Baseline angestiegen. 

Für die stationären Kosten beträgt der Diff-in-Diff 648 €. Relativ zu den Kosten in der KG sind die stati-
onären Kosten in der IG zum Zeitpunkt T2 demnach um 648 € gegenüber der Baseline angestiegen.  

Für die Gesamtkosten beträgt der Diff-in-Diff zu T2 1063 €. Relativ zu den Kosten in der KG sind die 
Gesamtkosten in der IG zum Zeitpunkt T2 demnach um 1063 € gegenüber der Baseline angestiegen. 

Der Diff-in-Diff zu T1 und T2 für den EQ-5D-5L Index Score beträgt 0,09 und für 0,03. Zu beiden Zeit-
punkten ist also eine kleine relative Verbesserung der Lebensqualität in der IG gegenüber der KG zu 
beobachten. 

6.4 Ergebnisse aus Teilprojekt 3: Die Prozessevaluation 
In Anlage 1213 sind die ausführlichen Ergebnisse zu lesen. Nachfolgend eine gekürzte Variante. 

6.4.1 Ergebnisse Fragebogenerhebung T0, T1, T2 

6.4.1.1 Ergebnisse zu T0-T2 

Die Auswertung der Fragebogenerhebung zu den Messzeitpunkten T0 und T2 erfolgte einzeln je nach 
Skala. Zunächst werden die Ergebnisse der Befragung mit Leistungserbringer:innen und anschließend 
die der Patient:innen präsentiert. 
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Leistungserbringer 

Zum Erhebungszeitpunkt T0 (Baseline) nahmen insgesamt mehr HA (n = 18, 9 IG & 9 KG) als MFAs (n = 
16, 8 IG & 8 KG) an der online Befragung teil. Zum Zeitpunkt T2 (12 Monate nach Baseline) nahmen 
insgesamt 4 HA (2 IG & 2 KG) sowie 3 MFAs (2 IG & 1 KG) an der erneuten Befragung teil. Auf Grund 
der kleinen Stichprobengröße zum Erhebungszeitpunkt T2 und der Unvollständigkeit der Fragebögen 
(fehlende Werte) wurde auf die Berechnung der Ergebnisse zu T2 verzichtet. Eine kleine Stichprobe 
beeinträchtigt die Repräsentativität der Ergebnisse, um die gesamten Studienteilnehmenden der Leis-
tungserbringer:innen zuverlässig abzubilden. Zudem kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Er-
gebnisse bspw. auf Grund von Zufälligkeit von der tatsächlichen Verteilung abweichen. 

Die Ergebnisse zum Messzeitpunkt T0 ließen vermuten, dass HA und MFAs in beiden Studiengruppen 
bereit und aufgeschlossen waren, neue Behandlungsmöglichkeiten zu testen und zu nutzen. Weiterhin 
waren HA aufgeschlossen gegenüber der Nutzung einer Online-Behandlung (OnB) und Online-Platt-
form. Sie bewerteten das Behandlungsprinzip grundsätzlich als sinnvoll. Jedoch bestand auch ein ge-
wisses Ausmaß an Skepsis hinsichtlich bestimmter Themenbereiche, wie z.B. hinsichtlich der Aussage, 
dass OnB Isolation und Einsamkeit verstärken kann.  

Außerdem deuteten die Ergebnisse darauf hin, dass HA die derzeitigen Behandlungsmöglichkeiten zur 
Versorgung von Patient:innen mit Depression und / oder Angst- / Panikzuständen als unzureichend 
einschätzten. 

Durch das Antwortverhalten MFA war anzunehmen, dass diese eine motivierte und positive Einstel-
lung gegenüber neuen Aufgaben und Verantwortung im Rahmen des Arbeitsalltags und der Arbeits-
prozesse aufwiesen. Insgesamt betrachtet, sind MFA relativ zufrieden mit ihrem Arbeitsplatz. Jedoch 
konnte auf Grund der Ergebnisse angenommen werden, dass MFAs beispielsweise hinsichtlich des Ein-
kommens ein gewisses Ausmaß an Unzufriedenheit bestand. Bezüglich des Anteils an der Patienten-
versorgung beurteilten die MFA diesen als sehr hoch bis hoch.  

Patient:innen 

Zum Erhebungszeitpunkt T0 (Baseline-Befragung) nahmen insgesamt 52 PAT der IG und 11 Patient:in-
nen der KG an einer online Befragung teil. Zum Zeitpunkt T2 (12 Monate nach Baseline) nahmen ins-
gesamt 25 der IG und 3 Patient:innen der KG an der erneuten Befragung teil. Wie bereits zuvor zu den 
Leistungserbringer:innen beschrieben, wurde auf Grund der kleinen Stichprobengröße und / oder ei-
ner breiten Streuung der Werte, teilweise auf eine tiefgreifendere Interpretation der Werte verzichtet.  

Die Ergebnisse der befragten Patient:innen zeigten eine positive Einstellung gegenüber einer Online-
Behandlung, jedoch bestand auch eine gewisse Skepsis. Zum Messzeitpunkt T0 & T2 bewerteten die 
Mehrheit das Behandlungsprinzip einer Online-Behandlung grundsätzlich als sinnvoll. Die Antwortka-
tegorie Geringe bis keine Zustimmung wurde jedoch bei der Mehrheit hinsichtlich der Aussage ge-
wählt, dass eine OnB weniger zuverlässig sei als eine Gesprächstherapie.  

Wie bereits HA und MFA deuteten die Ergebnisse der Patient:innen darauf hin, dass diese zu beiden 
Messzeitpunkten und in beiden Studiengruppen aufgeschlossen gegenüber neuen Behandlungsme-
thoden waren. Zudem war anzunehmen, dass sie mit der aktuellen Behandlung ihrer Erkrankung durch 
den HA relativ zufrieden waren.  

Hinsichtlich der Befragung zu Erwartungen und Zufriedenheit der Studienteilnahme bzw. Behandlung 
der letzten 12 Monate, kann anhand der Zustimmungswerte abgeleitet werden, dass Patient:innen IG 
zu T0 Erwartungen an den Behandlungserfolg hatten, wogegen ihre Erwartungen hinsichtlich bspw. 
der eigenen Behandlungskosten oder dem Zeitaufwand durch die tägliche Behandlung geringer aus-
fielen. Die T2 Ergebnisse Patient:innen IG lassen darauf schließen, dass die Behandlung, um z.B. besser 
schlafen zu können oder weniger niedergeschlagen zu sein nur gering bis nicht geholfen hatte. 

Insgesamt bewerteten die Patient:innen der IG zum Zeitpunkt T2 die Nutzung der Embloom-Plattform 
als vorteilhaft, vor allem aufgrund z.B. der zeitlichen Flexibilität. Auch die Bequemlichkeit und die Ver-
meidung von Wartezeit wurden als vorteilhaft bewertet. Es gab jedoch Bedenken bspw. bezüglich dem 
Fehlen von nonverbaler Kommunikation durch die Nutzung der Plattform. Am seltensten genannt 
wurde, dass die fehlende zeitliche Struktur durch die Nutzung der Plattform die aktive Patientenbetei-
ligung reduzieren könnte. 

Zusätzliche Ergebnisse befinden sich in Anlage 12 Ergebnisse Teilprojekt 3. 
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6.4.1.2 Ergebnisse zu T1 

Insgesamt nahmen vier HA, zwei MFAs und 26 Patient:innen der IG an der Befragung zur Bewertung 
der Webinar-Schulung auf der Embloom-Plattform, inklusive der hinterlegten Informationsmaterialien 
und Erklärvideos zur Nutzung der Embloom-Plattform. Insgesamt zeigten die Ergebnisse, dass die Be-
fragten Leistungserbringer:innen und Patient:innen zufrieden waren mit dem Inhalt der Informations-
materialien und der Nutzung der Embloom-Plattform. Dies beinhaltete zudem sowohl die Verständ-
lichkeit und Relevanz der Informationsmaterialien als auch bezogen auf die Schulungsvideos. Der Zeit-
rahmen und die Stoffmenge der Webinar-Schulungen wurden mehrheitlich als genau richtig bewertet.  

6.4.2 Drop-Out Befragung Hausärzt:innen  

Das Ziel des Kurzfragebogens der Drop-Out Befragung war die Erfassung der soziodemographischen 
Daten der HA, Struktur- und Praxismerkmale der Hausarztpraxen (siehe Anhang 3: Alters- und Ge-
schlechtsverteilung Patienten, Anhang 3: Alters- und Geschlechtsverteilung Patienten, Anhang 4: Sozi-
odemographische Daten Struktur- und Praxismerkmale Drop-Out Befragung), Gründe der Nicht-Teil-
nahme bzw. der Inaktivität sowie die Erfassung der grundsätzlichen Einstellung zu Online-Interventio-
nen bei der Versorgung von Patient:innen mit Depression und / oder Angst- / Panikstörung. Die zwei 
häufigsten Gründe der Nicht-Teilnahme waren „fehlende zeitliche Ressourcen“ und „fehlende perso-
nelle Ressourcen“. Insgesamt folgt die Zustimmung keinem gleichförmigem Muster und somit variie-
ren die Antworten hinsichtlich der Kategorien „Zustimmung“, „Teils / Teils“ und „Keiner Zustimmung“ 
stark. Der höchste Anteil an Zustimmung zeigte sich bei der Aussage, das Behandlungsprinzip einer 
Online-Intervention als sinnvoll zu erachten. Dagegen wurde die Antwortkategorie „Keine Zustim-
mung“ bei der Mehrheit der Befragten hinsichtlich der Aussage, dass eine Online-Intervention vertrau-
licher und diskreter ist als ein Arztgespräch, gewählt. Zusammengefasst zeigen die Ergebnisse eine po-
sitive bzw. aufgeschlossene Einstellung der HA gegenüber einer Online-Intervention bei Patient:innen 
mit psychischen Erkrankungen. Jedoch wird das persönliche Gespräch mit einem Arzt und / oder 
Therapeut bevorzugt. 

Zusätzliche Ergebnisse befinden sich in Anlage 12 Ergebnisse Teilprojekt 3. 

 

6.4.3 Befragung interessierter Hausärzt:innen der Informationsveranstaltungen 

Die papierbasierte Befragung in Form eines Kurzfragebogens fand während der insgesamt acht Infor-
mationsveranstaltungen zwischen Juni 2019 und Februar 2020 statt. Die Auswertung der Ergebnisse 
vermittelte dem Studienteam einen ersten Eindruck über das Interesse an einer Studienteilnahme 
nach den Auftaktveranstaltungen. Zudem wurden soziodemographische Daten der HA (n = 47), Struk-
tur- und Praxismerkmale der Hausarztpraxen sowie die grundsätzliche Einstellung zu Online-Interven-
tionen bei der Versorgung von Patient:innen mit Depression und / oder Angst- / Panikstörung erfasst. 
Zur Erfassung der grundsätzlichen Einstellung wurden die gleichen Items wie in der Drop-Out Befra-
gung verwendet. Insgesamt nahmen anteilig mehr Männer an der Befragung teil. Die Mehrheit der HA 
waren zum Zeitpunkt der Befragung zwischen 51 und 60 Jahre alt. Zudem waren die Befragten mehr-
heitlich beruflich in einer Einzelpraxis tätig. Die Mehrheit der Befragten gab an, zwischen 1.000 und 
1.499 gesetzlich Versicherte im letzten Quartal versorgt zu haben. Zudem war die Mehrheit der Haus-
arztpraxen in ländlichen Kleinstädten angesiedelt. Der Großteil der Befragten gab an, an der PREMA-
Studie teilnehmen zu wollen. Ein geringer Anteil hatten zum Zeitpunkt der Befragung kein Interesse an 
einer Studienteilnahmen. Der übrige Anteil der Befragten waren hinsichtlich einer Studienteilnahme 
unsicher. Wie bereits in der Drop-Out Befragung variierte das Antwortverhalten hinsichtlich der grund-
sätzlichen Einstellung gegenüber der Nutzung einer Online-Intervention. Die Zustimmung der interes-
sierten HA folgt keinem gleichförmigen Muster. Der höchste Anteil an Zustimmung zeigte sich bei der 
Aussage, dass Befragte in Krisensituationen ihren Patient:innen besser helfen können als eine Online-
Intervention. Wie sich bereits in der Drop-Out Befragung zeigte, wurde die Antwortkategorie Keine 
Zustimmung bei der Mehrheit der Befragten hinsichtlich der Aussage, dass eine Online-Intervention 
vertraulicher und diskreter ist als ein Arztgespräch, gewählt.  

Zusätzliche Ergebnisse befinden sich in Anlage 12 Ergebnisse Teilprojekt 3. 
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6.4.4 Ergebnisse der Interviews 

Insgesamt 25 Interviews wurden zwischen Juli 2021 und März 2022 durchgeführt. Davon nahmen 23 
Leistungserbringer und zwei Patient:innen an einem Interview teil (siehe Tabelle 3: Stichprobengröße 
der Interviews). Die Teilnehmenden der Leistungserbringer:innen waren 85,0 % weiblich. Die Teilneh-
menden der Patient:innen waren beide weiblich. Die Ergebnisse der qualitativen Interviews werden in 
Form von Auswertungstabellen aus der Analyse, separat je Studiengruppe (IG, KG, Drop-Out) und je 
Stakeholdergruppe (HA, MFAs, Patient:innen), präsentiert. Die Ergebnisse lassen sich in Hauptkatego-
rien unterteilen.  
 

Tabelle 3: Stichprobengröße der Interviews 

Studiengruppe Stakeholder Stichprobengröße je 
Interview 

Gesamt je 
Gruppe 

IG 
HA 5 

12 MFA 6 
PAT 1 

KG 
HA 3 

6 MFA 2 
PAT 1 

Drop-Out HA 7 7 
 Gesamt 25 

 

6.4.4.1 Ergebnisse Interventionsgruppe 

Die Auswertung der Interviews mit HA IG ergaben insgesamt folgende neun Hauptkategorien: (1) Mo-
tivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) Bewertung papierbasierte Studienmaterialien 
(Studienordner), (3) Bewertung digitale Studienmaterialien (Embloom-Plattform), (4) Bewertung In-
halte Intervention, (5) Bewertung Durchführung Intervention, (6) Praxisalltag / -organisation, (7) Ver-
besserungsvorschläge und (8) Auswirkungen COVID-19 Pandemie auf die Studiendurchführung. 

Die Analyse der Interviews MFA IG ergab insgesamt sieben Hauptkategorien. Diese lassen sich wie folgt 
unterteilen: (1) Bewertung papierbasierte Studienmaterialien, (2) Bewertung digitale Studienmateria-
lien, (3) Bewertung Inhalte Intervention, (4) Bewertung Durchführung Intervention, (5) Praxisalltag / -
organisation, (6) Verbesserungsvorschläge und (7) Auswirkungen COVID-19 Pandemie auf die Studien-
durchführung. 

Die Analyse des Interviews mit einer PAT IG ergab insgesamt vier Hauptkategorien. Diese lassen sich 
wie folgt unterteilen: (1) Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) Bewertung Studien-
materialien, (3) Bewertung Durchführung und Inhalt Intervention und (4) Verbesserungsvorschläge 
und Erfahrungen. 

Zusätzliche Ergebnisse befinden sich in Anlage 12 Ergebnisse Teilprojekt 3. 

 

6.4.4.2 Ergebnisse Kontrollgruppe 

Die Ergebnisse der Interviewanalyse HA KG lassen sich in folgende sechs Hauptkategorien gliedern: (1) 
Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) Bewertung Studienmaterialien, (3) Bewertung 
Durchführung und Inhalt, (4) Praxisalltag / -organisation, (5) Verbesserungsvorschläge und (6) Auswir-
kungen COVID-19 Pandemie auf Studiendurchführung. 

Die Analyse der Interviews mit MFA KG ergaben insgesamt fünf Hauptkategorien. Diese lassen sich wie 
folgt unterteilen: (1) Motivation (Grund), Erwartungen und Erfahrungen Studienteilnahme und (2) Be-
wertung Studienmaterialien, (3) Bewertung Durchführung und Inhalt, (4) Praxisalltag / -organisation 
und (5) Empfehlungen. 

Die Auswertung des Interviews mit einer PAT KG ergab insgesamt folgende zwei Hauptkategorien: (1) 
Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme und (2) Bewertung Durchführung und Betreuung 
durch HA. 
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Zusätzliche Ergebnisse befinden sich in Anlage 12 Ergebnisse Teilprojekt 3. 

 

6.4.4.3 Ergebnisse Drop-Out 

Die Analyse des Interviews mit HA Drop-Out insgesamt vier Hauptkategorien: (1) Motivation (Grund), 
Erwartungen Studienteilnahme, (2) Einstellung zu Online-Interventionen, (3) Grund Inaktivität, (4) Be-
wertung Studienmaterialien und (5) Verbesserungsvorschläge.  
 

7. Diskussion der Projektergebnisse 

7.1 Diskussion des Teilprojekts 1: Evaluation des Primäroutcomes und Sekundäroutcomes 
Die Hypothese, dass eine praxisteam-gestützte Intervention mit Case-Management und Elementen 
der kognitiven Verhaltenstherapie (Psychoedukation, Expositionsübungen) bessere Ergebnisse bei Pa-
tient:innen mit Depression und Panikstörung erzielt als TAU konnte aufgrund der kleinen Studienpo-
pulation (N=85) nicht abschließend geprüft werden. 

Explorativ, bei sehr kleiner Fallzahl, lassen sich erste Hinweise in eine mögliche Richtung erkennen: 
Patient:innen der IG zeigten nicht nur stärkere Verbesserungen in den einzelnen per Fragebögen er-
fassten Scores zur psychischen Gesundheit, Depression, Angst- und Panikstörung, Vermeidungsverhal-
ten und Therapieadhärenz, sondern beurteilten auch die ihnen zuteilgewordene hausärztliche Versor-
gung besser.  

Trotz aller Bemühungen konnte in der Studie nur eine sehr kleine Anzahl an Patient:innen eingeschlos-
sen werden. Außerdem kann auch ausgeschlossen werden, dass nur besonders motivierte Praxen bzw. 
Ärzt:innen, die besonders an Therapieoptionen bei psychischen Erkrankungen interessiert sind, mitge-
macht haben. Zwar wurde versucht, durch gezielte Anrufe in allen eingeschriebenen Praxen die Moti-
vation zu erhöhen oder Probleme zu beheben, aber trotz dieser Bemühungen konnte die Patient:in-
nenzahl nicht erhöht werden. 

Die vorliegenden Daten der primären und sekundären Zielgrößen deuten an, dass Patient:innen der 
Interventionsgruppe bezüglich Panikstörung und Depression über alle Messpunkte Werte Verbesse-
rungen ihrer psychischen Gesundheit erreichten. Gerade im Hinblick auf die außerordentlichen Belas-
tungen während der Pandemie ist dies bemerkenswert. Aber auch Patient:innen der Kontrollgruppe 
zeigten unter TAU eine Verbesserung, außer beim agoraphobischen Vermeidungsverhalten (MIA), das 
in der KG zunahm. Trotzdem konnten explorativ für den PACIC Score, den PHQ-9 Score sowie den 
OASIS Summenscore Hinweise auf eine Wirksamkeit gefunden werden. Hier zeigen sich also erste Hin-
weise auf gute Effekte, die künftig noch weiter validiert werden sollten. 

7.2 Diskussion des Teilprojekts 2: Die gesundheitsökonomische Evaluation 
Wegen der geringen Fallzahl und anderer, oben beschriebener Probleme, erscheint lediglich eine Be-
schreibung der gesundheitsökonomischen Resultate sinnvoll. In Anbetracht der daraus resultierenden 
großen Unsicherheiten sind inferenzstatistische Aussagen zu Unterschieden in relevanten Variablen 
aus unserer Sicht nicht möglich.  

Die Grundvoraussetzungen zur adäquaten Durchführung einer gesundheitsökonomischen Analyse wa-
ren durch das Verfehlen der angestrebten Stichprobengröße nicht erfüllt. Die geringen Fallzahlen sind 
in erster Linie auf Probleme bei der Rekrutierung zurückzuführen. Die nachträgliche Umstellung von 
Sekundärdaten auf Primärdaten bei der Erhebung der gesundheitsökonomischen Daten hat jedoch 
zusätzlich zu logistischen Problemen bei der Bereitstellung der digitalen Fragebögen und Erfassung der 
Daten geführt. Nichtsdestotrotz hat sich die digitale Adaptierung des FIMA als grundsätzlich prakti-
kable Option für zukünftige Studien erwiesen. Unter der Voraussetzung einer verbesserten Rekrutie-
rungsstrategie und Logistik bei der Bereitstellung der gesundheitsökonomischen Fragen, wäre eine 
Wiederholung der Studie aus gesundheitsökonomischer Sicht damit eine praktikable Option. 
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7.3 Diskussion des Teilprojekts 3: Die Prozessevaluation 
Hinsichtlich der Patient:innen ist zu sagen, dass grundsätzlich eine große Aufgeschlossenheit gegen-
über Onlinebehandlungen festzustellen war. Jedoch schien die Behandlung subjektiv nicht immer zu 
einer Verbesserung von Symptomatiken geführt zu haben. Eine Erklärung dafür lag nicht vor. Unter 
Umständen kommt hier zum Ausdruck, dass Erwartungen und Möglichkeiten einer Onlinebehandlung 
noch nicht ausreichend genau aufeinander abgestimmt sind. 

Die sich durch alle Gruppen (HÄs/Patient:innen/MFAs) durchziehende große Aufgeschlossenheit für 
Onlinebehandlungen und technisch unterstützte Behandlungen bilden eine gute Basis für den zukünf-
tigen Einsatz digitaler Bausteine im Rahmen von neuen Versorgungsformen. Auch die Entwicklungen 
während der Coronapandemie haben hier vermutliche eine dynamisierende Wirkung auf die Einstel-
lung zu derartigen Lösungen gehabt.  

Ebenfalls konsistent in allen befragten Gruppen, war die Ableitung von Verbesserungspotenzialen. Im 
Hinblick auf Ärzt:innen und Praxen standen hier vorrangig Kapazitätsthemen und die technische Zu-
gangshürde im Vordergrund. Im Bereich der Patient:innen muss künftig mehr Wert auf den Abgleich 
„Erwartung an die Behandlung“ und „was ist möglich“ im Rahmen der Behandlung gelegt werden. 
Auch bedarf es einer noch intensiveren Information der/des Patient:innen vorab. Damit können Be-
fürchtungen, wie bspw. zu wenig nonverbale Kommunikation ist nachteilig, gar nicht erst wachsen, 
sondern werden vor Beginn einer Teilnahme reduziert.  

Die dargestellten Ergebnisse bieten eine gute Ausgangslage für künftige Projekte, da viele Ansatz-
punkte identifiziert wurden, die für eine erfolgreiche Implementierung digitaler und digital-hybrider 
Angebote gegeben sein müssen. Exemplarisch ist hier die technische Eintrittshürde zu nennen. Bei 
einer künftigen Adaption sollte viel Wert auf eine frühe Vertestung von Softwareanwendungen, digi-
talen Tools und Angeboten gelegt werden. Ziel sollte sein Nutzende in die Adaption des Angebots ein-
zubinden und so zu verhindern, dass technische Hürden zu einer Mindernutzung führen. 

7.4 Diskussion der Gesamtprojektergebnisse 
Bei Betrachtung der Ergebnisse im Gesamtzusammenhang, ergibt sich ein differenzierteres Bild der 
Projektumsetzung und der erreichten Ergebnisse. Das Projekt ist in den Kontext seiner bedingenden 
internen sowie externen Faktoren einzuordnen. Wie bereits erwähnt, gab es Umfeldfaktoren, die sich 
direkt und indirekt hinderlich auf die Projektumsetzung ausgewirkt haben. Zu einigen dieser ausge-
wählten Faktoren wird im Folgenden eine Einordnung gegeben, um die Auswirkungen auf das Projekt 
und die erreichten Ergebnisse besser einschätzen zu können. 

Zu der Zeit, als die neue Versorgungsform entwickelt wurde, war die Integration digitaler Komponen-
ten im (haus-) ärztlichen Praxiskontext eher die Ausnahme als die Regel. Videosprechstunden und di-
gitale Anwendungen hatten keine umfängliche Verbreitung im Versorgungskontext. Diese bieten aber 
im Kontext von Blended Care die Chance, eine zentrale und ressourcenschonende Ergänzung im Ar-
beitsalltag von Hausärzt:innen zu sein. Mit dieser Ausgangslage entstand die Versorgungsidee zu 
PREMA, als komplett neue Leistungsform des digital begleiteten Case-Managements. 

Die befragten Hausärzt:innen und MFAs zeigten schon zu Beginn des Projekts eine hohe Aufgeschlos-
senheit, sowohl gegenüber Onlinebehandlungen als auch gegenüber dem Einsatz technischer Tools. 
Dieses Ergebnis der Prozessevaluation ist umso relevanter, da zu diesem Zeitpunkt digitale Anwendun-
gen einen geringen Anteil des Praxisalltags ausmachten. 

Die Corona-Pandemie hat dazu geführt, dass digitale Anwendungen auch im Gesundheitswesen deut-
lichen Rückenwind erfuhren. War es bei der Antragstellung noch undenkbar, Teile der neuen Versor-
gungsform über die Online-Videosprechstunde abzubilden, so ist die Videosprechstunde inzwischen 
für Ärzt:innen flexibel in allen Fällen nutzbar, in denen sie es für therapeutisch sinnvoll halten. Der 
einsetzende Rückenwind wurde auch im Rahmen des Projekts bestmöglich genutzt, jedoch erwies sich 
die Projektstruktur bereits als zu starr, um mit den teilweise tagesaktuellen Optionen des nun mögli-
chen Einsatzes digitaler Tools Schritt zu halten. 

In der Prozessevaluation ist deutlich geworden, dass Ärzt:innen sich für Ihre Patient:innen verantwort-
lich fühlen und dass sie sich grundsätzlich in der Lage sehen, Patient:innen mit Depression und/oder 
Panikstörungen zu erkennen und zu behandeln. Der Bedarf in den hausärztlichen Praxen Patient:innen 
mit psychischen Erkrankungen zu versorgen ist weiterhin hoch. Es besteht also der Wunsch Patient:in-
nen an geeignete Behandlungsoptionen überzuleiten, ohne dabei wegzuvermitteln.  
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Auch aus Kassensicht ist die Bedarfslage weiterhin hoch. Bedarf sollte dabei differenziert werden, nach 
Behandlung durch die Praxis selbst oder der Überleitung in Behandlungs- und Beratungsoptionen. In 
dem häufig formulierten Bedarf an mehr psychotherapeutischer Versorgung drückt sich auch der Be-
darf aus, Patient:innen an insgesamt geeignete Stellen überzuleiten. So kristallisiert sich zwar in der 
Hausarztpraxis ein Bedarf an psychotherapeutischer Versorgung heraus, nicht immer ist damit die ei-
gentliche Versorgung bei Psychotherapeut:innen gemeint. Möglicherweise kommen auch andere Be-
handlungs- und Beratungsangebote der psychischen Versorgung der GKVen in Frage. Die Hausärzt:in-
nen können an diese Angebote jedoch nur verweisen, wenn sie ihnen bekannt sind. Die Optionen sind 
allerdings vielfältig und regional sehr unterschiedlich. Es wird also klar, dass eine Praxis hier unmöglich 
einen vollständigen Überblick potenzieller Behandlungs- und Beratungsoptionen haben kann.  

Eine Überleitung der Patient:innen ist daher nicht immer eine Option. Patient:innen kommen aus ver-
schiedenen Gründen nicht in weiteren geeigneten Behandlungsangeboten an und müssen über die 
hausärztliche Praxis versorgt werden. Unterstützende digitale Tools können hier eine sehr gute Ergän-
zung bieten, indem bspw. Patient:innen psychoedukative Inhalte zur Verfügung gestellt bekommen 
oder Praxen im Case-Management unterstützt werden. Insbesondere wenn diese technisch mit nied-
rigen Einstiegshürden verbunden sind. Auch das Bestreben von Hausärzt:innen weiterhin psychoso-
matische Grundversorgung anbieten zu wollen kann hier mit einer Schnittstelle integriert werden. 
Dem großen Interesse an Onlinebehandlungen und dem Bemühen von Hausärzt:innen Themen men-
taler Gesundheit auch im Praxisalltag umzusetzen, stehen jedoch oftmals knappe zeitliche Ressourcen 
bei allen Beteiligten in der Praxis gegenüber. PREMA konnte diese Ressourcenknappheit nicht auflö-
sen, wenngleich die Sinnhaftigkeit des Programms für die Praxen erkennbar war. 

Grundsätzlich ist es aus den Erfahrungen des Projekts fraglich, ob die Versorgungsleistung von PREMA 
in ihrem Umfang für den hausärztlichen Praxisalltag geeignet ist. Die im Projektverlauf aufgetretenen 
externen Faktoren, welche zu einer Überlastung geführt haben, können auch in Zukunft erneut auftre-
ten. Es ist also wahrscheinlich, dass sinnvolle und prinzipiell gewollte Angebote an Kapazitätsengpäs-
sen scheitern. In zukünftigen Formen der Versorgung könnte demnach eine neue Leistung mit einer 
digital-hybriden Form der Koordination und Leistungserbringung ihren Platz finden. Würde beispiels-
weise die Koordination und Administration in eine dritte Stelle außerhalb des Dreierbündnis Pati-
ent:innen, Hausärzt:innen und MFAs gelegt, so könnten Belastungssituationen in Praxen vermindert 
werden. Eine Einbindung der Praxisteams oder der Ärzt:innen, mit bestimmten Leistungen, kann in 
dieser Form der digital-hybriden Leistungserbringung weiterhin erfolgen. Denn es ist deutlich, dass 
Hausärzt:innen ihre Patient:innen bestmöglich versorgen wollen, jedoch sind die Kapazitäten die 
größte Hürde für die Umsetzung. Dafür werden schlankere, technisch intuitivere, niedrigschwelligere 
Lösungen benötigt, im besten Fall mit Anbindung an die PVS, sodass eine einfache Integration in den 
Praxisalltag möglich ist. PREMA konnte einen relevanten Beitrag leisten, die Kapazitätenengpässe in 
der hausärztlichen Versorgung zu spezifizieren und damit sensible Ansatzpunkte zu identifizieren. 
Diese müssen bei künftigen Konzeptionierungen in der hausärztlichen Versorgung, ungeachtet des In-
dikationsbereichs, adressiert werden. 
 

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
Die Verknüpfung einer innovativen hausärztlichen Intervention mit der gezielten Unterstützung von 
eMental Health Tools, stellt eine neue Versorgungsform dar. Diese gibt es in der bisherigen Regelver-
sorgung nicht. Zu ihren Vorteilen zählen: das frühzeitige Erkennen von psychischen Erkrankungen, die 
Förderung von schnellem adäquatem therapeutischem Handeln, eine erleichterte online-gestützte Di-
agnostik, eine Entscheidungshilfe und raschere Vernetzung mit anderen Versorgungeinrichtungen, 
eine sinnvolle Erweiterung der Rolle der MFAs in der Betreuung der Patient:innen, die Entlastung von 
Ärzt:innen und MFAs und die Förderung der Selbstverantwortung der Patient:innen. Damit eine neue 
Versorgungsform in der Breite der hausärztlichen Versorgung implementiert und gelebt wird, muss 
sie vor allem einen spürbaren Nutzen für die Praxen bieten und leicht in den laufenden Praxisalltag 
integrierbar sein. 

Aufgrund der geringen Teilnehmendenzahl insgesamt, hat PREMA lediglich Pilotcharakter. Das Projekt 
sollte daher als proof-of-concept-Studie betrachtet werden. Die erstellten und verwendeten Manuale 
können nicht freigeben werden, da sie nicht durch die Studie geprüft werden konnten. Als explorative 
Analyse kann die Studie vorsichtig als Erfolg betrachtet werden. Jedoch erlauben es die Studienergeb-
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nisse nicht, eine Beurteilung zur Überführbarkeit dieser neuen Versorgungsform in die Regelversor-
gung, wie sie im Rahmen der PREMA-Studie implementiert wurde, abzugeben. Allerdings hat PREMA 
viele Ansatzpunkte geliefert, die im vorherigen Kapitel eingeordnet wurden und bei der Entwicklung 
weiterer neuer Versorgungsformen berücksichtigt werden müssen. 

Die Erfahrungen aus dem Projekt haben zusammenfassend gezeigt, dass Hausärzt:innen weiterhin eine 
hohe Bedeutung als Lotse im Versorgungsprozess haben und dieser auch nachkommen möchten. 
Auch Patient:innen sind an einer Begleitung durch ihre Hausärztin oder ihren Hausarzt auch in Fragen 
der mentalen Gesundheit sehr interessiert. Herausforderungen entstehen jedoch im Praxisalltag an 
mannigfaltigen Stellen. Bei der Konzeption von neuen Versorgungsformen für Hausärzt:innen ist wich-
tig, die entstehenden Aufwände dezidiert zu betrachten und deren Notwendigkeit vorab immer wieder 
zu prüfen, sodass die Umsetzung der Intervention leicht im Praxisalltag gelingt. 

Das Gesamtkonstrukt aus Neuer Versorgungsform und Evaluationsdesign wurde durch die strukturel-
len Vorgaben des Innovationsfonds vielschichtig. Die eigentliche Versorgungsleistung ist im Studien-
design nur noch verkapselt erkennbar gewesen. Viele Praxen haben dadurch keine Chance gehabt, die 
eigentliche innovative hausärztliche Innovation kennenzulernen, sondern sahen aufgrund der studien-
design bedingten administrativen Vorbereitungen von einer Teilnahme ab. Der Anspruch an hochwer-
tige Studien steht im Widerspruch zu den Kapazitäten der Praxen. Es ist ein sensibles Austarieren von 
Erhebungsformen, der technischen Umsetzung und der Machbarkeit in der Praxis notwendig. Im Mo-
ment wird diese Balance jedoch sehr einseitig zu Gunsten eines sehr hohen wissenschaftlichen Stan-
dards vorgegeben. Zukünftig muss genauer abgewogen werden welche Maßnahmen für die Aussage-
kraft einer Studie notwendig sind, damit sie die Kapazitäten in der Versorgungspraxis nicht überstei-
gen. Die Umsetzbarkeit der Intervention kann daher nicht von den Aufwänden durch die begleitende 
Evaluation getrennt werden. Die Erwartungshaltung, dass diese Fülle an zusätzlichen Aufgaben in einer 
ohnehin schon herausfordernden Tätigkeit der HA-Praxis integriert werden kann, gilt es künftig auf 
den Prüfstand zu stellen. 

Geeignete technische Plattformen können dabei unterstützen komplexe Versorgungsformen effizient 
in den Praxisalltag zu integrieren. Wichtig ist dabei, dass die Technik so simpel wie möglich sein. Das 
heißt eine intuitive Bedienung ist unumgänglich, sowie der niedrigschwellige Zugang für alle Beteilig-
ten. Idealerweise bieten solche technischen Lösungen eine Anbindung an das PVS, sodass die Anwen-
dung für Praxen einfach ist und die Motivation zu Teilnahme zusätzlich gesteigert werden kann. 

Im vorherigen Kapitel wurde bereits ein Bezug zum Bedarf der Ärzt:innen ausgeführt, Patient:innen 
überleiten zu können, ohne, dass damit gemeint ist, dass Hausärzt:innen ihrer Rolle der hausärztlicher 
Primärversorgung nicht nachkommen wollen. Es bedarf jedoch der passenden Ressourcen innerhalb 
der Praxen und auch ein Wissen über Kompetenzen und Beratungs- sowie Behandlungsoptionen auch 
außerhalb der Praxis. An dieser Stelle könnte künftig in der Weiterentwicklung von Versorgungskon-
zepten wie PREMA eine neue Versorgungsform mit digital-hybrider Leistungserbringung entstehen. 
Denkbar ist eine Übertragung der Leistungen mit koordinativem Charakter in eine zentrale Einheit, 
welche die Praxen in der Versorgung ihrer Patient:innen unterstützt, dann jedoch die koordinierenden 
Aufgaben an regional verfügbare Angebote aus dem passenden Behandlungs- und Beratungsspektrum 
übernimmt. Eine Einbindung der Hausärzt:innen ist jedoch weiterhin ein zentrales Merkmal bei der 
Adaption entsprechender Inhalte. 
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Anhang 1: HA Charakteristika 

 
 IG KG Total 

 N=9 N=9 N=18 

Geschlecht    

     männlich 2 (22,2%) 3 (33,3%) 5 (27,8%) 

     weiblich 7 (77,8%) 6 (66,7%) 13 (72,2%) 

Alter [Jahre] 52,2 (7,2) 49,6 (8,2) 50,9 (7,6) 

Länge der ärztl. Tätigkeit [Jahre] 21,7 (8,5) 19,6 (8,2) 20,6 (8,2) 

Zeit seit der Niederlassung [Jahre] 10,1 (9,5) 7,4 (5,3) 8,8 (7,6) 

Fachgebiet    

     Facharzt für Innere Medizin 4 (44,4%) 2 (22,2%) 6 (33,3%) 

     Facharzt für Allgemeinmedizin 5 (55,6%) 7 (77,8%) 12 (66,7%) 

Art der Praxis    

     Berufsausübungsgemeinschaft (BAG) (auch Gemein-
schaftspraxis) 3 (33,3%) 4 (44,4%) 7 (38,9%) 

     Einzelpraxis 6 (66,7%) 5 (55,6%) 11 (61,1%) 

Anzahl Ärzte 1,7 (0,9) 3,8 (2,7) 2,7 (2,2) 

Angestellter?    

     nein 9 (100,0%) 6 (66,7%) 15 (83,3%) 

     ja 0 (0,0%) 3 (33,3%) 3 (16,7%) 

wöchentliche Arbeitszeit [h] 40,0 (18,7) 38,9 (10,5) 39,4 (14,5) 

Anzahl gesetzlich Versicherte (letztes Quartal)    

     2.000 und mehr 0 (0,0%) 5 (55,6%) 5 (27,8%) 

     1.500 bis 1.999 3 (33,3%) 1 (11,1%) 4 (22,2%) 

     1.000 bis 1.499 4 (44,4%) 3 (33,3%) 7 (38,9%) 

     500 bis 999 2 (22,2%) 0 (0,0%) 2 (11,1%) 

Vorherige Studienteilnahme (letzte 5 Jahre)?    

     nein 3 (33,3%) 4 (44,4%) 7 (38,9%) 

     ja 6 (66,7%) 5 (55,6%) 11 (61,1%) 

 
  



 

 

 

Anhang 2: MFA-Charakteristika 

 
 IG KG Total 

 N=8 N=8 N=16 

Geschlecht    

     weiblich 8 (100,0%) 8 (100,0%) 16 (100,0%) 

Alter 39,8 (9,1) 32,3 (9,3) 36,0 (9,7) 

Höchster allgemeiner Schulabschluss    

     Sonstiges: Höhere Handelsschule 0 (0,0%) 1 (12,5%) 1 (6,3%) 

     Realschulabschluss (Mittlere Reife) 5 (62,5%) 6 (75,0%) 11 (68,8%) 

     Hauptschulabschluss (Volksschulabschluss) 3 (37,5%) 1 (12,5%) 4 (25,0%) 

Höchster Berufsabschluss    

     Keinen Berufsabschluss 0 (0,0%) 1 (12,5%) 1 (6,3%) 

     Arzthelfer/in 3 (37,5%) 1 (12,5%) 4 (25,0%) 

     Berufsabschluss_MFA Medizinische/r Fachange-
stellte/r 

5 (62,5%) 6 (75,0%) 11 (68,8%) 

Dauer der Tätigkeit als MFA/Arzthelferin insgesamt 20,0 (10,7) 12,9 (8,5) 16,4 (10,0) 

Beschäftigungsart    

     Vollzeit oder Teilzeit 8 (100,0%) 8 (100,0%) 16 (100,0%) 

Beschäftigungsumfang 25,3 (5,2) 33,8 (6,6) 29,5 (7,2) 

Anzahl der in der Praxis beschäftigten nicht-ärztlichen 
Mi 

3,1 (1,6) 6,6 (3,5) 4,9 (3,2) 

Weiterbildung zur NäPA     

     nein 7 (87,5%) 7 (87,5%) 14 (87,5%) 

     ja 1 (12,5%) 1 (12,5%) 2 (12,5%) 

Teilnahme an Schulungen zur VERAHPlus     

     nein 8 (100,0%) 7 (87,5%) 15 (93,8%) 

     ja 0 (0,0%) 1 (12,5%) 1 (6,3%) 

Andere Weiterbildungen     

     nein 6 (75,0%) 7 (87,5%) 13 (81,3%) 

     ja 2 (25,0%) 1 (12,5%) 3 (18,8%) 

 
 

 

 



Anhang 3: Alter- und Geschlechtsverteilung Pa�enten 

  KG (N=13) IG (N=50) Total (N=63) p* 
Geschlecht Männlich 3/11 (27,3%) 16/48 

(33,3%) 
19/59 

(32,2%) 
1,000 Weiblich 8/11 (72,7%) 32/48 

(66,7%) 
40/59 

(67,8%) 
Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 

Alter Mean ± SD 52,7 ± 7,0 54,3 ± 13,8 54,0 ± 12,8 
0,741 

Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 3/50 (6,0%) 4/63 (6,3%) 
Diagnose beim 
Screening 

weder noch 2/13 (15,4%) 0/47 (0,0%) 2/60 (3,3%) 

0,076 

nur Depression 3/13 (23,1%) 10/47 
(21,3%) 

13/60 
(21,7%) 

nur PD/AG 1/13 (7,7%) 11/47 
(23,4%) 

12/60 
(20,0%) 

Depression und PD/AG 7/13 (53,8%) 26/47 
(55,3%) 

33/60 
(55,0%) 

Fehlende Angabe 0/13 (0,0%) 3/50 (6,0%) 3/63 (4,8%) 
Familienstand Verwitwet 0/11 (0,0%) 1/48 (2,1%) 1/59 (1,7%) 

0,886 

Geschieden 3/11 (27,3%) 10/48 
(20,8%) 

13/59 
(22,0%) 

Ledig 1/11 (9,1%) 6/48 (12,5%) 7/59 (11,9%) 
Verheiratet und vom Ehepartner(in) 
getrennt lebend 0/11 (0,0%) 5/48 (10,4%) 5/59 (8,5%) 

Verheiratet und mit Ehepartner(in) 
zusammenlebend 7/11 (63,6%) 26/48 

(54,2%) 
33/59 

(55,9%) 
Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 

Wohnort Ich kann dazu keine genauen Angaben 
machen 0/11 (0,0%) 4/48 (8,3%) 4/59 (6,8%) 

0,350 

Dörflichen Siedlung (weniger als 5,000 
Einwohner) 3/11 (27,3%) 8/48 (16,7%) 11/59 

(18,6%) 
Ländlichen Kleinstadt (5,000 bis unter 
20,000 Einwohner) 5/11 (45,5%) 11/48 

(22,9%) 
16/59 

(27,1%) 
Größeren Kleinstadt (20,000 bis 
100,000 Einwohner) 1/11 (9,1%) 15/48 

(31,3%) 
16/59 

(27,1%) 
Großstadt (mehr als 100,000 
Einwohner) 2/11 (18,2%) 10/48 

(20,8%) 
12/59 

(20,3%) 
Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 

Lebenssituation Mit Sonstigen (im Privathaushalt) 0/11 (0,0%) 2/48 (4,2%) 2/59 (3,4%) 

0,454 

Mit Angehörigen (im Privathaushalt) 2/11 (18,2%) 12/48 
(25,0%) 

14/59 
(23,7%) 

Mit Partner / Ehepartner (im 
Privathaushalt) 5/11 (45,5%) 27/48 

(56,3%) 
32/59 

(54,2%) 

Allein (im Privathaushalt) 4/11 (36,4%) 7/48 (14,6%) 11/59 
(18,6%) 

Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 
Schulabschluss Von der Schule abgegangen ohne 

Abschluss 1/11 (9,1%) 0/48 (0,0%) 1/59 (1,7%) 

0,583 

Allgemeine oder fachgebundene 
Hochschulreife / Abitur (Gymnasium 
bzw. EOS Erweiterte Oberschule) 

4/11 (36,4%) 17/48 
(35,4%) 

21/59 
(35,6%) 

Fachhochschulreife 1/11 (9,1%) 7/48 (14,6%) 8/59 (13,6%) 
Abschluss der Polytechnischen 
Oberschule 10. Klasse 0/11 (0,0%) 1/48 (2,1%) 1/59 (1,7%) 

Realschulabschluss (Mittlere Reife) 2/11 (18,2%) 11/48 
(22,9%) 

13/59 
(22,0%) 

Hauptschulabschluss 
(Volksschulabschluss) 3/11 (27,3%) 12/48 

(25,0%) 
15/59 

(25,4%) 
Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 

Berufsabschluss Keinen beruflichen Abschluss 1/11 (9,1%) 4/48 (8,3%) 5/59 (8,5%) 

0,464 

Hochschulabschluss 3/11 (27,3%) 5/48 (10,4%) 8/59 (13,6%) 
Fachhochschule 1/11 (9,1%) 3/48 (6,3%) 4/59 (6,8%) 
Ausbildung an einer Fachschule, 
Meister-, Technikerschule, 
Berufsschule- oder Fachakademie 

0/11 (0,0%) 6/48 (12,5%) 6/59 (10,2%) 



  KG (N=13) IG (N=50) Total (N=63) p* 
beruflich-schulische Ausbildung 
(Berufsfachschule, Handelsschule) 0/11 (0,0%) 7/48 (14,6%) 7/59 (11,9%) 

beruflich-betriebliche Ausbildung 
(Lehre) 6/11 (54,5%) 20/48 

(41,7%) 
26/59 

(44,1%) 
Einen anderen beruflichen Abschluss, 
nämlich: 0/11 (0,0%) 3/48 (6,3%) 3/59 (5,1%) 

Bachelor Abschluss 0 2 2 
Offizierspatent 0 1 1 

Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 
Tätigkeit Sonstiges 2/11 (18,2%) 1/48 (2,1%) 3/59 (5,1%) 

0,006 

Ohne Beschäftigung (z.B. 
Arbeitssuchend, Arbeitslos) 3/11 (27,3%) 1/48 (2,1%) 4/59 (6,8%) 

Rentner 0/11 (0,0%) 16/48 
(33,3%) 

16/59 
(27,1%) 

Schüler/Auszubildender/Student 0/11 (0,0%) 2/48 (4,2%) 2/59 (3,4%) 
Selbstständig 0/11 (0,0%) 1/48 (2,1%) 1/59 (1,7%) 

Beschäftigung in Teilzeitstelle 3/11 (27,3%) 10/48 
(20,8%) 

13/59 
(22,0%) 

Beschäftigung in Vollzeitstelle 3/11 (27,3%) 17/48 
(35,4%) 

20/59 
(33,9%) 

Fehlende Angabe 2/13 (15,4%) 2/50 (4,0%) 4/63 (6,3%) 
* p Werte aus t-Test für metrische Variablen und Exaktem Test nach Fisher für kategoriale Variablen. 

 



Anhang 4: Soziodemographische Daten, Struktur- und Praxismerkmale Drop-Out Befragung 

 Hausärzte (n = 41) 
Soziodemographische Variablen 

Geschlecht Weiblich 15 (36,6 %) 
Männlich 22 (53,7 %) 

Altersgruppen 

 

Bis 50 Jahre  13 (31,7 %) 
Bis 70 Jahre  22 (53,7 %) 
71 Jahre und älter 6 (14,6 %) 

Berufserfahrung 
in Jahren 

Mittelwert (Standardabweichung) 25,2(± 9,4) 

Spannweite 10 - 48 

Variablen Struktur- und Praxismerkmale 

Form der Praxis Einzelpraxis 23 (56,1 %) 
Praxisgemeinschaft, Gemeinschaftspraxis 12 (29,3 %) 
Medizinisches Versorgungszentrum u. Sonstiges 2 (4,8 %) 

Größe der Praxis 

(Anzahl gesetzlich 
Versicherten im 
letzten Quartal, 
inkl. KV- und 
Selektivverträge) 

Bis 999  7 (17,1 %) 

Bis 1.999 21 (51,3 %) 

2.000 und mehr 9 (22,0 %) 

Lage der Praxis Großstadt u. Größere Kleinstadt  
(bis 100.000 Einwohner) 

18 (43,9 %) 

Ländliche Kleinstadt u. Dörfliche Siedlung (< 5.000 
Einwohner) 

19 (46,3 %) 
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Hintergrund

Depressionen und Angststörungen gehören zu den häufigsten 
Erkrankungen in der hausärztlichen Praxis. Unspezifisch auftre-
tende Symptome und häufige Multimorbidität der Patientinnen 
und Patienten gestalten die Diagnostik und Behandlung teil-
weise schwierig. 

Ziel dieses Projekts ist es, Hausärztinnen und Hausärzte darin 
zu unterstützen, Depressionen und Panikstörungen deutlich 
früher und zuverlässiger zu erkennen und zu behandeln.

Studiendesign und Rekrutierung

Das Studiendesign ist als cluster-randomisierte kontrollierte 
Studie (cRCT) angelegt, d.h. die Praxen werden zufällig der 
Kontrollgruppe (KG) oder der Interventionsgruppe (IG) zuge-
ordnet. Diese Zuordnung erfolgt nach einer dreimonatigen 
Screeningphase, in der die Patientinnen und Patienten für die 
Studie rekrutiert werden. 

In den Interventionspraxen erhalten Patientinnen und Pa-
tienten das neue Versorgungsangebot PREMA. Über einen 
Zeitraum von 12 Monaten sind darin vier feste Arzttermine, 
17 standardisierte Kurztelefonate durch die MFA und der 
Zugang zur Online-Plattform Embloom (früher TelePsy) vorge-
sehen. Die Ärztin/der Arzt, die/der MFA und die Patientin/der 
Patient haben einen gemeinsamen, sicheren Zugang zur Platt-
form. Dort liegen bspw. die Ergebnisse der Telefonanrufe und 
bereitgestellte Materialien und Übungen, die zur Psychoedu-
kation genutzt werden können.

In den Kontrollpraxen erhalten die Patientinnen und Patien-
ten eine intensivierte Standardbehandlung (standardized TAU). 
Nach Ablauf der Studie steht das Material der Interventions-
gruppe auch den Praxen im Kontrollarm für einen bestimm-
ten Zeitraum zur Verfügung.

Laufzeit und Förderung

Die Gesamtprojektlaufzeit beträgt vier Jahre, vom 1. Septem-
ber 2018 bis zum 31. August 2022. Die Durchführung in den 
Hausarztpraxen der Modellregion Hessen startet am 1. April 
2019 und läuft bis zum 31. Dezember 2021. Das Projekt wird 
mit Mitteln des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA) gefördert.

Bei Rückfragen zu Ihrer Teilnahme am Vertrag PREMA wenden 
Sie sich an:

Mitgliederservice Sonderverträge
Kassenärztliche Vereinigung Hessen
Europa-Allee 90
60486 Frankfurt
Tel. 069 - 24741 - 7580
Fax 069 - 24741 - 68805
E-Mail: Mitgliederservice.sondervertraege@kvhessen.de

Bei allgemeinen Rückfragen, Anregungen oder Problemen 
zum Versorgungsangebot PREMA wenden Sie sich an:

Kathrein Munski
Techniker Krankenkasse
Bramfelder Straße 140
22305 Hamburg
E-Mail: kathrein.munski@tk.de

ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM PROGRAMM UND DER STUDIE

eHealth gestütztes Case Management für psychisch 
Erkrankte in der hausärztlichen Primärversorgung

Anlage 1: Allgemeine Informationen zum Programm und der Studie 
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CHECKLISTE 
Ein- und Ausschlusskriterien
Stand 1. Juli 2020

Einschlusskriterien Ja Nein

Der Patient hat eine der folgenden ICD-10 Diagnosen: F41.0, F40.01, F32-F34

Der Patient ist ≥ 18 Jahre alt.

Der Patient ist bei einer gesetzlichen Krankenversicherung versichert.

Der Patient kann eine freiwillige Entscheidung zur Studienteilnahme abgeben.

Der Patient besitzt ausreichende deutsche Sprachkenntnisse für eine Studienteilnahme.

Der Patient verfügt über einen Telefonanschluss und einen Internetzugang.

Ausschlusskriterien Ja Nein

Der Patient hat eine vorbekannte Psychose.

Bei dem Patienten besteht akute Suizidalität.

Der Patient befindet sich in einer laufenden genehmigungspflichtigen Psychotherapie.

Es bestehen wichtige Gründe, die gegen die Anwendung eines Expositionstrainings sprechen.

Anlage 2: Checkliste „Ein- und Ausschlusskriterien“ 
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CHECKLISTE 
Vorgehen der Hausarztpraxis für den Patienteneinschluss
Stand 1. Juli 2020

Schritt Aufgaben MFA Aufgaben Hausarzt

1 MFA (oder Hausarzt) erstellt eine Patienten- 
Screeningliste aus der Praxissoftware mit folgen-
den Kriterien:
•  ICD-10 Diagnosen F41.0 oder F40.01 oder

F32-F34
• ≥18 Jahre
• Praxiskontakt in den letzten vier Quartalen
• bei einer gesetzlichen Krankenversicherung

versichert

Liste bitte im Bereich der Anmeldung platzieren.

2 Ein Patient erscheint in der Praxis.

•  MFA überprüft, ob der Name des Patienten auf der
Liste steht.

2a Falls ja, übermittelt sie diese Information an den 
Hausarzt (z.B. innerhalb des Praxisdokumentations-
systems).

2b Falls nein, besteht die Möglichkeit, dass der 
Hausarzt während der Konsultation feststellt, dass 
eine Depression und/oder Angst-/Panikstörung bei 
dem Patienten vorliegen könnte.

3 Hausarzt überprüft (erneut), ob folgende Einschlusskriterien zutreffen:
• Der Patient hat eine der folgenden ICD-10 Diagnosen: F41.0, F40.01, F32-F34
• Der Patient ist ≥18 Jahre alt.
• Der Patient ist bei einer gesetzlichen Krankenversicherung versichert.
• Der Patient kann eine freiwillige Entscheidung zur Studienteilnahme abgeben.
• Der Patient besitzt ausreichende deutsche Sprachkenntnisse für eine Studienteilnahme.
• Der Patient verfügt über einen Telefonanschluss und einen Internetzugang.

Hausarzt und/oder MFA überprüfen, ob eines der folgenden Ausschlusskriterien vorliegt:
• Der Patient hat eine vorbekannte Psychose.
• Bei dem Patienten besteht akute Suizidalität.
• Der Patient befindet sich in einer laufenden genehmigungspflichtigen Psychotherapie.
• Ein Expositionstraining ist aus hausärztlicher Sicht nicht zu empfehlen.

4 Treffen alle Einschlusskriterien zu und keines der Ausschlusskriterien, bitte den Patienten über die Studien-
inhalte und das Screening informieren.

Schritt Aufgaben MFA (Fortsetzung) Aufgaben Hausarzt (Fortsetzung)

5a Es erfolgte eine Zustimmung des Patienten zum Screening:

Patient und anschließend Hausarzt unterzeichnen 
bei TK-Versicherten die Teilnahmeerklärung der 
TK, bei Nicht-TK-Versicherten den Behandlungs-
vertrag (jeweils 3-fach):
• Je eine Ausfertigung erhalten Patient und Praxis.
•  Eine Ausfertigung wird am Ende des Ein-

schreibeprozesses an das Institut für Allgemein-
medizin der Goethe-Universität Frankfurt
geschickt (→ siehe auch Schritt 7b und Schritt
9, Freiumschlag liegt in der Praxis vor).

Bitte beachten: Hausarzt und Patient müssen 
jeweils selbst den Ort und das Datum auf die 
Unterlagen schreiben! Das Datum muss vom 
gleichen Tag sein!

5a.a Patient nutzt ein eigenes Smartphone für das 
Screening:
•  MFA erstellt für das Online-Screening auf der

Embloom-Plattform (früher TelePsy) ein
anonymes Patientenkonto (inklusive Akten-
nummer).

•  Auf der Embloom-Plattform wird ein Log-in-
Code für den Patienten erstellt, den die MFA
ausdruckt.

•  MFA notiert die Aktennummer auf dem
Ausdruck mit dem Log-in und übergibt ihn
dem Patienten (für die spätere Zuordnung).

→ wichtiges Dokument für die weitere Studie

5a.b Patient nutzt kein eigenes Smartphone für das 
Screening:
•  MFA händigt dem Patienten einen Screening- 

Papierfragebogen aus (inklusive Kugelschreiber)
und bittet den Patienten, den Fragebogen
auszufüllen.

•  MFA erstellt – wie unter 5a.a beschrieben – 
einen Zugang für den Patienten in der
Embloom-Plattform und überträgt die
Ergebnisse des Screening-Papierfragebogens
in die Embloom-Datenbank.

5b Es erfolgte keine Zustimmung des Patienten zum Screening:

•  Bitte zusammen mit dem Patienten das
Papier formular „Nichtteilnahme und Aus-
schlussgründe Patienten“ ausfüllen.

•  Papierversion im Studienordner ablegen und
aufbewahren.

Anlage 3: Checkliste „Vorgehen der Hausarztpraxis für den Patienteneinschluss“
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Schritt Aufgaben MFA (Fortsetzung) Aufgaben Hausarzt (Fortsetzung)

6 Der Hausarzt erhält vom Patienten die Akten-
nummer (für die Embloom-Plattform) und prüft  
das Ergebnis.

Die Auswertung des Screening-Fragebogens  
erfolgt über die Embloom-Plattform.

7a Patient ist für die Studienteilnahme geeignet, 
wenn
•  im OASIS-Fragebogen ein Punktwert von ≥ 8 

erreicht wird und/oder
•  der PHQ-9 einen Punktwert zwischen ≥ 9 und 

≤ 22 ausweist
•  und der Hausarzt die Diagnose durch eine 

klinische Diagnosestellung bestätigt.

7b •  Bitte zusammen mit dem Patienten das  
Papierformular „Nichtteilnahme und  
Ausschlussgründe Patienten“ ausfüllen.

•  Papierversion im Studienordner ablegen und 
aufbewahren.

•  Eine Ausfertigung des Versorgungsvertrages 
oder des Behandlungsvertrages an das 
Institut für Allgemeinmedizin der Goethe- 
Universität Frankfurt schicken (Frei umschläge 
liegen in der Praxis vor).

Wenn der Patient nicht für die Studienteilnah-
me geeignet ist (z. B. PHQ-9 und OASIS-Punkt-
werte liegen außerhalb des Cut-off-Bereichs) 
oder zum jetzigen Zeitpunkt nicht mehr an der 
Studie teilnehmen möchte:
•  Bitte zusammen mit dem Patienten das 

Papier formular „Nichtteilnahme und Aus-
schlussgründe Patienten“ ausfüllen.

8 •  Eine Ausfertigung der Einverständniserklä-
rung zur Studienteilnahme (Patientenversion) 
und zwei Ausfertigungen der Arztversion für 
die Unterzeichnung vorbereiten.

•  Dafür bitte jeweils auf der Seite 5 die 
kompletten Daten des Patienten eintragen.

Patient ist für die Studienteilnahme geeignet:
Nach positivem Screening-Ergebnis führt der 
Hausarzt das Aufklärungsgespräch zur PREMA- 
Studie durch (ggf. wird der Patient über die 
„neue“ Diagnose aufgeklärt).

Patient und anschließend Hausarzt unterzeichnen 
die Einverständniserklärung zur Studienteilnahme 
(die letzten beiden Seiten der Studien-
Teilnehmer information, 1 x Patientenversion 
und 2 x Arzt version):
•  Eine Ausfertigung (Patientenversion) erhält 

der Patient.
•  Eine Ausfertigung der Arztversion bleibt in 

der Praxis.
•  Eine Ausfertigung der Arztversion wird an das 

Institut für Allgemeinmedizin der Goethe- 
Universität Frankfurt versendet (Freiumschläge 
liegen in der Praxis vor).

Bitte beachten: Hausarzt und Patient müssen 
jeweils selbst den Ort und das Datum auf die 
Einverständniserklärung schreiben! Das Datum 
muss vom gleichen Tag sein!

SCHRITT Aufgaben MFA (Fortsetzung) Aufgaben Hausarzt (Fortsetzung)

9 MFA versendet innerhalb von 2 Tagen folgende 
Unterlagen an das Institut für Allgemeinmedizin 
der Goethe-Universität Frankfurt:
•  Eine Ausfertigung der Teilnahmeerklärung zum 

Versorgungsvertrag.
•  Eine Ausfertigung der Einverständniserklärung 

(Arztversion). 
Freiumschläge liegen in der Praxis vor.

10 MFA notiert den Namen des Patienten auf der 
Pseudonymisierungsliste (im Studienordner) 
einschließlich der Krankenversicherungsnummer 
und der Aktennummer aus der Embloom-Plattform.

11 MFA heftet folgende Unterlagen des Patienten im 
Studienordner ab:
•  Eine Ausfertigung der Teilnahmeerklärung zum 

Versorgungsvertrag bzw. des Behandlungsvertrags.
•  Eine Ausfertigung der Einverständniserklärung 

zur Studie (Arztversion).

12 •  MFA informiert den Patienten darüber, dass er 
innerhalb der nächsten Wochen einen Online- 
Fragebogen (T0) ausfüllen muss, für den er per 
E-Mail eine Einladung/einen Link erhält.

•  MFA informiert den Patienten (nochmals), dass 
der eigentliche Studienstart in etwa 1-3 Monaten 
erfolgt.

•  Der Patienten-Online-Fragebogen (T0) ist 
zwingend vor dem Start der Studie auszufüllen.

•  Arzt informiert den Patienten darüber, dass der 
eigentliche Studienstart in 1-3 Monaten erfolgt.
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CHECKLISTE 
Einschreibung Studie
Stand 1. Juli 2020

Checkliste Ja Nein

Der Patient und der Arzt haben die Teilnahmeerklärung zum Versorgungsvertrag (bei TK-Versicherten) 
bzw. den Behandlungsvertrag (bei nicht TK-Versicherten) in 3-facher Ausfertigung unterschrieben.

Alle Einschlusskriterien des Patienten sind erfüllt.

Es liegt kein Ausschlusskriterium vor.

Die Einverständniserklärung zur Studienteilnahme ist vom Patienten und Arzt in 3-facher 
Ausfertigung unterschrieben (1 x Patientenversion 6-seitig, 2 x Arztversion 2-seitig)

Das Datum der Unterschrift des Patienten und des Arztes stimmen überein.

Es wurde
• dem TK-Versicherten je ein Exemplar der Teilnahmeerklärung zum Versorgungsvertrag und der

Vertragsinformation ausgehändigt. 
• dem Nicht-TK-Versicherten ein Exemplar des Behandlungsvertrags ausgehändigt.
•  jedem Patienten je ein Exemplar der Teilnehmerinformation und Einverständniserklärung zur

Studienteilnahme (Patientenversion 6-seitig) ausgehändigt.

Jeweils ein Exemplar der unterzeichneten Teilnahmeunterlagen wurde an das Institut für 
Allgemeinmedizin der Goethe-Universität Frankfurt geschickt.

Anlage 4: Checkliste „Einschreibung Studie“ 
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SCREENING-FRAGEBOGEN 
Gesundheitsfragebogen für Patienten (PHQ-9)

Wie oft fühlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen
durch die folgenden Beschwerden beeinträchtigt?

Überhaupt 
nicht

An 
einzelnen 

Tagen

An mehr 
als der 

Hälfte der 
Tage

Beinahe 
jeden Tag

a. Wenig Interesse oder Freude an Ihren Tätigkeiten
0 1 2 3

b.  Niedergeschlagenheit, Schwermut oder
Hoffnungslosigkeit 0 1 2 3

c.  Schwierigkeiten ein- oder durchzuschlafen oder
vermehrter Schlaf 0 1 2 3

d.  Müdigkeit oder Gefühl, keine Energie zu haben
0 1 2 3

e.  Verminderter Appetit oder übermäßiges Bedürfnis
zu essen 0 1 2 3

f.  Schlechte Meinung von sich selbst; Gefühl, ein Versager
zu sein oder die Familie enttäuscht zu haben 0 1 2 3

g.  Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren, 
z.B. beim Zeitunglesen oder Fernsehen 0 1 2 3

h.  Waren Ihre Bewegungen oder Ihre Sprache so
verlangsamt, dass es auch anderen auffallen würde?
Oder waren Sie im Gegenteil „zappelig“ oder ruhelos
und hatten dadurch einen stärkeren Bewegungsdrang
als sonst?

0 1 2 3

i.  Gedanken, dass Sie lieber tot wären oder sich Leid
zufügen möchten 0 1 2 3

Vermerke des Praxisteams:
Gesamtwert (= Summe aller Werte) im PHQ-9: 

TELEPSY-AKTENNUMMER

Anlage 5: Screeningfragebogen 
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SCREENING-FRAGEBOGEN  
Fragebogen „OASIS“

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Angst und Furcht. Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage diejenige 
Antwort an, die am besten beschreibt, wie es Ihnen in der vergangenen Woche ergangen ist.

 1.   Wie oft hatten Sie Angst?
   0 Nie
   1 Selten
   2 Gelegentlich
   3 Oft
   4 Immer

 2.   Wenn Sie Angst hatten, wie stark bzw. intensiv war diese Angst?
   0 Gar nicht
   1 Kaum
   2 Mittelmäßig
   3 Ziemlich
   4 Extrem

3.   Wie oft vermieden Sie Situationen, Orte, Dinge oder Aktivitäten aufgrund von Angst oder Furcht?
   0 Nie
   1 Selten
   2 Gelegentlich
   3 Oft
   4 Immer

 4.    Wie sehr beeinträchtigten Angst oder Furcht Ihre Fähigkeit, notwendige Aufgaben bei der Arbeit, in 
der Schule oder zu Hause zu erledigen?

   0 Gar nicht
   1 Kaum
   2 Mittelmäßig
   3 Ziemlich
   4 Extrem

 5.    Wie sehr beeinträchtigten Angst oder Furcht Ihre sozialen Aktivitäten und Beziehungen?
   0 Gar nicht
   1 Kaum
   2 Mittelmäßig
   3 Ziemlich
   4 Extrem

Vermerke des Praxisteams:
Gesamtzahl der Punkte im OASIS:

TELEPSY-AKTENNUMMER
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STUDIEN-TEILNEHMERINFORMATIONEN ZUM ANGEBOT PREMA

eHealth gestütztes Case-Management für psychisch Erkrankte 
in der hausärztlichen Primärversorgung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihre behandelnde Hausärztin oder Ihr behandelnder Hausarzt 
hat Sie gefragt, ob Sie am Behandlungsprogramm PREMA  
teilnehmen möchten. PREMA beinhaltet eine hausarztba sierte, 
eHealth-unterstützte Behandlung von Patientinnen und  
Patienten mit Depressionen und Panik-/Angststörungen. Das 
Programm wird in Hausarztpraxen in Hessen durchgeführt. Es 
wird durch das Institut für Allgemeinmedizin der Ludwig- 
Maximilians-Universität (LMU) München, das Universitäts-
klinikum Hamburg-Eppendorf und das Institut für Allgemein-
medizin der Goethe-Universität Frankfurt am Main im Rahmen 
einer wissenschaftlichen Studie begleitet, die durch Mittel aus 
dem Innovationsfonds finanziert wird. Der Innovationsfonds 
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) ist ein bundes-
weites Programm zur Förderung von innovativen Behand-
lungsmethoden im deutschen Gesundheitswesen.

Bevor Sie sich für oder gegen eine Teilnahme entscheiden, ist 
es gut zu wissen, warum das Programm und die Studie durch-
geführt werden und was sie mit sich bringen.

Sie erhalten im Folgenden Informationen zum Ablauf und ha-
ben außerdem die Möglichkeit, alle Fragen im persönlichen 
Gespräch mit Ihrer Ärztin oder Ihrem Arzt zu klären.

Wie kann die PREMA-Studie Ihnen und anderen 
Patienten helfen?

Im Rahmen der PREMA-Studie werden Hausärztinnen und Hau-
särzte besonders im Umgang mit Patientinnen und Patienten 
mit Depressionen und Panik-/Angststörungen geschult.

Nachdem Sie sich für die Teilnahme an PREMA entschieden 
haben, wird Ihre Hausärztin oder Ihr Hausarzt eine gezielte  
Diagnostik mit Ihnen durchführen. In der PREMA-Studie gibt 

es zwei Behandlungsgruppen. Die eine Gruppe („Interventions-
gruppe“) erhält die für PREMA entwickelte neue Behandlung. 
Die andere Gruppe der Patienten („Vergleichsgruppe“) erhält 
eine intensivierte Standardbehandlung, die sich an der aktu-
ellen Leitlinie für die Behandlung von Depressionen und Pa-
nik-/Angststörungen orientiert. In der Gruppe, die die neue Be-
handlungsform erhält, wird Ihre Ärztin oder Ihr Arzt innerhalb 
eines Zeitraumes von 12 Monaten an vier Terminen eine Ihren 
Beschwerden angepasste Behandlung anwenden. Diese wird 
durch speziell für die Hausarztpraxis entwickelte Elemente der 
Verhaltenstherapie sowie 17 Telefonkontakte mit der Medizi-
nischen Fachangestellten ergänzt. Der Erfolg der Behandlung 
wird zu verschiedenen Zeitpunkten untersucht. Dabei werden 
Sie zu Ihrer Behandlung und Ihrem persönlichen Befinden mit 
verschiedenen Fragebögen befragt. Diese Befragungen finden 
gleich nach Studienstart, nach ca. 6 und ca. 12 Monaten, statt. 
Jede Befragung dauert ca. 30 bis 45 Minuten. Dies trägt dazu 
bei, dieses Behandlungsangebot weiterzuentwickeln und auch 
anderen betroffenen Patientinnen und Patienten zugänglich 
zu machen.

Welche Rolle spielt eHealth in der Studie?

Um die Dokumentation der Behandlung zu erleichtern, ver-
wendet Ihre Ärztin oder Ihr Arzt ein sogenanntes eHealth-Tool, 
das auch Sie aktiv nutzen werden, indem Sie z. B. selbst Daten 
zu Ihrem Befinden eingeben. Ihre Ärztin oder Ihr Arzt bzw. eine 
Praxismitarbeiterin wird Ihnen die genaue Nutzung erläutern 
und Ihnen bei Bedarf dabei helfen.

Die technische Umsetzung erfolgt durch die Firma TelePsy 
GmbH, die eine speziell für PREMA programmierte On-
line-Plattform bereitstellt. Im Rahmen der Studie wird unter-
sucht, inwiefern die Verwendung einer solchen 

Anlage 6: Studien-Teilnehmerinformation und Einverständniserklärung zur Studie



PREMA-Studie • Studieninformation und Einverständniserklärung - Version 1.2 vom 29.03.2019 (Patientenversion) 2

Online-Plattform den Behandlungsprozess verbessern und 
vereinfachen kann. TelePsy unterliegt denselben strengen Vor-
schriften hinsichtlich Datenschutz und Datensicherheit wie 
alle übrigen an der Studie beteiligten Institutionen. Weiter un-
ten in diesem Informationsschreiben (Seite 3) erfahren Sie, 
welche Daten für die wissenschaftliche Begleitung übermit-
telt und verarbeitet werden.

Die PREMA-Studie

Eine wissenschaftliche Studie vergleicht eine neue Therapie 
in der Regel mit einer bereits länger eingesetzten Standard-
therapie. In der PREMA-Studie gibt es zwei Behandlungsgrup-
pen. Die Zuteilung zu den Gruppen erfolgt auf Praxisebene. Das 
heißt, jede teilnehmende Hausarztpraxis wird zufällig der In-
terventionsgruppe oder der Vergleichsgruppe zugeteilt. Je 
nachdem, welcher Gruppe eine Praxis zugeteilt wurde, erhal-
ten die Patientinnen und Patienten entweder die neue Be-
handlungsform oder die intensivierte Standardbehandlung, die 
sich an der aktuellen Leitlinie für die Behandlung von Depres-
sionen und Panik-/Angststörungen orientiert. Natürlich ist das 
Vorgehen nicht „verblindet“, d.h. alle Patientinnen und Patien-
ten und ihre Hausärztinnen oder Hausärzte wissen, ob sie in 
der Gruppe mit dem speziellen, für PREMA entwickelten Pro-
gramm sind oder in der Gruppe, die die leitliniengerechte Stan-
dardbehandlung bekommt. Wenn Sie also der Vergleichsgrup-
pe zugeordnet werden, entstehen Ihnen keine Nachteile. Auch 
Sie tragen maßgeblich zur Verbesserung der Behandlung bei, 
weil Neues stets mit Bekanntem verglichen werden muss. Nur 
so kann sicher gesagt werden, ob das Neue besser ist als das 
Bekannte. So tragen auch die Teilnehmenden der Vergleichs-
gruppe dazu bei, dass künftig Patienten eine optimale Behand-
lung erhalten.

Freiwilligkeit Ihrer Studienteilnahme

Ihre Teilnahme ist freiwillig. Sie können jederzeit, auch ohne 
Angaben von Gründen, Ihre Teilnahmebereitschaft widerrufen, 
ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile für Ihre wei-
tere ärztliche Versorgung entstehen.

Allgemeine Hintergrundinformation

Klinische Studien sind wichtig und notwendig, um die Behand-
lung von Krankheiten stetig zu verbessern. Studien werden 
durchgeführt, um zu prüfen, wie wirksam, verträglich und  
sicher eine neue Behandlung ist. Unverzichtbar für jede Stu-
die ist die zustimmende Bewertung der Ethikkommission im  
Vorfeld. Ihr gehören Mediziner, Ethiker, Juristen, Theologen,  
Biometriker und oft auch Patientenvertreter an. Diese unab-
hängigen Einrichtungen prüfen genau, ob die strengen gesetz-
lichen Vorgaben zum Schutz der Teilnehmenden eingehalten 
werden. Jede gut durchgeführte Studie trägt dazu bei, die Ver-
sorgung von Patienten zu verbessern.

Mögliche Risiken durch die Studienteilnahme

Im Rahmen der PREMA-Übungen werden Sie lernen, mit Ihrer 
Depression und Panik-/Angststörung besser umzugehen. Da-
bei werden Sie kontrolliert Situationen ausgesetzt, die genau 
solche Gefühle auslösen. Davor müssen Sie keine Angst ha-
ben: Im PREMA-Übungsprogramm werden Sie Schritt für 
Schritt dazu angeleitet, denjenigen Reizen gezielt zu begeg-
nen, die bei Ihnen immer wieder Beschwerden auslösen.

Datenschutz

Bei dieser Studie werden die Vorschriften über die ärztliche 
Schweigepflicht und den Datenschutz eingehalten. Es werden 
persönliche Daten und Befunde über Sie erhoben, gespeichert 
und verschlüsselt (pseudonymisiert) weitergegeben, d.h.  
weder Ihr Name, noch Ihre Initialen oder das exakte Geburts-
datum erscheinen im Verschlüsselungscode. Des Weiteren 
möchten wir Sie darauf hinweisen, dass die Möglichkeit der 
Inanspruchnahme eines Beschwerderechts beim Hessischen 
Beauftragten für Datenschutz und Informationsfreiheit (htt-
ps://datenschutz.hessen.de/), Postfach 3163, 65021 Wiesba-
den, Telefon: +49 611 1408-0, besteht.
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Welche Abrechnungsdaten werden erhoben und 
übermittelt?

Ihre Ärztin oder Ihr Arzt ist verpflichtet, bestimmte Daten Ih-
rer Behandlung zur Abrechnung und/oder zur Dokumentation 
an die Kassenärztliche Vereinigung Hessen weiterzugeben, die 
dann an Ihre Krankenkasse übermittelt werden.

Hierbei handelt es sich um folgende Daten:
• Versichertenstammdaten (z.B. Name, Versichertennummer)
• Abrechnungsnummern

Welche Daten werden für die wissenschaftliche 
Begleitung übermittelt?

In diesem Projekt werden zwei Arten von Daten erhoben und 
für die wissenschaftliche Evaluation genutzt. Bei TelePsy wer-
den die sogenannten Primärdaten erhoben, d.h. die Daten, die 
von der Ärztin bzw. dem Arzt oder der Patientin oder dem Pa-
tienten über die Online-Plattform eingegeben werden. Da auf 
der Plattform auch personenbezogene und weitere hochsen-
sible Daten wie beispielsweise Ergebnisse von psychometri-
schen Testverfahren verarbeitet werden, gewährleistet TelePsy 
den bestmöglichen Sicherheitsstandard. TelePsy verfügt über 
eine CE-Markierung und ISO-27001-Zertifizierung, was dem 
Industriestandard entspricht. Darüber hinaus lässt TelePsy wei-
tere Sicherungsmaßnahmen, wie z.B. regelmäßige Penetrati-
onstests, durchführen, um den Schutz der Daten zu gewähr-
leisten. Alle Eingaben werden auf deutschen Servern 
gespeichert.

Die beteiligte Krankenkasse erhebt hingegen sogenannte Se-
kundärdaten. Dies sind Daten, die standardmäßig bei der Ab-
rechnung von Leistungen entstehen und verarbeitet werden. 
Es wird auch von Routinedaten gesprochen.

Bevor die Daten von TelePsy und der Krankenkasse an die eva-
luierenden wissenschaftlichen Institute übermittelt werden, 
werden die Daten bei einer Vertrauensstelle gesammelt.  
Die Übermittlung der Daten von TelePsy und der Kranken-
kassen an die Vertrauensstelle erfolgt verschlüsselt und 
pseudonymisiert.

Bei der Vertrauensstelle werden die pseudonymisierten Pri-
märdaten von TelePsy und die pseudonymisierten Sekundär-
daten der Krankenkasse mit Hilfe der Studien-ID, die von 

TelePsy erzeugt wird und mit Ihrer Einwilligungserklärung zur 
Studie an die Krankenkasse weitergeleitet wird, zusammenge-
führt. Danach werden, um mit noch mehr Sicherheit die Iden-
tifikation der Versicherten oder des Versicherten auszuschlie-
ßen, die zusammengeführten Daten mit einem neu erstellten 
Pseudonym versehen und verschlüsselt an die evaluierenden 
Institute weitergeleitet. Dazu wird für jeden Teilnehmenden 
per Zufallsgenerator willkürlich ein Nummerncode vergeben. 
Dieser Nummerncode wird bei allen Datenübermittlungen an-
stelle Ihres Namens und anderer Identifikationsmerkmale ver-
wendet, damit nicht auf Ihre Person rückgeschlossen werden 
kann.

Das Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf (Institut für Ge-
sundheitsökonomie und Versorgungsforschung), die Goethe- 
Universität Frankfurt am Main (Institut für All gemeinmedizin) 
und das Klinikum der Universität München (Institut für All-
gemeinmedizin) erhalten die Daten von der Vertrauensstelle 
und führen die wissenschaftliche Begleitung von PREMA 
durch. Sie können über das Pseudonym die Versicherten nicht 
identifizieren.

Wann werden meine Daten gelöscht?

Ihre Teilnahmeerklärung, Ihre Teilnehmerdaten inklusive der 
Verschlüsselungslisten und die Daten aus der gemeinsamen 
elektronischen Dokumentation werden entsprechend den ge-
setzlichen Vorschriften zu den Aufbewahrungs- und Lösch-
pflichten, bei Widerruf oder Kündigung gelöscht.

Zusammenarbeit mit anderen Forschungsgruppen 
und Publikation der Ergebnisse

Um die Entstehung und die Entwicklung neuer Behandlungs-
möglichkeiten voranzutreiben, ist eine enge Zusammenarbeit 
mit anderen wissenschaftlichen Arbeitsgruppen an der Lud-
wig-Maximilian-Universität München, dem Universitätsklini-
kum Hamburg-Eppendorf, der Goethe-Universität Frankfurt am 
Main und anderen nationalen und internationalen Forscher-
gruppen von wesentlicher Bedeutung. Der Zugang zu diesen 
Datenbanken ist reglementiert, d.h. die Daten werden nur aus-
gewählten Wissenschaftlerinnen oder Wissenschaftlern auf 
Antrag zeitlich begrenzt zur Verfügung gestellt. Die Datenwei-
tergabe wird durch spezielle Gremien streng kontrolliert und 
erfolgt in pseudonymisierter Form.
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Im Regelfall werden wesentliche Ergebnisse in wissenschaft-
lichen Zeitschriften veröffentlicht. Wir behalten es uns dabei 
vor, Ergebnisse durch Patentierung (entsprechend den Richt-
linien der Europäischen Union) zu schützen. Der Datenschutz 
ist auf jeden Fall gewährleistet.

Übertragung von Nutzungsrechten

Für den ordnungsgemäßen Ablauf der Studie ist es notwen-
dig, dass Sie uns die Nutzungsrechte Ihrer Daten übertragen. 
Dies geschieht, indem Sie die Einverständniserklärung unter-
schreiben. Das bedeutet, dass wir Ihre Daten im Rahmen der 
hier beschriebenen Untersuchungsziele nutzen und in pseudo-
nymisierter Form an Dritte (Kooperationspartner) weitergeben 
können.

Widerruf der Einwilligung

Sie haben das Recht, Ihre Zustimmung zur Teilnahme – und da-
mit zur Verarbeitung Ihrer Daten – jederzeit und ohne Angabe 
von Gründen zu widerrufen. Im Falle eines Widerrufs können 
Sie entweder alle Daten vernichten lassen - oder nur verlan-
gen, dass diese anonymisiert werden. In letzterem Fall wird 
nur die Verknüpfung der Daten mit Ihrer Person gelöscht. Vor 
dem Widerruf erhobene Daten, die schon Eingang in wissen-
schaftliche Analysen oder Veröffentlichungen gefunden haben, 
dürfen aber in jedem Fall weiter zu Forschungszwecken ver-
wendet werden, allerdings ebenfalls in anonymisierter Form. 
Unter gewissen Umständen ist es auch möglich, dass Ihre Ärz-
tin oder Ihr Arzt entscheidet, Ihre Teilnahme an der Studie aus 
medizinischen Gründen vorzeitig zu beenden. Die Gründe hier-
für werden Ihnen dann von Ihrer Hausärztin oder Ihrem Haus-
arzt bekannt gegeben.

Versicherungsschutz, Aufwandserstattung

Für Ihre Teilnahme an der PREMA-Studie ist keine spezielle 
Versicherung notwendig, da es sich nicht um eine medikamen-
töse Studie handelt und die Behandlung im Rahmen der hau-
särztlichen Versorgung stattfindet.

Mit der Übertragung der Nutzungsrechte sind jegliche finan-
ziellen Ansprüche ausgeschlossen.

Ansprechpartner/innen

Bei Unklarheiten, Notfällen, unerwarteten oder unerwünsch-
ten Ereignissen, die während der Studie oder nach deren Ab-
schluss auftreten, können Sie sich jederzeit an die untenste-
hende Kontaktperson wenden:

Ansprechpartnerin für Studienangelegenheiten (bei Unklar-
heiten, unerwarteten oder unerwünschten Ereignissen, die 
während der Studie oder nach deren Abschluss auftreten):

Kathrein Munski
Techniker Krankenkasse
Bramfelder Straße 140
22305 Hamburg
Tel.: 040-69 09-13 12
E-Mail: kathrein.munski@tk.de

Ansprechpartner in medizinischen Notfällen:

  Zentrum, Stempel Hausarzt

Telefonnummer:
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1.  Geschlecht des Patienten:

weiblich  männlich  divers

2.  Geburtsjahr des Patienten:

3.  Teilnahmeerklärung zum Versorgungsvertrag wurde unterschrieben?

nein  ja

4.  Nichtteilnahme und Gründe für die Nichtteilnahme

Dem Patienten wurde eine Studienteilnahme angeboten, er möchte jedoch nicht an der Studie teilnehmen.

Datum  20 Praxis-ID
T  T M M 

 J  J J J 

J  J 

DOKUMENTATION 
Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten

Bitte Grund für die Nichtteilnahme eintragen (Mehrfachnennungen möglich):

Patient gibt an, dass er keine ausreichenden Internetkompetenzen für eine Teilnahme hat.

Patient gibt an, dass er sich zu krank fühlt für eine Teilnahme.

Patient gibt an, dass er sich zu alt fühlt für eine Teilnahme.

Patient hat kein Interesse.

Patient gibt an, dass er keine Zeit hat.

Patient hat das Gefühl, dass er keine ausreichenden Sprachkenntnisse hat.

Patient gibt anderen Grund an:

Anlage 7: Dokumentationsbogen „Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten
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5.  Studienausschluss und Studienausschlussgründe

  Bei dem Patienten liegt mindestens ein Studienausschlussgrund vor.

Bitte Studienausschlussgrund eintragen (Mehrfachnennungen möglich):

Beim Screening konnte eine Depression bzw. Panik-/Angststörung (Cut-offs: PHQ-9 ≥9 und ≤22; OASIS ≥ 8) nicht 
festgestellt werden.

Alter < 18 Jahre

Kein privater Telefonanschluss vorhanden.

Kein privater Internetzugang vorhanden.

Fehlende Fähigkeit zur freiwilligen und informierten Entscheidung zur Studienteilnahme.

Nicht (mehr) bei der teilnehmenden Krankenkasse versichert.

Gesicherte Demenzdiagnose vorhanden.

Gesicherte Diagnose einer Psychose vorhanden.

Akute Suizidalität.

Psychotherapie zu den Studiendiagnosen zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses.

Expositionstraining nach hausärztlichem Urteil nicht empfohlen.

Schwere Seh- oder Hörstörung.

Finales Krankheitsstadium (geschätzte Lebenserwartung < 6 Monate).

Mangelnde deutsche Sprachkenntnisse.

Sonstiges Ausschlusskriterium, und zwar:
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 Praxis-ID

Widerruf durch den Patienten
Der Patient hat die Studienteilnahme endgültig widerrufen.
Bitte genaues Datum des Widerrufs eintragen:

Therapieabbruch durch den Patienten
Der Patient hat die Intervention abgebrochen, erklärt sich jedoch bereit, die weiteren Befragungen durchzuführen.
Bitte genaues Datum des Therapieabbruchs eintragen:

Der Patient ist verstorben
Der Patient ist an folgendem Tag verstorben:

Ausschluss durch den Behandler
Bitte genaues Datum des Ausschlusses eintragen:

Ausschlussgrund

Die Kontaktdaten des Patienten sind nicht mehr gültig und der Patient konnte nicht erreicht werden.

Der Gesundheitszustand des Patienten hat sich so verschlechtert, dass er nicht mehr befragt werden kann.

Der Patient ist verzogen und kann den bisherigen Hausarzt nicht mehr aufsuchen.

Andere Gründe: (bitte anführen):

Datum  20 TelePsy-Aktennummer
T  T M M J  J 

Datum  20 
T  T M M J  J 

Datum  20 
T T M M J  J 

Datum  20 
T T M M J  J 

Datum  20 
T T M M J  J 

DOKUMENTATION 
Studienabbruch Patient

Anlage 8: Dokumentationsbogen „Studienabbruch Patient“ 
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1 Hintergrund 

Psychische Erkrankungen gehen für die Betroffenen und ihre Angehörigen mit 

schwerwiegenden Einschränkungen in nahezu allen Lebensbereichen einher. Mit einer 

Prävalenz von vier bzw. zehn Prozent gehören Panikstörungen und Depression zu den 

häufigen Beratungsanlässen und Erkrankungen in der hausärztlichen Praxis. Die Komorbidität 

von Panikstörung mit Depressionen ist hoch: Personen mit Panikstörung haben ein fast 30-

fach erhöhtes Risiko für Depression [1]. Eine besondere Herausforderung im hausärztlichen 

Bereich ergibt sich, weil Patienten anders als etwa beim Psychiater ihre psychischen Probleme 

zunächst selten als solche formulieren. Trotz des Hilfesuchenden Patientenverhaltens kann 

die richtige Diagnose dieser psychischen Erkrankungen aufgrund der oft unspezifischen 

Symptome und der im hausärztlichen Setting typischen Multimorbidität schwierig und 

langwierig sein. Nur ein geringer Anteil von Betroffenen erhält eine angemessene, 

evidenzbasierte Behandlung; insgesamt kann die bundesdeutsche Versorgungssituation als 

verbesserungswürdig angesehen werden. Beim Patienten führen die genannten 

Erkrankungen zu schwerwiegenden Einschränkungen in beruflichen und privaten 

Lebensbereichen sowie zu einer verminderten Lebensqualität. Auf der gesellschaftlichen 

Makroebene entstehen durch eine vermehrte Anzahl von Arbeitsausfalltagen oder durch 

verfrühtes Ausscheiden aus dem Arbeitsprozess hohe gesundheitsökonomische Kosten [2,3]. 

Für den Hausarzt bedeutet die Versorgung von Patienten mit psychischen Erkrankungen eine 

beanspruchende Herausforderung, da im weiteren Verlauf der Erkrankung eine 

kontinuierliche, unterstützende Begleitung unter Nutzung medikamentöser und 

psychotherapeutischer Therapieverfahren erforderlich ist, was ggf. in Zusammenarbeit mit 

Fachspezialisten erfolgt. Allerdings kommen viele der betroffenen Patienten mit den 

sekundären Versorgungsstrukturen nicht in Kontakt, da eine Überweisung zum Spezialisten 

aufgrund langer Wartezeiten schwierig ist oder vom Patienten abgelehnt wird. Oft ist der 

Hausarzt der erste und dauerhafte Ansprechpartner der Patienten. Die deutschen S3-Leitlinien 

zur Behandlung von Angststörungen [4] und von unipolarer Depression [5] zählen die 

Anwendung verhaltenstherapeutischer Behandlungselemente auch zu den im Rahmen der 

hausärztlichen Versorgung primär zu ergreifenden Maßnahmen. Bedenkt man, dass laut 

aktuellen Analysen etwa 59 % der – zumeist unspezifischen – Depressionsdiagnosen 

ausschließlich vom Hausarzt gestellt werden (www.bertelsmann-stiftung.de) [6], lässt sich 

konstatieren, dass nirgendwo im Versorgungssystem die Chance so groß ist, die Erkrankung 

frühzeitig zu erkennen und die richtige Therapie zur rechten Zeit einleiten zu können. Gelingt 

es, den Hausarzt bei der Versorgung von psychisch erkrankten Personen so zu befähigen, zu 

stärken und an den entscheidenden Stellen zu entlasten, dass er als kompetenter Lotse 

fungieren kann und darüber hinaus seine eigenen therapeutischen Handlungsmöglichkeiten 

http://www.bertelsmann-stiftung.de/
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erweitert werden, so kann die Primärversorgung einen entscheidenden Beitrag zu einer 

verbesserten und bedarfsgerechteren Versorgung von psychisch erkrankten Personen leisten. 

Im hausärztlichen Alltag sind eHealth Tools bisher wenig verbreitet. Das Projekt soll die 

Chancen von eHealth in das hausärztliche Behandlungssetting tragen und erproben. Mit der 

Embloom/TelePsy-Plattform liegt ein in der niederländischen Primärversorgung bereits 

etabliertes hochinnovatives Produkt vor, das die Diagnostik und Behandlung in dem für 

Hausärzte besonders schwierigen Indikationsbereich der psychischen Erkrankungen digital 

unterstützt. In Kombination mit Case Management-basierten Interventionsansätzen für den 

hausärztlichen Bereich [7,8] ergibt sich hieraus eine innovative Versorgungsform für 

Menschen mit psychischen Erkrankungen. Deren zentrales Element ist das „Dreierbündnis“ 

Hausarzt, Medizinische Fachangestellte (MFA) und Patient, das durch den systematischen 

Einsatz von eHealth Tools über die Embloom/TelePsy-Plattform unterstützt, gestärkt und 

entlastet wird [7,9]. Case Management gibt der hausärztlichen Praxis ein einfaches und 

schnelles Instrument zur sicheren Begleitung von chronisch kranken Patienten und – sofern 

notwendig – deren Überweisung an die Hand. Das „Dreierbündnis“ funktioniert nach 

vereinbarten Regeln: Der Hausarzt stellt dem Patienten das Zusatzangebot vor und bindet 

sogleich die MFA in das Gespräch ein, denn sie übernimmt die verantwortungsvolle Aufgaben 

der unterstützenden Anrufe. Die MFA wird von nun an den Patienten regelmäßig kontaktieren 

und seine Symptome unter Nutzung der strengen Monitoringtools [10,11] immer wieder 

abfragen. Die Ergebnisse stehen dem Hausarzt über die gemeinsam genutzte 

Embloom/TelePsy-Plattform ebenfalls zur Verfügung, sodass er stets informiert ist. Ein 

„Aussteigen“ des Patienten aus der Behandlung bleibt nicht mehr unerkannt, es wächst seine 

Motivation, Selbstverantwortung zu übernehmen. Die gemeinsam genutzte 

Embloom/TelePsy-Plattform stellt neben den Instrumenten für das Monitoring eHealth Tools 

zum Erfassen und Behandeln speziell für psychische und somatische Beschwerden zur 

Verfügung. Zentral ist dabei das Prinzip von „Blended Care“, einer Kombination aus 

klassischer Sprechzimmerbehandlung und digitaler Intervention. Hausarzt, MFA und Patient 

haben über die Embloom/TelePsy-Plattform einen sicheren Zugang zu digitalisierten 

Testverfahren, psychoedukativen Videos und Texten, Selbsthilfeübungen oder der 

Tagebuchfunktion. Es können traditionelle Testverfahren in digitalisierter Form am Computer 

bereitgestellt und über das System direkt nach dem Ausfüllen ausgewertet werden. Außerhalb 

der hausärztlichen Sprechstunde kann der Patient durch digitalisierte Übungen therapeutische 

Erfahrungen vertiefen oder wiederholen. Er erlernt Eigenverantwortung und Unabhängigkeit. 

Teilschritte der Behandlung können auf diese Weise vor oder nach dem Praxisbesuch 

stattfinden. Der gezielte Einsatz von eHealth Tools verknüpft mit innovativen hausärztlichen 

Interventionen (Case Management, Monitoring und Übungen) soll so zu einer Verbesserung 

der hausärztlichen Versorgung psychisch Erkrankter beitragen, indem sie: 
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• grundsätzlich für das Wesen psychischer Erkrankungen sensibilisiert und somit das 

frühzeitige in Erwägung ziehen, Erkennen, Benennen und das adäquate 

therapeutische Handeln fördert 

• die Diagnostik online-gestützt erleichtert und präzisiert 

• die Entscheidung des Hausarztes hinsichtlich der weiteren Versorgung erleichtert und 

eine raschere Vernetzung mit anderen Versorgungeinrichtungen ermöglicht 

• die Rolle der MFA für die Betreuung der Patienten sinnvoll erweitert 

• eHealth Tools gezielt einsetzt, um MFA und Hausarzt zu entlasten und die Kompetenz 

und Eigenverantwortung des Patienten zu fördern 

• und Zeit schafft für die hausärztliche Kernaufgabe: Das persönliche Gespräch mit dem 

Patienten. 

2 Studienziele 

2.1 Primäre Zielsetzung 

Ein Hauptziel der Studie ist die Stärkung der hausärztlichen Rolle bei der Versorgung von 

psychisch Erkrankten durch eine Kombination von Case Management, hausärztlich 

angeleiteten Übungen und eHealth Tools (Blended Care). Wie bereits gezeigt werden konnte, 

ist in der hausärztlichen Routineversorgung ein strukturiertes Versorgungsprogramm unter 

Einsatz von klinisch gering qualifizierten MFA als Case Manager bei Depression und 

Angststörung effektiv [7,8]. Im Projekt soll außerdem im Rahmen des Blended Care-Ansatzes 

die Diagnostik und Behandlung durch ein online-basiertes Tool verbessert werden: Dem 

Hausarzt soll damit ein einfaches und zeitsparendes Werkzeug zur Verfügung gestellt werden, 

um Patienten mit zwei der häufigsten psychischen Erkrankungen, Depression und 

Panikstörung, in der Hausarztpraxis systematisch zu erkennen. Darüber hinaus wird der 

Hausarzt dabei unterstützt zu entscheiden, ob der Patient in der Hausarztpraxis adäquat und 

diagnoseübergreifend behandelt werden kann, oder ob – bei schwerer 

Depression/Panikstörung – eine zeitnahe Überweisung zu einem Spezialisten indiziert ist. Die 

neue Versorgungsform hat daher auch zum Ziel, die Zusammenarbeit innerhalb und zwischen 

verschiedenen Versorgungsbereichen, Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen zu 

optimieren (z. B. zwischen Hausarzt und Spezialist; zwischen Hausarzt und MFA). 

Die empirische Überprüfung der Interventionsmaßnahme basiert somit auf einem: 

1) Vergleich eines praxisteam- und eHealth-unterstützten Übungsprogrammes mit 

standardized „Treatment as Usual“ (standardized TAU) in der ambulanten 

Primärversorgung von Patienten mit Depression oder Panikstörung hinsichtlich des 
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patientenbezogenen Behandlungsergebnisses (Veränderungen der selbstberichteten 

psychischen Gesundheit) 

2) Vergleich der beiden Therapiearme hinsichtlich klinischer Parameter wie Depressivität, 

Panik/Angst, gesundheitsbezogener Lebensqualität, Versorgungsqualität, sowie 

hinsichtlich gesundheitsökonomischer Parameter 

2.2 Fragestellungen und Hypothesen 

Daraus ergeben sich folgende Fragestellungen bzw. Hypothesen:  

PREMA führt zu einer:  

1) Erhöhung der selbstberichteten psychischen Gesundheit (primäre Fragestellung) 

2) Reduktion der Symptomatik (Panik/Depression) 

3) Erhöhung der Lebensqualität 

4) Reduktion der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen 

5) Reduktion der Kosten 

6) günstigen Kosteneffektivität 

Im Rahmen der Prozessevaluation wird untersucht, inwieweit durch PREMA: 

1) die Interventionsmaßnahmen akzeptiert und genutzt werden 

2) sich die Kommunikation und Kollaboration zwischen den Beteiligten (Hausarzt, MFA, 

Patient) erhöht 

3) die Intervention protokollkonform machbar und umsetzbar ist bzw. welche förderlichen 

oder hemmenden Faktoren vorliegen 

3 Studienbeschreibung 

3.1 Studiendesign 

Zur Messung des Studienerfolgs wird ein cluster-randomisiertes kontrolliertes Studiendesign  

(cRCT) implementiert. Nach erfolgter Rekrutierung der Hausarztpraxen werden in diesen 

während einer maximal dreimonatigen Screeningphase Patienten rekrutiert. Anschließend 

werden diese mittels einer vom UKE erstellten pseudonymisierten Liste zufällig der 

Interventions- (IG) oder Kontrollgruppe (KG) zugeordnet (Abbildung 1). 

In den Interventionspraxen erhalten die Patienten ein hausarztpraxisbasiertes Case 

Management unter Einbindung eines praxisteam- und eHealth-unterstützten 

Übungsprogramms über einen Zeitraum von 12 Monaten. In den Kontrollpraxen erhalten die 

Patienten eine Routineversorgung (standardized TAU). Eine individuelle Erhebung der zur 



PREMA – Studienprotokoll 

Version 3.1 

Stand: 2020/07/01 

11 

Messung des Studienerfolges benötigten Outcomes erfolgt anhand von Primärdaten der in 

den jeweiligen Hausarztpraxen identifizierten Patienten mit depressiver Symptomatik oder 

Panikstörung. 
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Abbildung 1: Vereinfachte Darstellung des Studienablaufs 
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3.2 Studienpopulation 

3.2.1 Ein- und Ausschlusskriterien für die Studienteilnahme: Hausarztpraxen 

Einschlusskriterien: Kassenzulassung; hausärztliche Tätigkeit mit psychosomatischer 

Grundversorgung in Hessen; mindestens eine verfügbare MFA mit ≥ 3 Jahren 

Berufserfahrung. Ausschlusskriterien: ausschließlich privatärztlich tätige Praxen. 

3.2.2 Ein- und Ausschlusskriterien für die Studienteilnahme: Patienten 

Einschlusskriterien: Patienten mit Panikstörung ± Agoraphobie (ICD-10: F41.0, F40.01) oder 

Depression (ICD-10: F32-34), die sich in Hessen in Hausarztpraxen in Behandlung befinden 

(Cut offs: PHQ-9: ≥9 und ≤22; OASIS: ≥ 8); Fähigkeit zur freiwilligen und informierten 

Entscheidung zur Studienteilnahme; Versicherte bei einer gesetzlichen Krankenkasse; Alter 

≥18 Jahre; ausreichende deutsche Sprachkenntnisse; privater Internetzugang; privater 

Telefonanschluss. Ausschlusskriterien: vorbekannte Psychose; akute Suizidalität; laufende, 

genehmigungspflichtige Psychotherapie zu den Studiendiagnosen zum Zeitpunkt des 

Studieneinschlusses (Baseline); Expositionstraining nach hausärztlichem Urteil nicht 

empfohlen. 

3.3 Rekrutierung der Praxen 

Die Rekrutierung der Praxen erfolgt durch die Kassenärztliche Vereinigung Hessen (KVH). 

Weiterhin prüft die KV Hessen auf Grundlage des Vertrages nach § 140a SGB V die 

Teilnahmevoraussetzungen der Hausärzte.  

Mit Hilfe von Anschreibeaktionen (Informationsbrief) wird für die Teilnahme geworben. Verfügt 

die Praxis über die erforderliche Qualifizierung, kann sie die besondere Versorgungsform 

anbieten und im Rahmen des zu schließenden Vertrages nach § 140a SGB V über die KV 

Hessen abrechnen. 

Der Informationsbrief informiert die Hausärzte über den Innovationsfonds, Struktur und Ziele 

des PREMA-Projekts, Teilnahmevoraussetzungen- und Teilnahmebedingungen für Praxen 

und Patienten sowie über anstehende Informationsveranstaltungen. 

Dem Anschreiben liegen Teilnahmeerklärungen für die Praxis sowie exemplarisch Flyer und 

Teilnahmeerklärungen für die Patienten bei. Bei Bedarf können die Praxen weitere Flyer und 

Teilnahmeerklärungen bei den Institutionen genannt im Vertrag nach §140a SGB V bestellen. 

Zusätzlich sollen über die Öffentlichkeitsarbeit durch die KV Hessen Hausärzte rekrutiert 

werden. Außerdem finden zur Rekrutierung Informationsveranstaltungen statt. Diese werden 
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durch die KV Hessen sowohl organisiert als auch inhaltlich gestaltet. Ebenfalls versendet die 

KV Hessen die Einladungen für die Informationsveranstaltung an alle Hausärzte mit 

psychosomatischer Grundversorgung für das Bundesland Hessen. Geplant sind circa zehn 

Informationsveranstaltungen, die in den unterschiedlichen Versorgungsregionen der KV 

Hessen stattfinden. Inhalt der Informationsveranstaltung: 

• Zielgruppe: Hausärzte und MFA (Praxen mit psychosomatischer Grundversorgung 

in Hessen). 

• Ort: In den fünf Versorgungsregionen Hessens verteilt. 

• Bei Teilnahme an der Informationsveranstaltung soll es, wenn möglich, 

Fortbildungspunkte geben.  

• Allgemeine Vorstellung des PREMA-Projekts. 

3.4 Basisschulung Hausärzte in Interventions- und Kontrollgruppe 

Alle Hausärzte werden in einem interaktiven Webinar zu Diagnostik, Therapie und 

Versorgungsstrukturen entsprechend der deutschen S3-Leitlinie und Nationale 

Versorgungsleitlinie (NVL) Unipolare Depression [5] und der S3-Leitlinie zur Behandlung von 

Angststörung [4] geschult. Des Weiteren werden die Hausärzte in der Nutzung der 

Embloom/TelePsy-Plattform geschult. Über die Embloom/TelePsy-Plattform werden weitere 

vertiefende Hintergrundinformationen für die Hausärzte zur Verfügung gestellt. 

3.5 Basisschulung MFA in Interventions- und Kontrollgruppe  

Alle MFA werden ebenfalls in einem interaktiven Webinar geschult. Inhalte sind die Nutzung 

der Embloom/TelePsy-Plattform, die Prozesse zum Screening und zur Patientenrekrutierung 

sowie zu Prozessen und Formularen des Patienteneinschlusses. Weiterhin beinhaltet das 

Webinar Informationen zu Diagnostik, Therapie und Versorgungsstrukturen einer Depression 

bzw. Panikstörungen (jeweils angepasst an das Niveau der Berufsgruppe). Über die 

Embloom/TelePsy-Plattform werden ebenfalls weitere vertiefende Hintergrundinformationen 

für die MFA zur Verfügung gestellt. 

3.6 Screening und Rekrutierung der Patienten in den Hausarztpraxen 

(Arzttermin "Screening") 

Zu Beginn der Screeningphase, welche bis zu drei Monate andauern kann, erstellt das 

Praxispersonal eine sogenannte Screeningliste mit Namen von Patienten, welche die 

Einschlusskriterien erfüllen. Patienten der Screeningliste werden bei Vorstellung in der 
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Hausarztpraxis auf alle Ein- und Ausschlusskriterien geprüft und über das PREMA-Projekt 

informiert. Darüber hinaus können grundsätzlich auch weitere, nicht auf der Screeningliste 

stehende Patienten gescreent und anschließend rekrutiert werden, z.B. solche, die während 

der hausärztlichen Sprechstunde einen Verdacht auf eine relevante Diagnose (ICD-10: F41.0, 

F40.01, F32-34) zeigen (Abbildung 2). Nach Einschluss von 12 bis 13 Patienten je Praxis, 

spätestens aber nach drei Monaten wird die Praxis randomisiert und erfährt von 

Embloom/TelePsy, ob sie zur Interventions- oder Kontrollgruppe gehört. Bei Schwierigkeiten 

der zeitgerechten Rekrutierung innerhalb der Screeningphase können Patienten auch nach 

deren Ende rekrutiert werden (bis die erforderliche Anzahl rekrutierter Patienten erreicht ist). 

Das Screening erfolgt mit dem Patient Health Questionnaire (PHQ)-9 [12,13] (und der Overall 

Anxiety Severity and Impairment Scale (OASIS) [14,15] (Anhang A: Screening-Fragebögen). 

Diese werden von den Hausarztpatienten im Wartezimmer entweder online auf der 

Embloom/TelePsy-Plattform ausgefüllt, bspw. mit dem eigenen Smartphone, oder im Stift-und-

Papier Format. Zusätzlich zu den beiden Fragebögen wird das Geschlecht und Patientenalter 

erfasst. 

Für die online Version des Screenings über patienteneigene Smartphones erstellt das 

Praxispersonal vorher auf der Embloom/TelePsy-Plattform anonyme Patientenkonten mit 

fortlaufender Nummerierung (Aktennummer). Dann wird aus der Embloom/TelePsy-Plattform 

heraus ein Log-in-Code erstellt, ausgedruckt und an den Patienten übergeben. Bei der 

Ausgabe des Log-in-Codes ist die Aktennummer auf dem Blatt mit dem Log-in-Code zu 

notieren (zwecks späterer Zuordnung). Die Auswertung des „Screening-Fragebogens“ erfolgt 

nach festgelegten Auswertungsregeln (Cut offs: PHQ-9 ≥9 und ≤22; OASIS ≥ 8) [14–16] 

„händisch“ durch das Praxispersonal oder automatisch durch die Embloom/TelePsy-Plattform. 

Falls der Patient gleichhohe Werte bei Depression und Panikstörung erzielt, wird er als Patient 

mit Panikstörung behandelt. Bei der online-Abnahme erhält der Hausarzt des Patienten - unter 

dessen Aktennummer - Einsicht in die Ergebnisse auf der Embloom/TelePsy-Plattform. Bei 

Patienten mit positivem Screening-Ergebnis wird vom Hausarzt im Gespräch die klinische 

Diagnose gestellt, basierend auf den ICD-10 Checklisten, und bei bestätigter Diagnose über 

die Studie aufgeklärt. Der Patient bestätigt seine Einwilligung (informed consent). Eine Kopie 

der unterzeichneten „Patienten-Einwilligungserklärung“ ist dem Patienten auszuhändigen. Das 

Original der „Patienten-Einwilligungserklärung“ wird vom Praxispersonal im 

patientenbezogenen Teil des Studien-Ordners (in der Hausarztpraxis) abgelegt. Eine Kopie 

wird an das Institut für Allgemeinmedizin der Goethe-Universität übermittelt. 
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Abbildung 2: Prozessdiagramm Screening und Einwilligung (Fortsetzung nächste Seite) 
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Abbildung 3: Prozessdiagramm Screening und Einwilligung (Fortsetzung vorherige Seite) 
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3.6.1 Nicht einschlussfähige Patienten 

Nicht einschlussfähig sind Patienten, die (a) nach interviewgestütztem Urteil des Hausarztes 

(gemäß ärztlichem Diagnose-Gespräch) die Ein- und Ausschlusskriterien nicht erfüllen oder 

die (b) keine informierte Einwilligung zur Studienteilnahme geben. 

Bei (a) sind die Gründe für den Nicht-Einschluss im „Diagnose-Manual“ zu notieren. Der 

Hausarzt bietet die Möglichkeit für Rückfragen.  

Bei (b) ist dies im Dokument „Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten“ zu 

dokumentieren (Anhang B).  

In beiden Fällen bietet der Hausarzt die Weiterversorgung entsprechend der Leitlinie 

(entweder weiter in der Praxis oder durch ein regionales, fachspezifisches Angebot) an. 

Patienten, die nicht in die PREMA-Studie eingeschlossen werden, werden darüber informiert, 

dass sie weiter in der Routineversorgung ohne Einschränkung und ohne Nachteile, 

hausärztlich behandelt werden, sofern dies dem Wunsch des Patienten entspricht. 

3.7 Randomisierung 

Die Randomisierung findet auf Clusterebene (den einzelnen Praxen) und erst nach dem 

erfolgreichen Rekrutieren von zwölf bis 13 Patienten, spätestens aber nach Ablauf der 

dreimonatigen Screeningphase statt. Patienten werden somit rekrutiert, bevor der 

entsprechenden Praxis die Gruppenzugehörigkeit bekannt ist, was den Selektionsbias 

minimiert. Ausnahmen hiervon können entstehen, wenn durch Schwierigkeiten mit der 

zeitgerechten Rekrutierung Patienten erst nach der Screeningphase rekrutiert werden. Die 

Randomisierungsliste mit zufällig variierenden Blocklängen wird von einem Mitarbeiter des 

Instituts für Medizinische Biometrie und Epidemiologie, Universitätsklinikum Hamburg-

Eppendorf, der nicht in die Rekrutierung involviert ist, basierend auf computer-generierten 

Zufallszahlen stratifiziert nach Praxistyp (städtischer vs. ländlicher Raum) erstellt. Diese 

Randomisierungsliste wird in der Embloom/TelePsy-Plattform hinterlegt. Embloom/TelePsy 

führt die Praxisliste der KV und die Randomisierungssequenz des UKE zusammen und 

generiert daraus das Randomisierungsergebnis. 
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3.8 Interventionsschulung Hausärzte in der Interventionsgruppe 

Alle Hausärzte werden in einem interaktiven Webinar zu Diagnostik, Therapie und 

Versorgungsstrukturen entsprechend der deutschen S3-Leitlinie und Nationale 

Versorgungsleitlinie (NVL) Unipolare Depression [5] und die S3-Leitlinie zur Behandlung von 

Angststörung [4] geschult. Das Webinar beinhaltet interaktive Elemente, Kasuistik und Fragen 

zur Erfolgskontrolle. Die Embloom/TelePsy-Plattform stellt weitere vertiefende 

Hintergrundinformationen für die Hausärzte zur Verfügung. 

3.9 Interventionsschulung MFA in der Interventionsgruppe  

Alle MFA der Interventionsgruppe werden in einem weiteren interaktiven Webinar geschult. 

Die Inhalte dieser Schulung sind: die Anwendung der protokollbasierten Telefon-Monitorings, 

die Inhalte der Übungen für die Patienten, die Prozesse innerhalb der Intervention 

einschließlich der zeitlichen Abfolge. Weiterhin beinhaltet das Webinar vertiefende 

Informationen zu Diagnostik, Therapie und Versorgungsstrukturen einer Depression bzw. 

Panik-/Angststörungen (jeweils angepasst an das Niveau der Berufsgruppe). Zusätzlich erhält 

jede MFA der Interventionsgruppe einen obligatorischen Unterstützungsanruf und hat die 

Möglichkeit an einer Präsenzveranstaltung zur Reflektion der eigenen Tätigkeiten im Projekt 

teilzunehmen. 

3.10 Intervention: Das PREMA-Übungsprogramm 

Das PREMA-Übungsprogramm besteht aus den folgenden drei Elementen: a) hausärztliche 

Vermittlung von Übungen b) Aktive Patientenbegleitung und c) Patientenselbstsorge. Als 

Therapiestrategien enthält das PREMA-Übungsprogramm verhaltenstherapeutisch orientierte 

Elemente [17] (Psychoedukation, Expositionsübungen und Selbsthilfemanuale) sowie 

Übungen zur Problemlösung [18] (Beschreiben der Problemsituation, Lösungsstrategien, 

Umsetzung, kognitive Neustrukturierung). Die Übungen sind so adaptiert, dass sie 

grundsätzlich beide Diagnosen (Panikstörung mit/ohne Agoraphobie (ICD-10: F41.0, F40.01) 

bzw. Depression (ICD-10: F32-34)) adressieren können. 

 

a) Ärztliche Vermittlung von Übungen: Das PREMA-Übungsprogramm beinhaltet 

interozeptive Expositionsübungen („Körperübungen“) und situative 

Expositionsübungen („Situationsübungen“). Sowohl bei Patienten mit Depression als 

auch Patienten mit Panikstörung stehen die Vermeidung von Rückzug und die 

Aktivierung des Patienten im Vordergrund.  
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b) Aktive Patientenbegleitung: Die Aktive Patientenbegleitung (engl. „Case 

Management“, CM) ist ein geplantes, strukturiertes Betreuungsangebot an den 

Patienten mit kontinuierlicher und strukturierter Beobachtung des 

Behandlungsverlaufes („monitoring“) zum rechtzeitigen Veranlassen von Maßnahmen 

im Falle einer klinischen Verschlechterung oder sonstiger Probleme in der Behandlung 

[8,19]. Dazu schließen sich Hausarzt, MFA und Patient zu einem Dreierbündnis 

zusammen, das nach fest vereinbarten Regeln funktioniert. Der Hausarzt führt die MFA 

in das Gespräch mit der Rolle als Case Managerin ein. Sie wird den Patienten 

regelmäßig und unabhängig von dessen Befinden, kontaktieren und immer wieder 

seine Symptome abfragen. Die Ergebnisse leitet sie dem Hausarzt unverzüglich weiter, 

der auf diese Weise stets informiert ist. So bleibt ein „Aussteigen“ des Patienten aus 

der Behandlung nicht mehr unerkannt. Die Motivation des Patienten, 

Selbstverantwortung zu übernehmen, wächst. Durch aktive Beteiligung soll der Patient 

aktiviert und gestärkt werden („Patientenbeteiligung“).  

c) Patientenselbstsorge: Die Patienten erfahren durch die aktiven Übungen neue 

Körpererlebnisse. Durch die Übungen wird der Patient realisieren, dass Gefühle – wie 

z. B. starke Angst oder Traurigkeit – auch ohne den Einsatz von Rückzugs- oder 

Vermeidungsverhalten gut zu bewältigen sind. 

Das Programm bietet für den einzelnen Patienten vier manualisierte, persönliche Termine 

zwischen Patient und Hausarzt, 17 protokollbasierte Telefon-Monitorings durch die MFA und 

eine regelmäßige, strukturierte Kommunikation innerhalb des Praxisteams über die 

individuellen Symptom- und Behandlungsverläufe. Für jeden persönlichen Termin sollten 

Patient und Hausarzt 30 Minuten Zeit einplanen. Zu jedem Hausarzttermin benötigt der 

Hausarzt Zugang auf die Behandlungsmappe des Patienten (auf der Embloom/TelePsy-

Plattform). Der Patient sollte vor jedem Hausarzttermin die entsprechenden Informationen der 

Patientenanleitung auf der Embloom/TelePsy-Plattform lesen. Die Patientenanleitung enthält 

auch Arbeitsmaterialien für den Patienten, die zum Teil während der Hausarzttermine 

ausgefüllt oder besprochen werden können. Für jeden Telefontermin sollten der Patient und 

die MFA zehn Minuten Zeit einplanen. 

3.10.1 Hausarzt- und MFA-Termin "Begrüßung": Einführung und 

Behandlungsstart (30 min), Woche 1 

Beim Behandlungsstart wird die zuständige MFA zum Gespräch hinzugezogen und dem 

Patienten als dessen aktive Begleiterin im Rahmen der Behandlung offiziell vorgestellt. 
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Direkt danach führt die MFA das "MFA-Erstgespräch" mit dem Patienten. Wesentliche Ziele 

dieses Erstgespräches sind die Terminvergabe, die Erläuterung des zeitlichen 

Behandlungsablaufes, die Durchführung einer Depressions- oder Panikstörung-

Basismessung und die Ausgabe bzw. Erklärung der Studienmaterialien inkl. der 

Embloom/TelePsy- Plattform. 

3.10.2 Hausarzttermin 1: Aufklärung des Patienten über die Erkrankung und 

deren Behandlung: Psychoedukation, Problemdefinition, Zielsetzungen 

(30 min), Woche 3 

Die Psychoedukation bereitet die Einführung der Übungen vor, gibt dem Patienten die nötige 

Sicherheit und motiviert ihn für die selbstständige Durchführung der Übungen. Die 

Wissensvermittlung an den Patienten erfolgt einerseits in den geplanten Hausarztterminen, 

andererseits soll sich der Patient durch das Lesen der online-Anleitung selbst informieren. Der 

Patient soll gestärkt werden, um besser mit seiner Erkrankung umgehen zu können. 

Elemente sind: 

• Identifikation des Problemverhaltens 

• Definition eines Behandlungsziels 

• Exploration des Grundes/aufrechterhaltenden Faktors für das Problem 

• Benennung der Problememotion 

• Übertriebene Befürchtungen des Patienten hinsichtlich seiner Krankheit entkräften  

3.10.3 Hausarzttermin 2: Einführung „Körperübungen“, Begründung und 

Erklärung der Übungen (30 min), Woche 6 

Die „Körperübungen“ dienen der Aktivierung des Patienten. Dadurch soll dieser motiviert 

werden, sich auf neue, aussichtsreiche Lösungen einzulassen und seine initiale 

Schwellenangst zu überwinden. „Körperübungen“ erzeugen die vom Patienten gefürchteten 

körperlichen Reaktionen bzw. Gefühle. Die Übungen werden zunächst in der Hausarztpraxis 

demonstriert. Es sollen mindestens drei Körperübungen in der Praxis durchgeführt werden 

(Tabelle 1). Der Hausarzt vereinbart mit dem Patienten, dass er die ausgewählten Übungen 

regelmäßig zuhause durchführt und seine Übungen in der Embloom/TelePsy-Plattform 

dokumentiert. Geübt werden sollte mindestens zweimal pro Woche.  
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Tabelle 1: Körperübungen für Hausarzttermin 2 

Mögliche Körperübung Zielsymptome Störungsbild 

Auf der Stelle rennen  
(60 sec) 

Palpitation, beschleunigter Puls, Missempfindung in 
der Brust 

Panikstörung, 
Depression 

Hyperventilation  
(60 sec) 

Palpitation, beschleunigter Puls, Schweißausbrüche, 
Hitzewallungen, Kälteschauer, Atembeschwerden, 
Erstickungsgefühl, Missempfindung in der Brust, 
Schwindel, Unsicherheits-, Schwäche- oder 
Benommenheitsgefühl 

P
a
n

ik
s
tö

ru
n
g

 Durch Strohhalm atmen  
(120 sec) 

Atembeschwerden, Erstickungsgefühl, 
Beklemmungsgefühl 

Luft anhalten  
(30 sec) 

Atembeschwerden, Erstickungsgefühl, 
Missempfindung in der Brust 

Stehend um die eigene 
Achse drehen 
(60 sec) 

Schwindel, Unsicherheits-, Schwäche- oder 
Benommenheitsgefühl 

Schnelles Kopfschütteln 
(30 sec) 

Schwindel, Unsicherheits-, Schwäche- oder 
Benommenheitsgefühl 

Dehnübungen  
(120sec) 

Körperwahrnehmung 

D
e
p
re

s
s
io

n
 

Übung zur 
Körperhaltung (30sec) 

Einfluss der Körperhaltung auf das Wohlbefinden 

3.10.4 Hausarzttermin 3: Einführung „Situationsübungen“ und Erklärung der 

Übungen (30 min), Woche 12 

Mittels der „Situationsübungen“ konfrontiert sich der Patient gezielt mit den angstauslösenden 

Situationen, die er bislang meidet, bzw. seinem Rückzugverhalten. Depressive Patienten 

sollen sich „Genuss“-Ziele setzen. Die Hauptaufgabe des Hausarztes besteht darin, geeignete 

Situationen und Ziele mit dem Patienten auszuwählen. Das Ziel sollte dabei stets realistisch 

sein. Der Patient soll zuhause selbstständig und regelmäßig die vereinbarten Übungen 

durchführen und in der Embloom/TelePsy-Plattform dokumentieren. 

3.10.5 Hausarzttermin 4: Erfolgskontrolle und Rückfallprophylaxe; Evaluation 

des Programms (30 min), Woche 20 

Erfolgskontrolle und Rückfallprophylaxe. Die Übungs- und Lernerfahrungen des Patienten 

sollen dabei vertieft werden. Im Sinne einer Rückfallprophylaxe werden etwaige 



PREMA– Study Protocol 

Version 3.1 

Stand: 2020/07/01 

23  

Restsymptome erhoben und erfolgreiche Strategien für den zukünftigen Umgang mit 

Depression und/oder Panik besprochen. 

Der Patient dokumentiert in der Embloom/TelePsy-Plattform seine Erfahrungen zum PREMA-

Übungsprogramm im Sinne einer Problemlösestrategie und berichtet dem Hausarzt darüber: 

• Beschreibung der Problemsituation  

• Ausgewählte Lösungsstrategien  

• Umsetzen der Strategien  

• Erworbene Erkenntnisse nach der Umsetzung der Expositionsübungen  

• Festhalten von zukünftigen Zielen 

3.10.6 Protokollbasierte Telefon-Monitorings 

Eine Woche nach Start des PREMA-Übungsprogramms führt die MFA den ersten 

Telefonkontakt mit dem Patienten durch und geht die entsprechende Monitoring-Liste mit ihm 

durch. Die insgesamt 17 Telefonkontakte erfolgen zu bestimmten Zeitpunkten (±3 Tage) 

während der Behandlung. Die Dauer der Telefonkontakte liegt im Durchschnitt bei 10 Minuten. 

Die Dokumentation der Telefontermine durch die MFA erfolgt in der Embloom/TelePsy-

Plattform. Wenn die festgelegten Termine vom Patienten nicht wahrgenommen werden, sollte 

die MFA mehrfach versuchen, ihn zu erreichen. Auch der Hausarzt soll darüber informiert 

werden, wenn Termine nicht eingehalten werden, damit er den Patienten gegebenenfalls auf 

die Bedeutung der Termine ansprechen kann. 

3.11 Kontrollgruppe (standardized TAU)  

Für die Behandlung der Erkrankungen sollten die Empfehlungen der entsprechenden S3-

Leitlinie/NVL [4,5] herangezogen werden, die allen teilnehmenden Hausärzten (d.h. Hausärzte 

im Interventions- und Kontrollarm) im Rahmen der PREMA-Basisschulung vermittelt werden. 

Die Therapiehoheit liegt beim Hausarzt. Er ist für die hausärztliche Behandlung des Patienten 

verantwortlich. Jegliche medikamentösen Interventionen können nach dem Ermessen des 

Hausarztes erfolgen. Der Hausarzt erhält Zugang zu Broschüren und Informationsmaterial auf 

der Embloom/TelePsy-Plattform, z.B. mit allgemeinen Hinweisen zur Diagnostik und Therapie 

von Depression und Panikstörung oder zum neuesten Stand der Forschung (S3-Leitlinie und 

Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Unipolare Depression und die S3-Leitlinie) bezüglich 

dieser Krankheitsbilder. Das online bereitgestellte Material geht nicht über die 

Regelversorgung hinaus. Praxisteams im Kontrollarm erhalten ebenfalls eine Basisschulung 

zu diesen Inhalten (vgl. Kapitel 3.6 und 3.7). Nach Abschluss der PREMA-Studie können auch 
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den Praxisteams im Kontrollarm die Inhalte der Embloom/TelePsy-Plattform (Bereich der 

Interventionspraxen) zur Verfügung gestellt werden. Patienten im Kontrollarm können über 

den Hausarzt allgemeine Hintergrundinformationen erhalten. Die tatsächlich angebotene 

Behandlung wird abgefragt. 

3.12 Studienabbruch 

Die gesamte Studiendurchführung kann durch den Studienleiter abgebrochen werden, wenn 

die Rekrutierungsrate für das Erreichen der Studienziele nicht ausreichend erscheint oder 

wenn im Studienverlauf eine Häufung schwerwiegender unerwünschter Ereignisse (SAE) 

auftritt.  

3.12.1 Abbruch der Studie bzw. der Therapie durch den Patienten  

Ein Patient hat das Recht, jederzeit und ohne Angabe von Gründen seine Einwilligung zur 

Studienteilnahme zurückzuziehen und die Studie somit abbrechen. Durch einen 

Studienabbruch dürfen dem Patienten keine Nachteile für die weitere hausärztliche 

Behandlung entstehen. Der Studienabbruch durch den Patienten muss durch den Hausarzt 

final festgestellt werden. Der Zeitpunkt des Studienabbruchs und die Abbruchgründe des 

Patienten müssen durch den Hausarzt dokumentiert werden (Anhang H). Die bis dahin 

erhobene Dokumentation bleibt erhalten („Intention-to-Treat“-Prinzip), was auch aus Gründen 

der Patientensicherheit erforderlich ist.  

Studienabbrüche sind nach Kräften zu vermeiden, da sie die Validität der Studie gefährden. In 

vielen Fällen will der Patient gar nicht die Studie abbrechen, sondern nur bei einer der 

Studientherapien nicht mehr mitmachen. In diesem Fall verbleibt der Patient in der Studie und 

wird ohne studienspezifische Therapie weiter evaluiert. Diese Therapieabbrüche gefährden 

die Validität der Studie nicht, wenn sie vollständig dokumentiert sind. 

Kann zu den geplanten Zeitpunkten kein Patientenkontakt erreicht werden, so ist nicht 

automatisch von einem Studienabbruch auszugehen. Vielmehr hat der Hausarzt die Gründe 

und Umstände der Unerreichbarkeit des Patienten möglichst genau festzustellen. 

Insbesondere ist festzustellen, ob der Patient noch lebt (falls verstorben: SAE-Dokumentation), 

oder ob sein Nichterscheinen aus dem Wunsch nach einem Therapie- oder Studienabbruch 

resultiert (dies soll erfragt, aber nicht suggeriert werden).  
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3.12.2 Abbruch der Therapie für einzelne Patienten durch den Hausarzt  

Der Hausarzt kann einen Therapieabbruch für einen Patienten veranlassen, wenn nach 

seinem Ermessen die weitere Verfolgung des Protokolls für den Patienten eine unzumutbare 

Belastung darstellen würde. Bei einem so veranlassten Therapieabbruch müssen die Gründe 

und Umstände durch den Hausarzt dokumentiert werden. Im Fall eines durch den Hausarzt 

veranlassten Abbruchs der Therapie für einzelne Patienten bleibt die bis dahin erhobene 

Dokumentation erhalten („Intention-to-Treat“-Prinzip), was auch aus Gründen der 

Patientensicherheit erforderlich ist. Studienabbrüchen sind nach Kräften zu vermeiden, da sie 

die Validität der Studie gefährden. In vielen Fällen will der Patient gar nicht die Studie 

abbrechen, sondern nur bei einer der Studientherapien nicht mehr mitmachen. In diesem Fall 

verbleibt der Patient in der Studie und wird ohne studienspezifische Therapie weiter evaluiert. 

Diese Therapieabbrüche gefährden die Validität der Studie nicht, wenn sie vollständig 

dokumentiert sind 

3.12.3 Abbruch der Studie in einer teilnehmenden Praxis 

Teilnehmende Praxen haben grundsätzlich die Möglichkeit, ihre Einwilligung zur 

Studienteilnahme zurückzuziehen, was aber unbedingt vermieden werden sollte. Ferner kann 

eine Praxis von der Studie ausgeschlossen werden, wenn sich im Verlauf der Studie 

herausstellt, dass die jeweilige Praxis nicht (mehr) den technischen Ansprüchen des Protokolls 

genügt bzw. den Ein- und Ausschlusskriterien für teilnehmende Praxen entspricht. 

3.13 Risikoabschätzung und Patientensicherheit 

Das patientenbezogene Risiko einer Studienteilnahme ist als gering einzuschätzen, da sich 

der Patient kontinuierlich in hausärztlicher Behandlung befindet. Der Hausarzt ist über den 

Zeitraum der gesamten Studie hinweg verantwortlich für die medizinische Behandlung des 

Patienten. Ihm obliegt die hausärztliche Betreuung im Sinne der regulären hausärztlichen 

Patientenversorgung. Im Zuge der studienbezogenen Interventionen werden darüber hinaus 

Verbesserungen des Gesundheitszustandes und des psychosozialen Funktionsniveaus des 

Patienten erwartet.  

Zur Patientensicherheit tragen verschiedene Maßnahmen bei:  

• Eine Reihe der durch den Hausarzt klinisch zu beurteilenden, patientenbezogenen 

Ausschlusskriterien dienen in effektiver Weise dem Patientenschutz (siehe Kapitel 

„Ausschlusskriterien für Patienten“) 



PREMA– Study Protocol 

Version 3.1 

Stand: 2020/07/01 

26  

• Alle Praxisteams sowie die Patienten der Interventionsgruppe (durch die Ärzte) werden 

ausführlich über die klinischen Grundlagen der Erkrankung und deren Behandlung in 

psychoedukativer Weise informiert, was dazu beiträgt, dass eine etwaige 

Symptomverschlechterung zügig identifiziert werden kann.  

• Alle Ärzte werden im Rahmen studienbezogener Fortbildungen ausführlich in der 

Diagnostik und Differenzialdiagnostik von Depression und Panikstörungen sowie in 

den entsprechenden, leitliniengerechten Therapieansätzen geschult. 

• Im Zuge des PREMA-Übungsprogramms (Interventionsgruppe) wird der Symptom- 

und Behandlungsverlauf jedes einzelnen Patienten durch ein vom jeweiligen 

Praxisteam durchgeführtes Telefon-Monitoring kontinuierlich überwacht. Auf die 

Ergebnisse des Telefon-Monitorings kann der Hausarzt rasch und sicher auf etwaige 

Verschlechterungen des Patienten reagieren, indem er dann zu klinischen Zusatz-

Konsultationen aufgefordert wird. Jegliche Entscheidungen hinsichtlich der 

Überweisung eines Patienten in eine fachärztliche oder psychotherapeutische 

Mitbehandlung sowie hinsichtlich stationärer Einweisungen liegen vollständig in der 

Verantwortung des Hausarztes.  

• Hinsichtlich des Überweisungsmanagements (Interventions- und Kontrollgruppe) soll 

der Hausarzt auf die, in seiner hausärztlichen Praxis etablierten Kooperationen 

zurückgreifen. Auch im Fall eines psychiatrischen Notfalls soll der Hausarzt in erster 

Linie mit der Einschaltung regionaler Versorgungsstrukturen reagieren. Die 

Verfügbarkeit solcher regionalen Versorgungsstrukturen wird im Rahmen der PREMA-

Studie dadurch sichergestellt, dass jeder Hausarzt (spätestens bis zum Beginn einer 

studienbezogenen Intervention; Messzeitpunkt T0) einen kooperierenden ambulanten 

Fachspezialisten namentlich benennen sollte. 

• In Anlehnung an die Empfehlungen der ICH Guideline for Good Clinical Practice E6 

(dt.: Leitlinie für „Gute klinische Praxis“, GCP) vom Juni 1996, wird im Rahmen dieser 

Studie eine Erfassung unerwünschter Ereignisse vorgenommen (vgl. Kap. 3.13.1). 

3.13.1 Unerwünschte Ereignisse (AEs, SAEs) in PREMA 

3.13.1.1 Adverse events (AE) 

Unerwünschte Ereignisse (engl.: „adverse events“; AE) sind im Sinne dieser Studie alle 

unerwarteten Beschwerden, Symptome oder medizinischen Konditionen, die nach dem 

ärztlichen Diagnose-Gespräch (T-1) festgestellt werden und bei denen der Hausarzt einen 

ursächlichen Zusammenhang mit den studienbezogenen Maßnahmen vermutet.  
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Alle Informationen zu einem unerwünschten Ereignis, das vom Patienten oder vom Hausarzt 

registriert wird, sind durch den Hausarzt in der Embloom/TelePsy-Plattform zu dokumentieren, 

wenn dieser einen kausalen Zusammenhang mit den studienbezogenen Maßnahmen 

vermutet (AE-Dokumentation). Die AE-Dokumentation erfolgt insgesamt drei Mal, und zwar 

jeweils zu den drei Messzeitpunkten T0, T1 und T2. Dabei ist das Formular „AE-Bogen" zu 

verwenden. Im Sinne der AE-Dokumentation sind unerwünschte Ereignisse, soweit möglich, 

als medizinische Diagnose und mit Angabe der Dauer des unerwünschten Ereignisses (Start- 

und Enddatum) sowie der erfolgten Maßnahmen zur Verbesserung des unerwünschten 

Ereignisses zu dokumentieren. 

3.13.1.2 Serious adverse events (SAE) und deren Dokumentation 

Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse (engl.: „serious adverse events“; SAE) sind im 

Sinne dieser Studie alle unerwünschten medizinischen Ereignisse, die:  

• zum Tod geführt haben  

• lebensbedrohlich sind  

• zu bleibenden oder schwerwiegenden Behinderungen oder Invalidität führen  

• eine kongenitale Anomalie oder einen Geburtsfehler zur Folge haben  

• zu ungeplanten, psychiatrisch stationären Krankenhausaufenthalten führen  

 

Geplante, selektive Krankenhausaufenthalte und Konsultationen, die nicht zur stationären 

Aufnahme führen, sollen nicht den SAE zugeordnet werden. Der Hausarzt und die 

Studienzentrale sind zur Dokumentation von SAE verpflichtet. Auch im Falle des Widerrufs der 

Patienteneinwilligung sind alle zeitlich vor dem Widerruf liegenden bekannt gewordenen SAE 

zu dokumentieren. Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse sind durch den Hausarzt 

unverzüglich nach Bekanntwerden der Studienzentrale telefonisch zu melden und zu 

dokumentieren. Die Studienleitung entscheidet dann über die weitere Studienteilnahme des 

vom SAE betroffenen Patienten und wird den Hausarzt darüber informieren. Die Studienleitung 

ist ferner dafür verantwortlich, den Vorgang an den wissenschaftlichen Beirat der Studie zu 

berichten.  

3.13.2 Unerwünschte Ereignisse im Rahmen der PREMA-Studie 

Aufgrund der Natur der im Rahmen dieser Studie durchgeführten Maßnahmen sind AE und 

SAE, im Sinne von sicherheitsrelevanten Vorkommnissen, kaum zu erwarten. Die 

Wahrscheinlichkeit für das Auftreten von schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen (SAE) 
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im Rahmen der PREMA-Studie wird, als gering eingestuft. Zahlreiche Maßnahmen tragen 

zudem wesentlich zur Patientensicherheit bei (vgl. Kap. 3.13). 

Alle Patienten befinden sich in kontinuierlicher hausärztlicher Behandlung. Bei Bekanntwerden 

eines psychiatrischen Notfalls soll der Hausarzt regionale Versorgungsstrukturen einschalten. 

AE sind im Rahmen der PREMA-Studie eher als beschreibende Elemente des 

Krankheitsverlaufs zu betrachten, die im Sinne einer guten klinischen Praxis durch den 

Hausarzt summarisch zu dokumentieren sind. 

3.14 Outcomeparameter 

An den Messzeitpunkten T0 (beim Einschluss des Patienten), T1 (6 Monate nach Start der 

Intervention/TAU) und T2 (zwölf Monate nach Start der Intervention/TAU) werden bei allen 

Studienpatienten die Outcomeparameter erhoben. 

Die Primärdaten der eingeschlossenen Patienten werden nach erfolgter Diagnosestellung 

durch den Hausarzt (= Zeitpunkt des Studieneinschlusses, T0), sowie sechs und zwölf Monate 

nach Start der Intervention/TAU online über die Embloom/TelePsy-Plattform erfasst. Die 

Erfassung der Leistungsinanspruchnahme und Kosten basiert auf einer angepassten Version 

des Fragebogens zur Erhebung von Gesundheitsleistungen im Alter (FIMA). 

Für die Prozessevaluation wird eine Primärdatenerhebung durchgeführt. Mittels eines 

umfassenden qualitativen und quantitativen Ansatzes wird eine mehrperspektivische 

Sichtweise angestrebt. Quantitative Daten werden aus Fragebogenerhebungen bei 

Hausärzten (HA) und MFA der Interventionsgruppe (nach Praxisrandomisierung sowie zwölf 

Monate später), sowie bei Patienten der Interventions- und Kontrollgruppe (angebunden an 

die T0- und T2-Befragungen) erhoben. Ferner werden Experteninterviews ebenfalls mit HA, 

MFA und Patienten (Anhang G) sowie Fokusgruppendiskussionen mit Hausärzten und MFA 

der Interventionsgruppe durchgeführt (Anhang C). 

3.14.1 Primäres Outcome 

Mental Health Index-5 (MHI-5) Score [20] zur krankheitsübergreifenden Messung von 

psychischer Gesundheit (Depression und Panikstörungen) (siehe Anhang F). Der MHI-5 ist 

eine fünf Fragen umfassende Subskala des Short Form (36) Health Survey (SF 36) [21]. Der 

MHI-5 beinhaltet sowohl positive als auch negative Aspekte psychischer Gesundheit, und die 

Fragen beziehen sich sowohl auf Depression als auch auf Panik-/Angststörung. Die Fragen 

können jeweils auf einer fünfstufigen (Punktwert 1-5) Antwortskala beantwortet werden, deren 

Punktwerte addiert werden (total range: 5-25 Punkte). Der Test ist so ausgelegt, dass eine 
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höhere Punktzahl einen besseren psychischen Gesundheitszustand andeutet. Die Punkte 

werden anschließend mittels standard linearer Transformation transformiert, so dass der 

Wertebereich 0-100 beträgt [22]. Die interne Konsistenz (Cronbachs α) reicht von 0.67 bis 0.95 

[20].  

3.14.2  Sekundäroutcomes aus der Primärdatenerhebung 

Sekundäroutcomes aus der Primärdatenerhebung: Depressionslevel (PHQ-9 [8]), 

Angstlevel (OASIS [9]), Anzahl und subjektiver Schweregrad der Panikattacken (PAS [13]), 

angstbezogenes Vermeidungsverhalten (MIA [14]), patientenberichtete Versorgungsqualität 

bei chronischer Erkrankung (PACIC [15, 16]), Patientenadhärenz für die 

Medikamenteneinnahme (Adherence-Score [17]), Depressionsfreie Tage (DFD [18]), 

Angstfreie Tage (AFD [19]), gesundheitsbezogene Lebensqualität (EQ-5D [12]). 

Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen (Krankenhausfälle, Krankenhaustage,  

ambulante Arztkontakte, Arzneimittel), krankheitsbedingte Fehlzeiten am Arbeitsplatz, Kosten 

von Gesundheitsleistungen (Krankenhauskosten, ambulante Kosten, Medikamentenkosten, 

Gesamtkosten), indirekte Kosten (Produktionsausfallkosten), Kosteneffektivität (zuzüglich EQ-

5D [12]), Komorbidität (Chronic Disease Score [2]). 

Formative Prozessevaluation: Akzeptanz, Machbarkeit und Umsetzung der Intervention bei 

Hausärzten, MFA und Patienten. Einen Überblick über die eingesetzten Instrumente gibt 

Tabelle 2, darüber hinaus sind die erhobenen Daten und zugehörigen Messzeitpunkte in 

Abbildung 1 aufgeführt. Bei Studienabbruch werden mit dem Einverständnis des Patienten, 

die bisher erhobenen Daten für Analysezwecke beibehalten und archiviert. 

 

Tabelle 2: Outcomeparameter und Operationalisierung 

Erfolgsindikator Instrument / 

Operationalisierung 

Datenquelle 

Primäroutcome:   

Psychische Gesundheit 

(Depression und 

Panikstörungen) 

Mental Health Index-5  

(MHI-5) 

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Sekundäroutcome:   

Depressionslevel PHQ-9 Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 
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Angstlevel OASIS Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Schweregrad der 

Panikattacken 

Panik- und Agoraphobie-

Skala (PAS) 

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Vermeidungsverhalten 

(angstbezogen) 

Mobility Inventory for 

Agoraphobia (MIA) nach 

Chambless  

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Versorgungsqualität  Patient Assessment of 

Chronic Illness Care (PACIC) 

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Adhärenz bzgl. Medikation Adherence-Score (adaptiert) Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Symptomfreie Tage Depressionsfreie Tage 

(Symptom Checklist-90) / 

Angstfreie Tage (Anxiety 

Sensitivity Index)  

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Lebensqualität EQ-5D-5L-Index Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels Fragebogen) 

Komorbidität Chronic Disease Score 

(basierend auf 

Arzneimitteleinnahmen) 

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels FIMA) 

Inanspruchnahme von 

Versorgungsleistungen 

Stationäre Krankenhausfälle, 

stationäre Krankenhaustage, 

ambulante Arztkontakte, 

Arzneimittel 

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels FIMA) 

Arbeitsausfall Krankheitsbedingte 

Fehlzeiten am Arbeitsplatz 

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels FIMA) 

Kosten  Krankenhauskosten, 

ambulante Kosten, 

Arzneimittelkosten, indirekte 

Kosten, Gesamtkosten  

Primärdaten 

(Patientenassessment 

mittels FIMA) 
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Kosteneffektivität Kosten, QALYs (basierend 

auf dem EQ-5D-5L) 

Primärdaten  

Akzeptanz, Machbarkeit und 

Umsetzung der Intervention 

Ad-hoc Items  Primärdaten  

(Patienten, HÄ, MFA/CM 

mittels Fragebogen, 

Fokusgruppen, Experten-

interviews) 

 

3.15 Stichprobengröße/Powerkalkulation 

Die Stichprobengröße basiert auf einer Powerkalkulation zur statistisch abgesicherten 

Unterschiedstestung der Intervention (PREMA) versus Regelversorgung (standardized TAU). 

Als Grundlage zur Berechnung der angestrebten Fallzahl dient eine im hausärztlichen Setting 

als klinisch relevant erachtete Effektstärke auf das Primäroutcome von 0,2 

Standardabweichungen (SD) [20]. Bei einer anzustrebenden Power von 0,9, einem Type I 

Fehler von 0,05 (zweiseitig) und einer angenommenen Korrelation der Baselinewerte mit dem 

primären Outcome von 0,5 ergibt sich eine erforderliche Stichprobengröße von 395 Patienten 

pro Studienarm. Unter Berücksichtigung der durch die Cluster-Randomisierung definierten 

hierarchischen Datenstruktur, einer angenommenen Größe der Cluster von durchschnittlich 

zehn Patienten pro Hausarztpraxis und einem Intra-Class-Correlation-Koeffizienten (ICC) von 

0,05 ergibt sich ein Design Effekt von 1,45 [33]. Hierdurch erhöht sich die erforderliche 

Stichprobengröße pro Studienarm auf 590 Patienten in jeweils 59 Praxen (insgesamt 1180 

Patienten, 118 Praxen). Unter Annahme einer Drop-Out-Rate von ca. 20% für die Praxen und 

ca. 20% für die Patienten, wird die Rekrutierung von 1844 Patienten in 148 Hausarztpraxen 

mit durchschnittlich 12,5 Patienten pro Praxis angestrebt (Abbildung 4). 

Aufgrund einer erschwerten und verzögerten Patientenrekrutierung wurde eine Neukalkulation 

vorgenommen, so dass nun für die geringere aber akzeptable Power von 0,8 und nur 

durchschnittlich zehn Patienten pro Praxis unter sonst gleichen Annahmen die Rekrutierung 

von insgesamt mindestens 1280 Patienten aus 128 Praxen angestrebt wird. 
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Abbildung 4: Flow Chart Praxis- und Patientensample (geplant) 
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4 Datenauswertung 

4.1 Balancierung der Studiendaten  

Die Teilnahme an der Intervention obliegt der individuellen Motivation und Entscheidung der 

Patienten/Versicherten. Hierdurch und durch die Tatsache, dass die Einheit der 

Randomisierung die hausärztliche Praxis und nicht der einzelne Studienteilnehmer darstellt, 

ist die Möglichkeit gegeben, dass sich Teilnehmer unter Umständen systematisch von 

Nichtteilnehmern unterscheiden. Um diesen Selektionsbias, der das Outcome verzerren 

könnte, zu minimieren, soll ein zweistufiger Balancierungsprozess eingesetzt werden. Im 

ersten Schritt werden anhand der Daten des Screenings (T-1) und des Baselineassesments 

(T0) verschiedene Patientencharakteristika zur Balancierung herangezogen. Zu den hierfür 

verwendeten Balancierungsvariablen zählen soziodemographische Variablen (z. B. Alter, 

Geschlecht), Morbidität (MHI-5, PHQ-9, OASIS), Komorbidität (Chronic Disease Score), 

Lebensqualität (EQ-5D-5L) und sämtliche Daten zur Leistungsinanspruchnahme und Kosten 

von Gesundheitsleistungen. Zur Balancierung der Baselinedaten wird auf das Verfahren des 

Entropy Balancing (EB) zurückgegriffen. Durch EB werden die ersten drei Momente 

(Mittelwert, Varianz, Schiefe) beider Studiengruppen balanciert. Ein anhand der Baselinedaten 

hierfür im Zuge des EB ermittelter Gewichtungsvektor wird zur Analyse der Primär- und 

Sekundäroutcomes in Teilprojekt 1 und Teilprojekt 2 im Rahmen von gemischten Modellen 

gleichsam auf Baseline- und Follow-up Daten angewendet. Die Abbildung des 

Gruppenunterschieds in diesen gemischten Modellen wird durch Dummycodierung (KG=0; 

IG=1) der Variablen für die Studiengruppe und den Messzeitpunkt (Baseline=0; T1=1; T2=2) 

und Bildung eines Interaktionseffekts zwischen beiden Variablen realisiert. Um die 

gemessenen Unterschiede zwischen KG und IG im Zeitverlauf zu analysieren wird ein 

Difference-in-Difference Ansatz gewählt.  

4.2 Evaluation des Primäroutcomes und sekundärer Outcomes (Teilprojekt 1) 

Charakteristika der Hausarztpraxen und Patienten zur Baseline werden mit deskriptiver 

Statistik analysiert, um den Erfolg der Cluster-Randomisierung einzuschätzen. Zur Kontrolle 

der Protokolleinhaltung wird eine Analyse der Mindestumsätze/Praxis (Diagnostik; 

Psychotherapie; Case Management) vorgenommen. 

Die primäre Analyse folgt dem „Intent-to-Treat“-Prinzip und beruht auf den verfügbaren Daten 

aller eingeschlossenen Patienten in den randomisierten Hausarztpraxen. Der 

Hauptzielparameter ist der Mental Health Index-5 (MHI-5) Score zu den Messzeitpunkten T0, 
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T1, T2. Die Scores werden mittels eines Gemischten Linearen Modells (MMRM, mixed model 

repeated measurement) unter Berücksichtigung der Cluster als zufälligem Faktor und der 

Behandlung des Baseline-Wertes und des Praxistyps (städtischer vs. ländlicher Raum) als 

feste Faktoren analysiert. Aus diesem Modell wird der Behandlungseffekt mit 95%-

Konfidenzintervall geschätzt. Die gewählte Modellklasse ist vergleichsweise robust gegen das 

Vorliegen fehlender Werte. Zusätzlich wird gegebenenfalls eine Analyse mit multiplen 

Imputationen als Sensitivitätsanalyse durchgeführt.  

Die sekundären Outcomes werden mit angemessenen deskriptiven Methoden dargestellt. 

Stetige Endpunkte werden analog zum Hauptendpunkt mittels Gemischter Linearer Modelle 

analysiert. Für dichotome Endpunkte werden Gemischte Logistische Regressionen 

verwendet. 

Die statistischen Analysen werden in SAS, R oder Stata programmiert. Alle Tests werden 

zweiseitig mit alpha = 0,05 durchgeführt. Weitere Details und Spezifikationen wird der 

Statistische Analyseplan enthalten, der vor Beginn der Analysen erstellt wird und Tabellen- 

und Grafikformate präsentiert. Das Reporting wird sich an den entsprechenden CONSORT-

Guidelines für cluster-randomisierte Studien orientieren.  

4.3 Gesundheitsökonomische Evaluation (Teilprojekt 2) 

Die gesundheitsökonomische Evaluation erfolgt auf Grundlage von Primärdaten (Erhebung 

mittels Fragebogen) und qualitätsgewichteter Lebensjahre (QALYs, basierend auf dem EQ-

5D-5L-Index).  

Zur Überprüfung von Mittelwertunterschieden kommen gemischte Regressionsmodelle zum 

Einsatz, welche sowohl die Berücksichtigung mehrerer Messzeitpunkte pro Studienteilnehmer 

als auch der Clusterstruktur erlauben. Wegen der schiefen Verteilung der Kostendaten wird 

zur Berechnung der Standardfehler der Regressoren zusätzlich auf das Verfahren des nicht-

parametrischen Bootstrappings zurückgegriffen.  

Zur Analyse der Kosteneffektivität nach zwölf Monaten werden die Unterschiede in den Kosten 

und QALYs zwischen KG und IG bestimmt und in Form der inkrementellen Kosten-

Effektivitäts-Relation (IKER) in Beziehung gesetzt. Zur Unsicherheitsanalyse der IKER wird 

ebenfalls das nicht-parametrische Bootstrap-Verfahren eingesetzt. Dieses Verfahren 

berücksichtigt sowohl die schiefe Verteilung der Kostendaten als auch die Kovarianz von 

Kosten und QALYs. Zur weiteren Analyse der Kosteneffektivität wird das Verfahren der Net-

Benefit-Regression eingesetzt. Zur Visualisierung der statistischen Unsicherheit der IKER 

werden Kosten-Effektivitäts-Akzeptanz-Kurven konstruiert. 
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4.4 Formative Prozessevaluation (Teilprojekt 3) 

Die Prozesse rund um die Implementierung des hausärztlichen Case Managements werden 

durch eine umfassende qualitativ-quantitative Prozessevaluation abgebildet. Zur Exploration 

der Akzeptanz, Einstellung, Erwartung, Schulung/Bewertung der Embloom/TelePsy-Plattform, 

Kommunikation/Kollaboration der Beteiligten, Arbeitszufriedenheit, Machbarkeit und 

Umsetzung des eHealth gestützten hausärztlichen Case Managements bei Hausärzten, MFA 

und Patienten kommt ein Mixed-Methods-Design zum Einsatz (Anhang C). Hierzu werden für 

die qualitative Exploration leitfadengestützte Experteninterviews mit einer Auswahl von ca. 20-

30 Patienten, ca. je 10-15 HA und MFA der Interventionsgruppe durchgeführt. Zusätzlich 

finden drei bis vier Fokusgruppendiskussionen statt (mono- und interprofessionelle Settings). 

Interviewleitfäden werden pilotiert und adaptiert. Ergänzend erfolgt eine schriftliche Befragung 

von HA, MFA der Interventionsgruppe und allen Patienten zu zwei Erhebungszeitpunkten bzgl. 

der Inanspruchnahme bestimmter Interventionsmaßnahmen (z. B. Anteil der Patienten, die 

welche Maßnahmen wie häufig erhalten haben) sowie der Nutzung der eingesetzten eHealth 

Tools (z. B. wie häufig wurden die web-basierten Angebote genutzt). 

Die qualitativ erhobenen Primärdaten werden nach vorher festgelegten Kriterien transkribiert 

und inhaltsanalytisch mit Unterstützung gängiger Software-Programme (z. B. MAXQDA) 

analysiert. Die quantitativen Daten werden mittels gängiger Statistikprogramme (z. B. SPSS) 

deskriptiv ausgewertet. Um eine mehrperspektivische Sichtweise auf den 

Forschungsgegenstand sicherzustellen, findet die Auswertung in einer heterogen 

zusammengestellten Forschungsgruppe statt (z. B. Gesundheitswissenschaftler, MFA, 

Hausärzte, Medizinstudierende). Es wird eine Triangulation der qualitativ und quantitativ 

erhobenen Daten angestrebt. Die qualitative Analyse steht im Vordergrund. Eine Übersicht 

über die Themen und Befragungszeitpunkte im Rahmen der Prozessevaluation findet sich in 

Anhang C. 

4.5 Non-Responder-Analyse 

Um eine genaue Aussage über die Hintergründe einer Nichtteilnahme und die 

Ausschlussgründe der Patienten an der Studie treffen zu können, werden diese Gründe an 

zwei Zeitpunkten abgefragt. Dafür wird der anonymisierte Fragebogen „Nichtteilnahme und 

Ausschlussgründe Patienten“ (Anhang B) genutzt. Dieser besteht aus einer Multiple Choice 

Fragen mit sechs Antwortkategorien und einem offenen Textfeld, so dass die Gründe einer 

Nichtteilnahme protokolliert werden können. Zusätzlich können in diesem Fragebogen 

mögliche Ausschlussgründe erfasst werden. Hierzu sind 14 vorformulierte Ausschlusskriterien 

in Form von einer Multiple Choice Frage und einem offenen Textfeld hinterlegt. Zudem 
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beinhaltet der Fragebogen die Angaben zu Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten. 

Abgefragt wird ebenfalls, ob der Patient die Teilnahmeerklärung zum Screening gegeben hat. 

 

I. Vor dem Screening 

I.1. Der Name des Patienten steht auf der Screeningliste, die der MFA in der Praxis 

vorliegt. Bevor die MFA den Patienten über das Screening aufklärt, prüft sie die aus 

ihrer Perspektive einsehbaren Ein- und Ausschlusskriterien. Liegt ein 

Ausschlusskriterium vor, füllt sie den Fragebogen „Nichtteilnahme und 

Ausschlussgründe Patient“ per Hand aus und gibt den Fragebogen an den Hausarzt 

weiter, der seinerseits eine Überprüfung vornimmt und ggf. weitere Ausschlussgründe 

ergänzt.  

I.2. Der Hausarzt stellt beim Patientenkontakt den Verdacht auf eine Depression oder 

Panik-/Angststörung und prüft seinerseits die Ein- und Ausschlusskriterien. Liegt ein 

Ausschlusskriterium vor, füllt der Hausarzt den Fragebogen „Nichtteilnahme und 

Ausschlussgründe Patient“ per Hand aus. 

I.3. Weiterhin besteht die Möglichkeit, dass der Patient nach erfolgter erster Teilprüfung 

der Ein- und Ausschlusskriterien, bei der das Ergebnis eine positive 

Teilnahmefähigkeit des Patienten an der Studie darlegt, dennoch nicht an der Studie 

teilnehmen möchte. In diesem Falle füllt der Hausarzt oder die MFA ebenfalls den o.g. 

Fragebogen aus, welcher die Gründe der Nichtteilnahme erfasst. 

 

II. Nach dem Screening 

II.1. Es kann der Fall eintreten, dass bei dem Patienten keine Panik-/Angststörung oder 

Depression (Cut offs: PHQ-9 ≥9 und ≤22; OASIS ≥ 8); festgestellt werden konnte. 

II.2. Zum anderen kann der Fall eintreten, dass der Patient, nachdem er das Screening 

bereits durchlaufen hat, die Teilnahme an der Studie ablehnt (Non-Responder). 

In beiden Fällen füllt der Hausarzt auf Papier oder auf der Embloom/TelePsy-Plattform den o. 

g. Fragebogen aus und hinterlegt den jeweiligen Grund für die Nichtteilnahme. Die Erfassung 

erfolgt anonymisiert. 

Die Auswertung dieses Fragebogens ermöglicht eine genaue Aussage hinsichtlich der Alters- 

und Geschlechterverteilung nicht-eligibler und Non-Responder-Patienten sowie eine 

Darlegung von Hinderungsgründen für eine Studienteilnahme. 
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5 Datenmanagement 

5.1 Datenströme in der PREMA-Studie und Datenmonitoring 

Die Organisationsdaten (i.e., Teilnahmeerklärungen (TNE)) werden an zwei verschiedenen 

Stellen gesammelt: Die KV Hessen sammelt die TNE der Praxen; die Goethe-Universität erhält 

eine Kopie der Studien-Einverständniserklärung (informed consent) und sammelt die TNE zum 

Versorgungsvertrag nach §140a SGB V der TK-Patienten bzw. die Behandlungsverträge der 

Nicht-TK-Patienten. Die zu den Messzeitpunkten (T-1,T0, T1, T2) online erhobenen Daten 

bzw. ausgefüllten patientenspezifischen Prüfbögen werden auf der Embloom/TelePsy-

Plattform als Patientenakte gespeichert und die medizinischen Daten über die Patienten 

werden auf der Embloom/TelePsy-Plattform in eine sog. „Studien-Datenbank“ (Fehler! 

Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.) überführt. Die Daten sind pseudonymisiert 

in die Studien-Datenbank einzugeben. Über die Embloom/TelePsy-Plattform wird 

systematisch überprüft, ob die Daten vollständig sind. Offensichtliche Fehler kann das 

Datenmanagement unter Verwendung eines entsprechenden Formulars korrigieren; andere 

Unklarheiten bezüglich der Daten aus sind durch Datenrückfragen (sog.: „Queries“) in den 

Praxen oder bei den Patienten zu klären. Nach Klärung aller Datenrückfragen muss die 

Vollständigkeit der Studiendatenbank durch den Datenmanager festgestellt werden, und die 

Studiendatenbank ist durch ihn zu sichern. Eine Weiterleitung pseudonymisierter Daten an die 

kooperierenden Forschungsinstitute zur Datenverarbeitung ist vorgesehen. 

5.2 Datentransfer  

5.2.1 Vertrauensstelle 

Um sicherzustellen, dass die Auswertung der Daten pseudonym durchgeführt wird, müssen 

die Daten aus der Embloom-Plattform an eine Vertrauensstelle geliefert werden. Dort werden 

die Daten erneut pseudonymisiert, bevor sie an die evaluierenden Institute weitergegeben 

werden. Auf diese Weise ist sichergestellt, dass keine Rückschlüsse anhand der 

Teilnehmerdaten möglich sind, welche bei der Goethe-Universität gespeichert werden. Die 

unabhängige Treuhandstelle wird durch das Institut für Versorgungsforschung in der 

Dermatologie und bei Pflegeberufen (IVDP), vertreten durch Prof. Dr. Augustin 

(Institutsdirektor) gestellt. Die Treuhandstelle ist räumlich, personell und inhaltlich von allen 

Beteiligten der PREMA-Studie getrennt. Das IVDP verfügt über ein sogenanntes „Trust-

Center“, welches innerhalb des IVDP räumlich personell vom Rest des Institutes getrennt ist 
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und speziell für die Zwecke treuhänderischer Datenverarbeitung betrieben wird. In diesem wird 

die Zusammenführung der Daten der PREMA-Studie durchgeführt. 

Folgende Daten, welche im Projektverlauf über die Teilnehmenden erfasst werden, werden 

bei den Projektpartnern erhoben und verarbeitet ( 

Tabelle 3): 

 

Tabelle 3: Beteiligte Projektpartner und die von Ihnen verarbeiteten Daten 

Projektpartner Aufgabe 

Krankenkasse • Verwaltung der Teilnahmeerklärungen zum Versorgungsvertrag 
und der Einverständniserklärungen zur Studienteilnahme der TK-
Versicherten TeilnehmerInnen 

• Pflege einer Liste aller Praxen mit der Anzahl der TeilnehmerInnen 

(anonym) für das Reporting ggü. dem Förderer 

Kassenärztliche 

Vereinigung Hessen 

• Entgegennahme Teilnahmeerklärung der Hausärzte, Prüfung auf 

das Vorliegen der Voraussetzungen gemäß Vertrag nach § 140a 

SGB V und Erteilung einer schriftlichen Teilnahme- und 

Abrechnungsgenehmigung für den Hausarzt. Sowie eine digitale 

Archivierung der Teilnahmeerklärung der Hausärzte. 

• Erstellung einer Liste der teilnehmenden Hausärzte für die 

Randomisierung und Übermittlung dieser Liste an 

Embloom/TelePsy. 

• Erstellung einer Liste der teilnehmenden Ärztinnen und Ärzte für 
die Administration bei der TK 

• Verarbeitung der Abrechnungsdateien (GOP, ICD, Name, Adresse, 

Geburtsdatum) 

• Abwicklung des operativen Geschäfts im Sinne der 

Entgegennahme von Leistungsanforderungen der Hausärzte, 

Prüfen dieser auf sachlich, rechnerische Richtigkeit, Erstellen eines 

Abrechnungsnachweises, Auszahlung der Vergütung an die 

anfordernden Leistungserbringer. 

• Übermittlung einer sogenannten Leerrechnung ohne monetären 

Wert an die Krankenkasse mit Patientendaten und abgerechneter 

GOPs. 

Embloom/TelePsy • Erhebung, Verarbeitung und Weitergabe pseudonymisierter 

Primärdaten 

• Ggf. E-Mail-Adressen der Teilnehmenden Patientinnen und 

Patienten und der Praxen 

Universitätsklinikum 

Eppendorf 

• Weitergabe randomisierter Pseudonyme (IBE) 

• Verarbeitung/Auswertung pseudonymisierter Primärdaten 

• Zusammenführen pseudonymisierter Primärdaten 

Goethe-Universität 

Frankfurt am Main 

• Erhebung, Verarbeitung/Auswertung pseudonymisierter 

Primärdaten 
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Klinikum der 

Universität München 

• Verarbeitung/Auswertung pseudonymisierter Primärdaten 

5.2.2 Datenflüsse zwischen den Projektpartnern  

Analysiert werden die Daten von Patienten, bei denen, in einer teilnehmenden Hausarztpraxis 

in Hessen, eine Depression oder Panik-/Angststörung vermutet wird und welche die 

Einschlusskriterien erfüllen. Im Folgenden werden die Datenflüsse beschrieben, welche 

anhand der Nummern im untenstehenden Datenflussdiagramm (Fehler! Verweisquelle 

konnte nicht gefunden werden.) nachvollzogen werden können. 

Teilnahme von Hausarztpraxen 

Eine Hausarztpraxis, die am Projekt teilnehmen möchte gibt Ihre Teilnahmeerklärung an die 

KVH ab (1). Die KVH prüft die Teilnahmevoraussetzung und erteilt der Praxis die 

Genehmigung zur Abrechnung (2). Die KVH erstellt anschließend das 

Leistungserbringerverzeichnis (LEV) und sendet es der TK (3). 

Die TK verarbeitet das LEV in ihrer internen Verwaltungssoftware. Die TK gibt eine Praxisliste 

an die Study Nurse der Goethe Universität Frankfurt (GUF) weiter, sodass die später 

eintreffenden Patienteneinwilligungen zugeordnet werden können (4). 

Außerdem erhält auch die TKgesundheit GmbH (TKGG) die Praxisliste (4), zur späteren 

Prüfung der Teilnehmerunterlagen der TK Versicherten und für den Versand der 

Studienordner an die Praxen (5). 

Teilnahme von Patienten 

In der Hausarztpraxis geben TK-Versicherte Patienten Ihre Teilnahmeerklärung und Erklärung 

zur Datenverarbeitung im Rahmen des Selektivvertrags nach §140a SGB V ab (6). Alle Nicht-

TK-Versicherten Patienten geben ihre Einwilligung zur Datenverarbeitung durch die GUF ab 

(7). Alle Patienten geben unabhängig von ihrer Zugehörigkeit zu einer gesetzlichen 

Krankenversicherung die Einverständniserklärung zur Studienteilnahme ab (8). 

Die Hausarztpraxis schickt alle Dokumente per Post an die Study Nurse der Goethe Universität 

Frankfurt (9). Diese nimmt eine erste Sichtung der Unterlagen vor und trennt die 

Teilnehmerunterlagen nach "TK-Versichert" und "Nicht-TK-Versichert". Die Unterlagen der TK-

Versicherten werden im Original an die TK weitergeleitet (10), wo diese durch die TKGG 

verarbeitet werden (11). 

Die TKGG prüft die Unterlagen und nimmt bei Bedarf Kontakt mit den Praxen auf, um die 

Berichtigung der Dokumente zu klären (12). Die TK stellt der GUF eine anonyme 
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Teilnehmerliste zur Verfügung, aus der hervorgeht, wie viele TK-Versicherte pro Praxen im 

Versorgungsvertrag und in der Studie eingeschrieben sind (13). Die Unterlagen der Nicht-TK-

Versicherten werden bei der GUF überprüft die Dokumente auf die Vollständigkeit und 

Richtigkeit. Bei Bedarf wird Kontakt mit der Praxis aufgenommen und um die Berichtigung der 

Dokumente gebeten (14). 

Abrechnung 

Die Hausarztpraxis sendet die Abrechnung an die KVH (15). Die KVH überprüft die 

Berechtigung der Praxis zur Abrechnung. 

Die TK-Fälle werden mit der TK anhand des Datenaustauschs im Rahmen des §295 SGB V 

abgerechnet (16). Im Falle von Auffälligkeiten meldet die TK diese an die KVH ebenfalls im 

Rahmen des Datenaustauschs zurück. 

Die Rechnungsprüfung für Nicht-TK-Versicherte wird anhand der Teilnehmerliste der Nicht-

TK-Fälle stichpunktartig durchgeführt. Diese Liste stellt die GUF der KVH bis zum 20. Tag des 

nachfolgenden Quartals zur Verfügung (17). 

Nach erfolgter Abrechnungsprüfung zahlt die KVH die Beträge an die Hausarztpraxen (18). 

Alle durch die Arztpraxen abgerechneten Mittel werden nach erfolgter Prüfung durch die KVH 

dem Förderer in Rechnung gestellt (19). Der Förderer zahlt der KVH wiederum die Mittel aus 

(20). 

Reporting ggü. dem Förderer 

Die TK berichtet als Konsortialführung regelmäßig dem Konsortium und dem Förderer über 

den aktuellen Stand der Rekrutierung. Dafür erhält sie von der GUF eine anonyme 

Teilnehmerliste mit den Nicht-TK-Versicherten, welche die Information enthält wie viele 

Teilnehmer pro Praxis gescreent wurden und danach in die Studie eingeschlossen wurden 

(21). Die TK erstellt aus diesen Informationen einen anonymen Teilnehmer-Report, der den 

Konsortialpartnern (22) und dem Förderer (23) zur Verfügung gestellt wird. 

Erhebung und Verarbeitung von Studiendaten 

Im Rahmen der Behandlung und der begleitenden Studie werden personenbezogene Daten 

über die Online-Plattform Embloom erhoben. Diese Daten werden nach der Einwilligung der 

Patienten zur Studienteilnahme von den Patienten (24) und den Hausarztpraxen (25) 

eingegeben. Für die Evaluation des Programms werden die Daten pseudonymisiert aus der 

Plattform an ein Trust Center weitergeleitet (26). Dort werden die Daten erneut 

pseudonymisiert, bevor sie an die Evaluatoren (KUM, GUF, UKE) weitergegeben werden (27). 

Erläuterung der Farben der Verbindungspfeile in Abbildung 5: 
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• Schwarz: betrifft die Verwaltung der teilnehmenden Praxen 

• Blau: betrifft die Verwaltung der Teilnehmerdaten TK-Versicherter 

• Grün: betrifft die Verwaltung der Teilnehmerdaten Nicht-TK-Versicherter 

• Rot: bezieht sich auf die Verarbeitung der Daten aller Patienten 

• Orange: bezieht sich auf die Datenflüsse zur Abrechnung 

• Grau: Datenfluss zur Erhebung und Auswertung der Behandlungs- und Studiendaten 
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Abbildung 5 Datenfluss
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5.3 Qualitätssicherung 

Zur Einhaltung ethischer und wissenschaftlicher Standards folgt die Studie den Vorgaben der 

ICH Guideline for Good Clinical Practice E6 (dt.: Leitlinie für „Gute klinische Praxis“, GCP, 

06/1996), der Deklaration von Helsinki und des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Darüber 

hinaus wird durch die Einhaltung des Leitfadens des Medical Research Council (MRC) die 

Beachtung praktischer und methodischer Problematiken gewährleistet, die speziell bei der 

Evaluation komplexer Interventionen mit mehreren interagierenden Komponenten auftreten. 

Die Evaluatoren sind personell und organisatorisch völlig unabhängig von den übrigen 

Projektbeteiligten. Die evaluierenden Forschungsabteilungen sind inhaltlich, personell und 

räumlich getrennt vom Assessment in den ausführenden Hausarztpraxen sowie der 

koordinierenden Stelle bei der KV Hessen. Dadurch, dass die Intervention nach den initialen 

Schulungen vollständig durch die Hausarztpraxen selber umgesetzt wird, ist die inhaltliche und 

räumliche Trennung von Intervention und Evaluation ohnehin gegeben. Ansprechpartner bei 

etwaigen Problemen der Praxen bei der Durchführung der Intervention ist die KV Hessen, so 

dass auch an dieser Stelle eine Einflussnahme auf die evaluierenden Institutionen 

ausgeschlossen ist. Generell wird innerhalb des Konsortialvertrags eine Einflussnahme 

seitens der Konsortialpartner auf das methodische Vorgehen zur Ergebnisaufbereitung, -

darstellung und Veröffentlichung ausgeschlossen.  

Die Prozesse rund um die Implementierung des hausärztlichen Case Managements werden 

durch eine umfassende qualitativ-quantitative Prozessevaluation abgebildet (siehe Teilprojekt 

3). Die formative Prozessevaluation findet kontinuierlich während der Durchführung der 

gesamten Intervention statt. Die dadurch gewonnenen Informationen dienen u.a. der 

Qualitätssicherung und werden für eine ggf. notwendige Optimierung im Hinblick auf die 

spätere Übertragung in die Regelversorgung genutzt. 

5.4 Studienmonitoring - Data and safety monitoring board (DSMB)  

Das Studienmonitoring wird durch das Data and Safety Monitoring Board (DSMB) 

sichergestellt. Die DSMB-Mitglieder sind unabhängige, in der Studiendurchführung erfahrene 

Wissenschaftler, die nicht in diese Studiendurchführung involviert sind. Das DSMB besteht 

aus fünf Mitgliedern. Das initiale Treffen erfolgt als Präsenztreffen vor Studienstart. Die 

folgenden Treffen finden halbjährlich als Telefonkonferenzen statt. Im offenen Teil dieser 

Treffen wird der Stand der Studie, insbesondere der Stand der Rekrutierung, 

Protokollabweichungen, der Anteil der Patienten, die bisher aus der Studie ausschieden, die 
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Zahl und die Art der schweren unerwünschten Ereignisse und alle sonstigen Schwierigkeiten, 

die während einer Studie auftreten können, besprochen. Im geschlossenen Teil diskutiert das 

DSMB, ob die Studie unverändert fortgeführt werden kann oder ob es eine Empfehlung zur 

Änderung des Studiendesigns oder zum Stopp der Studie gibt. So stellt das DSMB sicher, 

dass alle regulatorischen Anforderungen eingehalten werden. 

5.5 Datenschutzrechtliche Beschreibung der Applikation von 

Embloom/TelePsy 

5.5.1 Vorstellung der Applikation von Embloom/TelePsy und ihrer Funktionen 

Embloom/TelePsy ist eine Internetplattform für eHealth in der psychischen 

Gesundheitsfürsorge. Auf dieser Plattform können u.a. psychologische Testverfahren, 

therapeutische Übungen, Online-Tagebücher, Online-Behandlungsmodule, etc. bereitgestellt, 

bearbeitet und ggf. automatisch ausgewertet werden. Des Weiteren verfügt die Plattform über 

ein umfassendes Aktensystem, Chats und Videosprechstunden. Da auf der Plattform auch 

personenbezogene und weitere hochsensible Daten wie beispielsweise Ergebnisse von 

psychometrischen Testverfahren verarbeitet werden, gewährleistet Embloom/TelePsy den 

bestmöglichen Sicherheitsstandard. Embloom/TelePsy verfügt über eine CE-Markierung und 

ISO 27001 Zertifizierung, was dem Industriestandard entspricht. Darüber hinaus lässt 

Embloom/TelePsy weitere Sicherungsmaßnahmen, wie z. B. regelmäßige Penetrationstests, 

durchführen um den Schutz der Daten zu gewährleisten. Die gesamte Kommunikation mit der 

Embloom/TelePsy-Plattform ist mittels Transport Layer Security (TLS) mit einem Comodo 

SHA-256 Zertifikat verschlüsselt. 

5.5.2 Technische Details 

5.5.2.1 Zutrittskontrolle 

Maßnahmen, die geeignet sind, Unbefugten den Zutritt zu Datenverarbeitungsanlagen, mit 

denen personenbezogene Daten verarbeitet oder genutzt werden, zu verwehren. 

• Alarmanlage 

• Automatisches Zugangskontrollsystem 

• Biometrische Zugangssperren (in relevanten Bereichen 

• Bewegungsmelder 
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• Türsicherung 

• Schlüsselregelung (Schlüsselausgabe etc.) 

• Protokollierung der Besucher 

• Sorgfältige Auswahl von Wachpersonal 

• Chipkarten-/Transponder-Schließsystem 

• Manuelles Schließsystem 

• Videoüberwachung der Zugänge 

• Sicherheitsschlösser 

• Personenkontrolle beim Pförtner/Empfang 

• Sorgfältige Auswahl von Reinigungspersonal 

• Tragepflicht von Berechtigungsausweisen 

5.5.2.2 Zugangskontrolle 

Maßnahmen, die geeignet sind zu verhindern, dass Datenverarbeitungssysteme von 

Unbefugten genutzt werden können. 

• Zuordnung von Benutzerrechten 

• Passwortvergabe 

• Authentifikation mit Benutzername/Passwort 

• Gehäuseverriegelungen 

• Sperren von externen Schnittstellen (USB etc.) bei allen sicherheitsrelevanten 

Systemen 

• Schlüsselregelung (Schlüsselausgabe etc.) 

• Protokollierung der Besucher  

• Sorgfältige Auswahl von Wachpersonal 

• Einsatz von lntrusion-Detection-Systemen 

• Verschlüsselung von Smartphone-Inhalten 

• Einsatz von Anti-Viren-Software 

• Erstellen von Benutzerprofilen  

• Authentifikation mit biometrischen Verfahren  

• Zuordnung von Benutzerprofilen zu IT-Systemen 

• Einsatz von VPN-Technologie  

• Einsatz einer Firewall 

• Sicherheitsschlösser 

• Personenkontrolle beim Pförtner/Empfang 
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• Sorgfältige Auswahl von Reinigungspersonal 

• Tragepflicht von Berechtigungsausweisen 

• Interne Regelung, dass keine sicherheitsrelevanten/personenbezogenen Daten auf 

mobilen Datenträgern oder in Notebooks gespeichert werden. 

5.5.2.3 Zugriffskontrolle 

Maßnahmen, die gewährleisten, dass die zur Benutzung eines Datenverarbeitungssystems 

Berechtigten ausschließlich auf die ihrer Zugriffsberechtigung unterliegenden Daten zugreifen 

können, und dass personenbezogene Daten bei der Verarbeitung, Nutzung und nach der 

Speicherung nicht unbefugt gelesen, kopiert, verändert oder entfernt werden können. 

• Erstellen eines Berechtigungskonzepts mit differenzierten Berechtigungen 

• Anzahl der Administratoren auf das „Notwendigste" reduziert 

• Verwaltung der Rechte durch Systemadministrator 

• Protokollierung von Zugriffen auf Anwendungen, insbesondere bei der Eingabe, 

Änderung und Löschung von Daten 

• Physische Löschung von Datenträgern vor Wiederverwendung 

• Einsatz von Aktenvernichtern 

• Verschlüsselung von Datenträgern 

• Passwortrichtlinie inkl. Passwortlänge, Passwortwechsel 

• Sichere Aufbewahrung von Datenträgern 

• Ordnungsgemäße Vernichtung von Datenträgern (DIN 32757) 

• Protokollierung der Vernichtung 

• Interne Regelung, dass keine sicherheitsrelevanten/personenbezogenen Daten auf 

mobilen Datenträgern oder in Notebooks gespeichert werden. 

5.5.2.4 Weitergabekontrolle 

Maßnahmen, die gewährleisten, dass personenbezogene Daten bei der elektronischen 

Übertragung oder während ihres Transports oder ihrer Speicherung auf Datenträger nicht 

unbefugt gelesen, kopiert, verändert oder entfernt werden können, und dass überprüft und 

festgestellt werden kann, an welche Stellen eine Übermittlung personenbezogener Daten 

durch Einrichtungen zur Datenübertragung vorgesehen ist. 

• Verschlüsselung/VPN-Tunnel 

• Weitergabe von Daten in anonymisierter oder pseudonymisierter Form 
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• E-Mail-Verschlüsselung 

• Erstellen einer Übersicht von regelmäßigen Abruf- und Übermittlungsvorgängen 

• Dokumentation der Empfänger von Daten und der Zeitspannen der geplanten 

Überlassung bzw. vereinbarter Löschfristen 

• Sicherheitsrelevante/personenbezogene Daten werden nicht physisch transportiert 

5.5.2.5 Eingabekontrolle 

Maßnahmen, die gewährleisten, dass nachträglich überprüft und festgestellt werden kann, ob 

und von wem personenbezogene Daten in Datenverarbeitungssysteme eingegeben, 

verändert oder entfernt worden sind. 

• Protokollierung der Eingabe, Änderung und Löschung von Daten  

• Nachvollziehbarkeit von Eingabe, Änderung und Löschung von Daten durch 

individuelle Benutzernamen (nicht Benutzergruppen) 

• Vergabe von Rechten zur Eingabe, Änderung und Löschung von Daten auf Basis 

eines Berechtigungskonzepts 

• Erstellen einer Übersicht, aus der sich ergibt, mit welchen Applikationen welche 

Daten eingegeben, geändert und gelöscht werden können. 

• Aufbewahrung von Formularen, von denen Daten in automatisierte Verarbeitungen 

übernommen worden sind 

5.5.2.6 Auftragskontrolle 

Maßnahmen, die gewährleisten, dass personenbezogene Daten, die im Auftrag verarbeitet 

werden, nur entsprechend den Weisungen des Auftraggebers verarbeitet werden können. 

• Auswahl des Auftragnehmers unter Sorgfaltsgesichtspunkten (insbesondere 

hinsichtlich Datensicherheit) 

• Schriftliche Weisungen an den Auftragnehmer (z. B. durch Auftragsdaten-

verarbeitungsvertrag) 

• Auftragnehmer hat Datenschutzbeauftragten bestellt 

• Wirksame Kontrollrechte gegenüber dem Auftragnehmer vereinbart 

• Vertragsstrafen bei Verstößen 

• Vorherige Prüfung der und Dokumentation der beim Auftragnehmer getroffenen 

Sicherheitsmaßnahmen 

• Verpflichtung der Mitarbeiter des Auftragnehmers auf das Datengeheimnis 



PREMA– Study Protocol 

Version 3.1 

Stand: 2020/07/01 

48  

• Sicherstellung der Vernichtung von Daten nach Beendigung des Auftrags 

• Laufende Überprüfung des Auftragnehmers und seiner Tätigkeiten 

• Aufträge sind elektronisch (E-Mail) nur von verifizierten Kontaktadressen möglich 

5.5.2.7 Verfügbarkeitskontrolle 

Maßnahmen, die gewährleisten, dass personenbezogene Daten gegen zufällige Zerstörung 

oder Verlust geschützt sind. 

• Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) 

• Geräte zur Überwachung von Temperatur und Feuchtigkeit in Serverräumen 

• Feuer- und Rauchmeldeanlagen 

• Alarmmeldung bei unberechtigten Zutritten zu Serverräumen 

• Testen von Datenwiederherstellung 

• Aufbewahrung von Datensicherung an einem sicheren, ausgelagerten Ort 

• Klimaanlage in Serverräumen 

• Schutzsteckdosenleisten in Serverräumen 

• Feuerlöschgeräte in Serverräumen 

• Erstellen eines Backup- und Recoverykonzepts 

• Erstellen eines Notfallplans 

• Serverräume nicht unter sanitären Anlagen 

5.5.2.8 Trennungsgebot 

Maßnahmen, die gewährleisten, dass zu unterschiedlichen Zwecken erhobene Daten getrennt 

verarbeitet werden können. 

• Erstellung eines Berechtigungskonzepts 

• Versehen der Datensätze mit Zweckattributen/Datenfeldern 

• Festlegung von Datenbankrechten 

• Logische Mandantentrennung (softwareseitig) 

• Verschlüsselung von Datensätzen, die zu demselben Zweck verarbeitet werden 

• Bei pseudonymisierten Daten: Trennung der Zuordnungsdatei und der Aufbewahrung 

auf einem getrennten, abgesicherten IT-System 

• Kunden haben gegenseitig keinen Zugriff auf Systeme von anderen Kunden 

• Trennung von Produktiv- und Testsystem 
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5.5.3 Datenerhebung für die PREMA-Studie in der Embloom/TelePsy-Plattform 

In der PREMA-Studie tritt Embloom/TelePsy als Auftragsdatenverarbeiter auf. Dazu wird eine 

schriftliche Einwilligung (Einverständniserklärung) bei jedem Patienten eingeholt. Zu jedem 

Patienten wird eine Akte auf der Embloom/TelePsy-Plattform erstellt, die mit einer 

vorlaufenden Nummerierung (Aktennummer) versehen wird. Der Klarname des Patienten und 

weitere personenbezogene Daten, wie das Geburtsdatum, tauchen nicht auf der 

Embloom/TelePsy-Plattform auf. Patienten können selbst auswählen ob sie per E-Mail (mit 

ausdrücklichem Einverständnis) eingeladen werden möchten oder mittels einem vom 

Praxispersonal ausdruckbaren Log-in-Code Zugang zur Embloom/TelePsy-Plattform 

bekommen, um die Studieninhalte zu bearbeiten. 

Patienten und Praxispersonal geben die Daten selbstständig ein, das Personal von 

Embloom/TelePsy hat keinen Zugriff auf diese Daten. Alle Eingaben werden auf deutschen 

Servern gespeichert, deren technische und organisatorische Sicherungsmaßnahmen im 

Anhang F detailliert aufgeführt sind. In der Evaluationsphase werden den Evaluatoren die 

studienrelevanten Daten, d.h. hier vor allem Testergebnisse, in pseudonymisierter Form 

übertragen. Daraufhin werden alle mit der Studie zusammenhängenden Daten von den 

Embloom/TelePsy-Servern gelöscht. 

6 Administrative Regelungen 

6.1 Meilensteinplan  

In der folgenden Tabelle 4 werden wichtige Meilensteine des Projektes dargestellt. Diese 

sehen die fristgerechte Umsetzung aller Implementierungs-, Untersuchungs- und 

Auswertungsschritte vor. 

 

Tabelle 4: Meilensteinplanung (Stand 9. April 2020) 

Nr. 
Meilenstein Verantwortlich Datum 

(Soll) 

1 
Weiterleitungsvertrag mit den Konsortialpartnern 

geschlossen 
TK 30.09.18 

2 Schulungskonzept für die Multiplikatorenschulung liegt vor KUM 30.11.18 

3 
Digitalisierung der Schulungs- und Behandlungsunterlagen 

abgeschlossen 
Embloom, KUM 28.02.19 

4 Digitalisierung der Erhebungsinstrumente abgeschlossen 
Embloom, KUM, 

UKE, GUF 
28.02.19 

5 
Konzeptionierung und Programmierung der Webinare für 

die Praxen ist abgeschlossen 
Embloom, KUM 28.02.19 
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6 Multiplikatorenschulungen durchgeführt KUM, KVH 28.02.19 

7 Vertrag gemäß §140a SGB V geschlossen TK, KVH 31.03.19 

8 Datenschutzkonzept für die Plattform Embloom liegt vor Embloom 31.03.19 

9 Evaluationskonzept liegt vor 
UKE, GUF, 

KUM, TK 
31.03.19 

10 
Datenschutzkonzept inkl. Datenflussdiagramm  für die 

Evaluation liegt vor 

UKE, GUF, 

KUM 
31.03.19 

11 Positives Ethikvotum liegt vor 
UKE, GUF, 

KUM 
31.03.19 

12 Vorbereitungsphase abgeschlossen alle 06.05.19 

13 Erster Patient in die Studie eingeschlossen TK, KVH, KUM 31.08.19 

14 Beginn der Erhebung Primärdaten 
KUM, GUF, 

UKE 
31.10.19 

15 Erste Präsenzveranstaltung für die MFAs durchgeführt KVH 29.02.20 

16 50% der Gesamtfallzahl sind rekrutiert TK, KVH, KUM 30.09.20 

17 
Rekrutierung der teilnehmenden Hausarztpraxen 

abgeschlossen 
KVH 30.09.20 

18 
Auftaktinformationsveranstaltung für interessierte 

Hausarztpraxen abgeschlossen 
KVH 30.09.20 

19 
Einrichtung der Embloom Konten für die rekrutierten Praxen 

abgeschlossen 
Embloom 30.09.20 

20 Rekrutierung der Patienten abgeschlossen TK, KVH, KUM 31.12.20 

21 
Durchführung der Präsenzveranstaltungen für die MFAs 

abgeschlossen 
KVH 30.04.21 

22 
Durchführung der Coaching Telefonate MFAs 

abgeschlossen 
KVH 30.08.21 

23 
Abstimmung der Struktur des Evaluationsberichts 

abgeschlossen 

UKE, GUF, 

KUM 
28.02.21 

24 Durchführung der Webinare abgeschlossen Embloom 31.03.21 

25 Ende der Intervention / letzte Versorgungsleistung erbracht TK, KVH, KUM 31.12.21 

26 Ende der Erhebung der Primärdaten 
KUM, GUF, 

UKE 
31.12.21 

30 
Datenaufbereitung abgeschlossen 

KUM, GUF, 

UKE, 

Vertrauensstelle 

31.03.22 

31 Evaluationsbericht liegt vor 
KUM, GUF, 

UKE 
31.08.22 

32 Auswertung der Daten ist abgeschlossen 
KUM, GUF, 

UKE 
31.08.22 

33 Erster Patient in der Interventionsgruppe TK, KVH 30.11.19 

6.2 Publikation der Daten und Registrierung 

Die Ergebnisse der Studie zum PREMA-Projekt werden international und national in 

wissenschaftlichen Zeitschriften mit einem Peer-Review-Verfahren publiziert. Um eine hohe 
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Qualität der Studiendurchführung zu gewährleisten, soll ein Studienprotokoll erstellt werden. 

Das Studienprotokoll wird ebenfalls in einem internationalen Journal mit Peer-Review 

veröffentlicht. Zudem wird die Studie in einer Studienregisterdatenbank (z. B. Deutsches 

Register Klinischer Studien, https://www.germanctr.de/) registriert. 

Eine Publikationsvereinbarung für die beteiligten Institutionen wird innerhalb des 

Konsortialvertrags erstellt. 

6.3 Finanzierung 

Die PREMA-Studie wird vom 01. September 2018 bis 31. August 2022 durch den 

Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gefördert. Der G-BA ist 

das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Ärzte, Zahnärzte, 

Psychotherapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen. Der Innovationsausschuss soll 

Projekte fördern, welche die Versorgung optimieren. Ziel ist eine qualitative Weiterentwicklung 

der Versorgung in Deutschland. Zur Förderung neuer Versorgungsformen und geeigneter 

Forschungsprojekte, wurde beim G-BA ein Innovationsausschuss mit einer Fördersumme von 

jährlich 300 Millionen Euro eingerichtet. Die PREMA-Studie wird im Bereich neue 

Versorgungsformen gefördert. 
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8 Anhang  

8.1 Anhang A: Screening-Fragebögen 

8.1.1 Gesundheitsfragebogen für Patienten (PHQ-9) 

 

 

 Vermerke des Praxisteams:  

  Gesamtwert (= Summe aller Werte) im PHQ-9:  _______ 
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8.1.2 Screening-Fragebogen „OASIS“ 

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Angst und Furcht. Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage 

diejenige Antwort an, die am besten beschreibt, wie es Ihnen in der vergangenen Woche 

ergangen ist. 

 

1) Wie oft hatten Sie Angst? 

0 Nie 

1 Selten 

2 Gelegentlich 

3 Oft 

4 Immer 

 

2) Wenn Sie Angst hatten, wie stark bzw. intensiv war diese Angst? 

0 Gar nicht 

1 Kaum 

2 Mittelmäßig 

3 Ziemlich 

4 Extrem 

 

3) Wie oft vermieden Sie Situationen, Orte, Dinge oder Aktivitäten aufgrund von Angst 

oder Furcht? 

0 Nie 

1 Selten 

2 Gelegentlich 

3 Oft 

4 Immer 

 

4) Wie sehr beeinträchtigten Angst oder Furcht Ihre Fähigkeit, notwendige Aufgaben bei 

der Arbeit, in der Schule oder zu Hause zu erledigen? 

0 Gar nicht 

1 Kaum 

2 Mittelmäßig 

3 Ziemlich 

4 Extrem 

 

5) Wie sehr beeinträchtigten Angst oder Furcht Ihre sozialen Aktivitäten und 

Beziehungen? 

0 Gar nicht 

1 Kaum 

2 Mittelmäßig 

3 Ziemlich 

4 Extrem 

 

Vermerke des Praxisteams:  

Gesamtzahl der Punkte im OASIS: _______ 
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8.2 Anhang B: Nichtteilnahme und Ausschlussgründe Patienten 

 

1. Geschlecht des Patienten: 
 
 Weiblich   Männlich   Divers 
 
 

2. Geburtsjahr des Patienten: 

 
 
  J  J    J  J 
 

3. Teilnahmeerklärung zum Screening wurde unterschrieben? 

 nein   ja  

4. Nichtteilnahme und Gründe für die Nichtteilnahme 

 Dem Patienten wurde eine Studienteilnahme angeboten, er möchte jedoch nicht an 

der Studie teilnehmen 

Bitte Grund für die Nichtteilnahme eintragen: (Mehrfachnennungen möglich) 

 Patient gibt an, dass er keine ausreichenden Internetkompetenzen für eine 
Teilnahme hat 

 Patient gibt an, dass er sich zu krank fühlt für eine Teilnahme 

 Patient gibt an, dass er sich zu alt fühlt für eine Teilnahme 

 Patient hat kein Interesse 

 Patient gibt an, dass er keine Zeit hat 

 Patient hat das Gefühl, dass er keine ausreichenden Sprachkenntnisse hat 

 
Patient gibt anderen Grund an:  

_________________________________________________________ 

 

5. Studienausschluss und Studienausschlussgründe 

  Bei dem Patienten liegt mindestens ein Studienausschlussgrund vor 
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Bitte Studienausschlussgrund eintragen: (Mehrfachnennungen möglich) 

 
Beim Screening konnte eine Depression bzw. Panik-/Angststörung 

(Cut offs: PHQ-9 ≥9 und ≤22; OASIS ≥ 8) nicht festgestellt werden 

 Alter ≥18 Jahre 

 Kein privater Telefonanschluss vorhanden 

 Kein privater Internetzugang vorhanden 

 
Fehlende Fähigkeit zur freiwilligen und informierten Entscheidung zur      
Studienteilnahme 

 Nicht (mehr) bei der teilnehmenden Krankenkasse versichert 

 Gesicherte Demenzdiagnose vorhanden 

 Gesicherte Diagnose einer Psychose vorhanden 

 Akute Suizidalität 

 Psychotherapie zu den Studiendiagnosen zum Zeitpunkt des Studien-einschlusses 

 Expositionstraining nach hausärztlichem Urteil nicht empfohlen 

 Schwere Seh- oder Hörstörung 

 Finales Krankheitsstadium (geschätzte Lebenserwartung < 6 Monate) 

 Mangelnde deutsche Sprachkenntnisse 

 
Sonstiges Ausschlusskriterium, und zwar: 

______________________________________________________________ 
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8.3 Anhang C: Prozessevaluation – Themen und Befragungszeitpunkte 

Methode 
Quantitativ = Fragebögen über 

Embloom/TelePsy-Plattform 
Qualitativ 

Outcome 

Fragebogen 

Hausarzt 

n=alle 

Fragebogen 

MFA 

n=alle 

Fragebogen 

Patient 

n=alle 

Interviews Fokusgruppen  

HA  

(n=10-

15) 

MFA 

(n=10-

15) 

PAT  

(n=20-

30) 

HA 

(n=16) 

MFA 

(n=16) 

Zeitpunkt der Befragung 1* 2* 1* 2* T0 T2 2* 2* 3* 2* 2* 

Akzeptanz + Einstellung + 

Erwartung 
XI XI XI XI XI,K XI,K      

Umsetzung (Absicht) 

= Absicht oder Entscheidung, 

eine Intervention in der Praxis 

einzusetzen. = Absicht oder 

Entscheidung, eine Intervention 

anzuwenden. 

XI    XI,K       

Umsetzung (Nutzung) XI XI XI XI XI XI XI XI XI XI XI 

Machbarkeit  

= Protokollkonform in HA-

Praxen implementierbar 

= für den Patienten im 

Praxisalltag 

 XI  XI   XI XI XI XI XI 

Umsetzung - Intervention 

protokollkonform umgesetzt 
 XI  XI   XI XI  XI XI 

Umsetzung (Durchdringung) 

= Ausmaß, in dem die 

Intervention umgesetzt wurde 

 XI  XI  XI XI   XI  

Einstellung 

(zu Online-Tools/Plattform/ 

Intervention) 

XAlle XI XI XI XI,K XI,K      

Kommunikation – 

Kollaboration 
   XI   XI XI XI XI XI 

Fördernde und hemmende 

Faktoren 
      XI XI XI XI XI 

Schulung/Embloom/TelePsy-

Plattform – Bewertung 

(HA/MFA/PAT, Webinar, 

Durchführung, Ablauf, 

Organisation, Unterstützung, ...) 

X*I  X*I  X*I  XI XI XI XI XI 

Arbeitszufriedenheit   XI XI        

Erläuterung: 1*= Durchführung der Befragung bei Einschluss der Praxis in die Studie; 2*= Durchführung der Befragung 12 

Monate nach Einschluss der Praxis in die Studie; 3*= Durchführung der Befragung nach Ende der Intervention; X*= 6 Monate 

nach Schulung/Webinar; XI= Interventionsgruppe; XK= Kontrollgruppe; XAlle=Interventions-, Kontrollgruppe und 

Nichtteilnehmende 
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8.4 Anhang D: Demographische Daten Patient 

Angaben zu Ihrer Person: 

1. Bitte geben Sie ihr Geburtsjahr an: 

 

 
  J   J    J   J 
  

2. Bitte geben Sie ihr Geschlecht an: 

 Weiblich  Männlich  Divers 

 

3. Welchen Familienstand haben Sie? 

 Verheiratet und mit Ehepartner(in) zusammenlebend 

 Verheiratet und vom Ehepartner(in) getrennt lebend 

 Ledig 

 Geschieden 

 Verwitwet 

 

4. Wohnort: Leben Sie in einer...? 

 Großstadt (mehr als 100.000 Einwohner) 

 Größeren Kleinstadt (20.000 bis 100.000 Einwohner) 

 Ländlichen Kleinstadt (5.000 bis unter 20.000 Einwohner) 

 Dörflichen Siedlung (weniger als 5.000 Einwohner) 

 Ich kann dazu keine genauen Angaben machen 

 

5. Leben Sie alleine oder mit anderen Personen in häuslicher Gemeinschaft? 

 Allein (im Privathaushalt) 

 Mit Partner/Ehepartner (im Privathaushalt) 

 Mit Angehörigen (im Privathaushalt) 

 Mit Sonstigen (im Privathaushalt) 

 Betreutes Wohnen 

 Alten- oder Pflegeheim 

 Sonstiges: __________________________________________________ 

 

 

6. Welchen höchsten allgemeinbildenden Schulabschluss haben Sie? 

 Ich gehe noch zur Schule 
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 Hauptschulabschluss (Volksschulabschluss) 

 Realschulabschluss (Mittlere Reife) 

 Abschluss der Polytechnischen Oberschule 10. Klasse  

 Fachhochschulreife 

 Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife/Abitur (Gymnasium bzw. EOS 

Erweiterte Oberschule) 

 Von der Schule abgegangen ohne Abschluss 

 Einen anderen Schulabschluss, und zwar: 

______________________________________________________________ 

 

7. Welchen höchsten beruflichen Ausbildungsabschluss haben Sie?  

 beruflich-betriebliche Ausbildung (Lehre) 

 beruflich-schulische Ausbildung (Berufsfachschule, Handelsschule) 

 Ausbildung an einer Fachschule, Meister-, Technikerschule, Berufsschule- oder 

Fachakademie 

 Fachhochschule 

 Hochschulabschluss 

 Keinen beruflichen Abschluss 

 Einen anderen beruflichen Abschluss, und zwar: 

______________________________________________________________ 

 

8. Wie ist Ihre aktuelle berufliche Tätigkeit? 

 Beschäftigung in Vollzeitstelle 

 Beschäftigung in Teilzeitstelle 

 Selbstständig 

 Schüler/Auszubildender/Student 

 Rentner  

 Ohne Beschäftigung (z. B. Arbeitssuchend, Arbeitslos) 

 Sonstiges, und zwar: __________________________________________ 
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8.5 Anhang E: Allgemeine technische und organisatorische 

Datenschutzmaßnahmen der Embloom/TelePsy-Plattform 

1. Zugriffskontrolle 

Ein unbefugter Zutritt ist zu verhindern, wobei der Begriff räumlich zu verstehen ist. 

Technische bzw. organisatorische Maßnahmen zur Zutrittskontrolle, insbesondere auch zur 

Legitimation der Berechtigten: 

 Türsicherung (elektrische Türöffner mit Zugriffsprotokollierung sowie protokollierte 

Schlüsselvergabe) 

 Zugangskontrollsysteme 

 Videoüberwachung mit Sabotageerkennung und Aufzeichnung 

 Einbruchsmeldeanlage mit Aufschaltung des Sicherheitsdienstes 

 Chipkarten-/Transponder-Schließsystem 

 Sicherheitsschlösser 

 Sorgfältige Auswahl von Wach- und Reinigungspersonal 

 Tragepflicht von Berechtigungsausweisen 

 

2. Zugangskontrolle  

Das Eindringen Unbefugter in die DV-Systeme ist zu verhindern. 

Technische (Kennwort- / Passwortschutz) und organisatorische (Benutzerstammsatz) 

Maßnahmen hinsichtlich der Benutzeridentifikation und Authentifizierung: 

 Passwortvergabe und Kennwortverfahren (u.a. Sonderzeichen, Mindestlänge, 

regelmäßiger Wechsel des Kennworts) 

 Authentifikation mit Benutzername/Passwort 

 Gehäuseverriegelungen 

 Automatische Sperrung (z.B. Kennwort oder Pausenschaltung) 

 Sperren von externen Schnittstellen (USB etc. bei allen sicherheitsrelevanten Systemen) 

 die PCs sind durch lokale Passwörter der Mitarbeiter geschützt 

 im Intranet werden Passwortrichtlinien durch MS-AD umgesetzt (u.a. Sonderzeichen, 

Mindestlänge, regelmäßiger Wechsel des Kennworts) 

 die lokalen Systeme der Mitarbeiter werden regelmäßig bei Erscheinen von Updates 

aktualisiert 

 Einsatz von Anti-Viren-Software 

 Einsatz von VPN-Technologie 

 Es werden keine sicherheitsrelevanten/personenbezogenen Daten auf mobilen 

Datenträgern oder in Notebooks gespeichert 
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3. Zugriffskontrolle  

Unerlaubte Tätigkeiten in DV-Systemen außerhalb eingeräumter Berechtigungen sind zu 

verhindern. 

Bedarfsorientierte Ausgestaltung des Berechtigungskonzepts und der Zugriffsrechte sowie 

deren Überwachung und Protokollierung: 

 Erstellung eines Berechtigungskonzepts mit differenzierten Berechtigungen (Profile, 

Rollen, Transaktionen und Objekte) 

 Anzahl der Administratoren auf das „Notwendigste“ reduziert 

 Protokollierung von Zugriffen auf Anwendungen, insbesondere bei der Eingabe, Änderung 

und Löschung von Daten 

 Physische Löschung von Datenträgern vor Wiederverwendung 

 Einsatz von Aktenvernichtern 

 Protokollierung der Vernichtung 

 Verschlüsselung von Datenträgern 

 Verwaltung der Rechte durch Systemadministratoren 

 die Passwortvergabe erfolgt ausschließlich durch berechtigtes Personal an vom 

Auftraggeber benannte Personen 

 Passwortrichtlinie inkl. Passwortlänge, Passwortwechsel 

 Sichere Aufbewahrung von Datenträgern 

 

4. Weitergabekontrolle  

Aspekte der Weitergabe personenbezogener Daten sind zu regeln: Elektronische 

Übertragung, Datentransport, Übermittlungskontrolle ... 

Maßnahmen bei Transport, Übertragung und Übermittlung oder Speicherung auf Datenträger 

(manuell oder elektronisch) sowie bei der nachträglichen Überprüfung: 

 Verschlüsselung / Tunnelverbindung (VPN = Virtual Private Network) 

 E-Mail-Verschlüsselung 

 Dokumentation der Empfänger von Daten und der Zeitspannen der geplanten Überlastung 

bzw. vereinbarter Löschfristen 

 Weitergabe von Daten in anonymisierter oder pseudonymisierter Form 

 Erstellen einer Übersicht von regelmäßigen Abruf- und Übermittlungsvorgängen 

 Sicherheitsrelevante/personenbezogene Daten werden nicht physisch transportiert 

 

5. Eingabekontrolle  

Die Nachvollziehbarkeit bzw. Dokumentation der Datenverwaltung und -pflege ist zu 

gewährleisten. 

Maßnahmen zur nachträglichen Überprüfung, ob und von wem Daten eingegeben, verändert 

oder entfernt (gelöscht) worden sind: 
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 Protokollierung der Eingabe, Änderung und Löschung von Daten 

 Nachvollziehbarkeit von Eingabe, Änderung und Löschung von Daten durch individuelle 

Benutzernamen (nicht Benutzergruppen) 

 Vergabe von Rechten zur Eingabe, Änderung und Löschung von Daten aus Basis eines 

Berechtigungskonzeptes 

 Erstellen einer Übersicht, aus der sich ergibt, mit welchen Applikationen welche Daten 

eingegeben, geändert und gelöscht werden können 

 Aufbewahrung von Formularen, von denen Daten in automatisierte Verarbeitungen 

übernommen worden sind 

 

6.  Auftragskontrolle  

Die weisungsgemäße Auftragsdatenverarbeitung ist zu gewährleisten. 

Maßnahmen (technisch / organisatorisch) zur Abgrenzung der Kompetenzen zwischen 

Auftraggeber und Auftragnehmer: 

 Auswahl des Auftragnehmers unter Sorgfaltsgesichtspunkten (insbesondere hinsichtlich 

Datensicherheit) 

 Schriftliche Weisungen an den Auftragnehmer (z.B. durch 

Auftragsdatenverarbeitungsvertrag) i.S.d. § 11 Abs. 2 BDSG 

 Auftragnehmer hat Datenschutzbeauftragten bestellt 

 Wirksame Kontrollrechte gegenüber dem Auftragnehmer vereinbart 

 Vertragsstrafen bei Verstößen 

 Vorherige Prüfung der und Dokumentation der beim Auftragnehmer getroffenen 

Sicherheitsmaßnahmen 

 Verpflichtung der Mitarbeiter des Auftragnehmers auf das Datengeheimnis (§ 5 BDSG) 

 Sicherstellung der Vernichtung von Daten nach Beendigung des Auftrags 

 Laufende Überprüfung des Auftragnehmers und seiner Tätigkeiten 

 Aufträge sind elektronisch nur von verifizierten Kontaktadressen möglich (Email und Fax) 

 Aufträge sind ebenfalls per Post in Schriftform nur durch verifizierte Adressen möglich  

 

7. Verfügbarkeitskontrolle  

Die Daten sind gegen zufällige Zerstörung oder Verlust zu schützen.  

Maßnahmen zur Datensicherung (physikalisch / logisch): 

 Unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) 

 Geräte zur Überwachung von Temperatur und Feuchtigkeit in Serverräumen 

 Feuer- und Rauchmeldeanlagen 

 Alarmmeldung bei unberechtigten Zutritten zu Serverräumen 

 Testen von Datenwiederherstellung 

 Aufbewahrung von Datensicherung an einem sicheren, ausgelagerten Ort 
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 Klimaanlage in Serverräumen 

 Schutzsteckdosenleisten in Serverräumen 

 Feuerlöschgeräte in Serverräumen 

 Erstellen eines Backup- & Recoverykonzepts 

 Erstellen eines Notfallplans 

 Serverräume nicht unter sanitären Anlagen 

 Spiegeln von Festplatten nach dem RAID-Verfahren (redundante Datenschreibung auf 

Festplatten) 

 

8. Trennungskontrolle  

Daten, die zu unterschiedlichen Zwecken erhoben wurden, sind auch getrennt zu verarbeiten. 

Maßnahmen zur getrennten Verarbeitung (Speicherung, Veränderung, Löschung, 

Übermittlung) von Daten mit unterschiedlichen Zwecken: 

 Erstellung eines Berechtigungskonzepts 

 Versehen der Datensätze mit Zweckattributen/Datenfeldern 

 Festlegung von Datenbankrechten 

 Kunden haben gegenseitig keinen Zugriff auf andere Kundensysteme  

 Verschlüsselung von Datensätzen, die zu demselben Zweck verarbeitet werden 

 Bei pseudonymisierten Daten: Trennung der Zuordnungsdatei und der Aufbewahrung auf 

einem getrennten, abgesicherten IT-System 

 Trennung von Produktiv- und Testsystem 
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8.6 Anhang F: Fragebögen zur Erhebung T0, T1, T2 

8.6.1 Mental Health Index-5 (MHI-5) 

 

Anleitung: 

Bitte geben Sie anhand der Skala an, wie häufig Sie im letzten Monat die folgenden 
Stimmungen hatten 
 

 

Fragen: 

1. Wie häufig im letzten Monat waren Sie sehr nervös?  
2. Wie häufig im letzten Monat haben Sie sich ruhig und gelassen gefühlt?  
3. Wie häufig im letzten Monat haben Sie sich niedergeschlagen und traurig gefühlt?  
4. Wie häufig im letzten Monat waren Sie sehr glücklich?  
5. Wie häufig im letzten Monat haben Sie sich so niedergeschlagen gefühlt, dass Sie 
nichts aufheitern konnte?  
 
 
Antwortmöglichkeiten: 

Nie – 0, Selten – 1, Manchmal – 2, Meistens – 3, Immer – 4  
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8.6.2 Panik- und Agoraphobie-Skala (PAS) 
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8.6.3 Mobility Inventory for Agoraphobia nach Chambless (MI-A) 

 

Bitte geben Sie an, in welchem Ausmaß Sie aus Angst oder Unbehagen die folgenden 
Situationen und Plätze vermeiden. Geben Sie das Ausmaß Ihrer Vermeidung an, wenn Sie 
allein sind. 
 
Benutzen Sie dabei die folgenden Zahlen: 
1 = Vermeide niemals. 
2 = Vermeide selten. 
3 = Vermeide ungefähr die Hälfte der Zeit. 
4 = Vermeide meistens. 
5 = Vermeide immer. 
 

Plätze: 
1. Kinos oder Theater 
2. Supermärkte 
3. Schul- oder Ausbildungsräume 
4. Kaufhäuser 
5. Gaststätten 
6. Museen 
7. Fahrstühle 
8. Säle oder Stadien 
9. Parkhäuser oder –garagen 
10. Hohe Plätze – wie hoch? 
11. Geschlossene Räume (z.B. Tunnel) 
12. Offene Plätze – außen (z.B. Straßen, Höfe) 
13. Offene Plätze – innen (z.B. große Räume, Hallen) 

Fahren mit: 
14. Bussen 
15. Zügen 
16. Untergrundbahnen 
17. Flugzeugen 
18. Schiffen 
19. Autos – überall 
20. Autos – auf Autobahnen / Landstraßen 

Situationen: 
21. Schlange stehen 
22. Brücken überqueren 
23. Parties, Feste oder Zusammenkünfte 
24. Auf der Straße gehen 
25. Zu Hause allein sein 
26. Weit weg von zu Hause sein 
27. Menschenmengen 
28. Andere, welche? _________________________________________________ 
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8.6.4 Patient Assessment of Chronic Illness Care (PACIC) 
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8.6.5 Patientenadhärenz für die Medikamenteneinnahme (Adherence Score) 
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8.6.6 Gesundheitsbezogene Lebensqualität (EQ-5D-5L) 
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8.6.7 Patientenfragebogen zur Prozessevaluation T0 

 
 

1. Fragen zu Ihrer aktuellen Behandlung.  

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 
ankreuzen. 

sehr 
zutreffend 

zu- 
treffend 

teils/teils 
un-

zutreffend 
sehr un-

zutreffend 

1 Ich glaube, dass mir die aktuelle Behandlung 

bezüglich meiner psychischen Erkrankung hilft. 
     

2 Ich glaube, dass mein Hausarzt mir hilft.      

3 Ich glaube, dass der Hausarzt meine Probleme 

ähnlich sieht und beurteilt wie ich. 
     

4 Ich habe das Gefühl, dass der Hausarzt und ich 

gemeinsam auf das gleiche Behandlungsziel 

hinarbeiten. 
     

 

2. In der PREMA-Studie, an der Sie teilnehmen, ist für Patienten der Studiengruppe eine zusätzliche 

Online-Behandlung geplant. Mit den folgenden Fragen möchten wir Ihre grundsätzliche 

Einstellung hinsichtlich der Nutzung einer Online-Behandlung erfassen.  

Bei dem Begriff der Gesprächstherapie ist jede Form der therapeutischen Behandlung gemeint, die 

durch den Hausarzt oder einen Psychotherapeuten durchgeführt wird. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 
ankreuzen. 

stimme 
voll zu 

stimme 
eher zu 

teils/ 
teils 

stimme 
eher 

nicht zu 

stimme 
gar nicht 

zu 

weiß ich 
nicht 

Praxis ID:             Patienten-ID:      

Fragebogen Patient (T0_PAT) 

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, sehr geehrter Studienteilnehmer, 

vielen Dank, dass Sie an der PREMA-Studie (eHealth gestütztes Case-Management für psychisch Erkrankte in der 

hausärztlichen Primärversorgung) teilnehmen. In dieser Studie soll der Gesundheitszustand von Menschen mit Depression 

und/oder Angststörungen verbessert werden. 

Dabei kommt eine Online-Plattform zum Einsatz, auf die sowohl sie als Patientin/Patient, die Medizinischen 

Fachangestellten und auch die Hausärztin/der Hausarzt Zugriff haben. 

Der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Angaben zu Erwartungen und Einstellungen der teilnehmenden 

Patientinnen und Patienten. Das Ausfüllen dauert etwa 10 Minuten. 

Bitte beachten Sie beim Ausfüllen folgende Hinweise:  

• Entscheiden Sie sich bitte in jedem Fall für eine Antwort. Im Zweifelsfall können Sie das ankreuzen, was 

vergleichsweise "eher" für Sie zutrifft.  

• Ihre Angaben werden selbstverständlich streng vertraulich behandelt, anonym ausgewertet und nicht an Dritte 

weitergegeben. 
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1 Das Behandlungsprinzip einer Online-

Behandlung erachte ich grundsätzlich als 

sinnvoll. 
      

2 Eine Online-Behandlung kann genauso 

wirksam sein wie eine Gesprächstherapie. 
      

3 Eine Online-Behandlung ist vertraulicher und 

diskreter als eine Gesprächstherapie.       

4 Bei einer Online-Behandlung werde ich keine 

professionelle Unterstützung erhalten. 
      

5 Eine Online-Behandlung verstärkt aus meiner 

Sicht Isolation und Einsamkeit. 
      

6 Durch eine Online-Behandlung erwarte ich 

keine längerfristigen Effekte. 
      

7 Ich habe das Gefühl, dass eine Online-

Behandlung mir helfen könnte.       

8 Bei einer Online-Behandlung könnte es mir 
leichter fallen meine Gefühle zu offenbaren, als 
bei einer  Gesprächstherapie. 

      

9 Es wird mir schwer fallen, die Anregungen 
einer Online-Behandlung tatsächlich im Alltag 
umzusetzen. 

      

10 Fertigkeiten die mir helfen, meinen Alltag 
besser zu bewältigen, werde ich eher von einer 
Online-Behandlung lernen, als in einer 
Gesprächstherapie. 

      

11 Eine Online-Behandlung kann mir dabei 
helfen zu erkennen, welche Probleme ich 
angehen und lösen muss. 

      

12 Bei einer Online-Behandlung werde ich die 
Behandlungskonzepte nicht so gut erfassen wie 
in einer Gesprächstherapie. 

      

13 Eine Online-Behandlung wird mir wichtige 
Anregungen geben, besser mit meinen 
Problemen umzugehen. 

      

14 Von der Nutzung einer Online-Behandlung 
würde ich meiner Familie/meinen 
Freunden/Bekannten eher erzählen als von 
einer Gesprächstherapie. 

      

15 Bei einer Online-Behandlung werde ich 
zuverlässiger die Behandlung durchführen, als 
bei einer Gesprächstherapie. 
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16 In Krisensituationen wird mir eine  Online-
Behandlung besser helfen als eine 
Gesprächstherapie. 

      

17 Bei einer Online-Behandlung brauche ich 
keine Angst zu haben, dass jemand von meinen 
psychischen Problemen erfährt. 

      

18 Ich fühle mich nicht wohl dabei, meine 
persönlichen Gedanken auf einer Internet-
Plattform preiszugeben. 

      

19 Die Nutzung einer Online-Behandlung lässt 
sich flexibler in meinen Alltag einbauen als eine 
Gesprächstherapie. 

      

20 Nach der Teilnahme an einer Online-
Behandlung fällt es mir bestimmt leichter, zu 
einem Psychotherapeuten zu gehen.  

      

3. Es folgen ein paar Fragen zu Ihrer Sichtweise bezüglich einer onlinebasierten Behandlung Ihrer 
jetzigen psychischen Beschwerden. 

 überhaupt nicht  vollkommem 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 
ankreuzen. 0
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1 Was glauben Sie:  Wie hilfreich kann eine 
Online-Behandlung für Sie sein? 

           

2 Was glauben Sie: Wie erfolgreich kann eine 
Online-Behandlung zur Verringerung Ihrer 
Symptome sein? 

           

3 Wie sehr sehen Sie in der heutigen Zeit eine 
Online-Behandlung als eine angemessene Form 
Patienten mit Depression und/oder Panik-
/Angstzuständen zu behandeln? 

           

 

4. Es folgen zwei Fragen zu Ihrer grundsätzlichen Einstellung in Bezug auf neue 

Behandlungsmethoden. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 
sehr 

zutreffend 
zu- 

treffend 
teils/ 
teils 

un-
zutreffend 

sehr un-
zutreffend 

1 Ich bin bereit eine neuartige 
Behandlungsmethode, die von 
Wissenschaftlern entwickelt wurde, zu nutzen. 

     

2 Ich würde eine neuartige 
Behandlungsmethode ausprobieren, auch 
wenn diese ganz anders wäre als das, was mein 
Hausarzt normalerweise tut. 
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5. Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort ankreuzen.  

Wie wichtig ist für Sie, durch die Behandlung… 

ga
r 

n
ic

h
t 

e
tw
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e

m
lic

h
 

se
h

r betrifft 
mich 
nicht 

1 … mehr Interesse und Freude zu erlangen.        

2 … mehr Energie zu haben.       

3 … normalen Appetit zu haben.       

4 … mich wieder besser konzentrieren zu können.       

5 … mehr Selbstwertgefühl zu haben.       

6 ... besser schlafen zu können.       

7 … weniger niedergeschlagen zu sein.       

8 … an Lebensfreude zu gewinnen.       

9 … keine Furcht vor einer Verschlechterung der Krankheit 
zu haben. 

      

10 … ein normales Alltagsleben zu führen.       

11 … im Alltag leistungsfähiger zu sein.       

12 … meine Angehörigen und Freunde weniger zu belasten.       

13 … normalen Freizeitaktivitäten nachgehen zu können.       

14 … ein normales Berufsleben führen zu können.       

15 
… mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu 
können.       

16 … mich mehr in der Öffentlichkeit zu zeigen.       

17 … in der Partnerschaft weniger belastet zu sein.       

18 … ein normales Sexualleben führen zu können.       

19 
… weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu 
sein. 

      

20 
… weniger Zeitaufwand mit der täglichen Behandlung zu 
haben.       

21 … weniger eigene Behandlungskosten zu haben.       

22 … weniger Nebenwirkungen zu haben.       

23 … eine klare Diagnose und Therapie zu finden.       

24 … Vertrauen in die Therapie zu haben.       
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8.6.8 Patientenfragebogen zur Prozessevaluation T1 

 

1. In den folgenden Fragen geht es um die Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform.  

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 
ankreuzen. 

stimme 
voll zu 

stimme 
eher zu 

teils/ 
teils 

stimme 
eher nicht 

zu 

stimme gar 
nicht zu 

1 Das Login auf der  Embloom/TelePsy 

Plattform hat problemlos funktioniert. 
     

2 Die Nutzung der  Embloom/TelePsy Plattform 

war ohne zusätzliche Hilfe möglich. 
     

3 Eine Aufbauschulung würde die Nutzung der  

Embloom/TelePsy Plattform erleichtern.      

4 Die hinterlegten Informationsmaterialien auf 

der  Embloom/TelePsy Plattform waren 

verständlich. 
     

5 Die hinterlegten Informationsmaterialien auf 

der  Embloom/TelePsy Plattform waren 

relevant. 
     

6 Die hinterlegten Informationsmaterialien auf 

der  Embloom/TelePsy Plattform waren 

hilfreich. 
     

7 Die hinterlegten Informationsmaterialien 

wären in Form eines Papiermanuals hilfreicher 

gewesen. 
     

Praxis ID:             Patienten-ID:      

Fragebogen Patient (T1_PAT_Kontroll- und Interventionsgruppe) 

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, sehr geehrter Studienteilnehmer, 

vielen Dank, dass Sie an der PREMA-Studie (eHealth gestütztes Case-Management für psychisch Erkrankte in der 

hausärztlichen Primärversorgung) teilnehmen. In dieser Studie soll der Gesundheitszustand von Menschen mit Depression 

und/oder Angststörungen verbessert werden. 

Dabei kommt eine Online-Plattform zum Einsatz, auf die sowohl sie als Patientin/Patient, die Medizinischen 

Fachangestellten und auch die Hausärztin/der Hausarzt Zugriff haben. 

Der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Angaben zu Erwartungen und Einstellungen der teilnehmenden 

Patientinnen und Patienten. Das Ausfüllen dauert etwa 10 Minuten. 

Bitte beachten Sie beim Ausfüllen folgende Hinweise:  

• Entscheiden Sie sich bitte in jedem Fall für eine Antwort. Im Zweifelsfall können Sie das ankreuzen, was 

vergleichsweise "eher" für Sie zutrifft.  

• Ihre Angaben werden selbstverständlich streng vertraulich behandelt, anonym ausgewertet und nicht an Dritte 

weitergegeben. 
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8 Die Erinnerungsmails für das Ausfüllen von 

neuen Fragebögen war hilfreich. 
     

2. In den folgenden zwei Fragen möchten wir etwas über den Zeitrahmen und Umfang der gesamten 
Schulungen erfragen. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 
zu kurz genau richtig zu lang 

1 Der Zeitrahmen der gesamten Schulung war:    

 zu wenig genau richtig zu viel 

2 Die Stoffmenge der gesamten Schulung war:    

3. Mit den folgenden Fragen möchten wir von Ihnen erfahren, wie Sie die Schulungsvideos 
und -materialien auf der  Embloom/TelePsy Plattform hinsichtlich der PREMA-Studie bewerten. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

stimme voll 

zu 

stimme 

eher zu 

teils/ 

teils 

stimme 

eher nicht 

zu 

stimme gar 

nicht zu 

1 Das Login auf die Lernplattform hat 

problemlos funktioniert. 
     

2 Die verwendeten Schulungsvideos zur 

Anwendung der Übungen waren verständlich. 
     

3 Die verwendeten Schulungsvideos zur 

Anwendung der Übungen waren relevant. 
     

4 Die  hinterlegten  Informationsmaterialien 

waren verständlich. 
     

5 Die  hinterlegten Informationsmaterialien 

waren relevant. 
     

6 Die Erläuterungen des Hausarztes zu den 

Übungen haben mich ausreichend vorbereitet, 

so dass ich diese ohne zusätzliche Hilfe 

umsetzen konnte. 

     

7 Die Erklärungen auf der  Embloom/TelePsy 

Plattform zu den Übungen haben mich 

ausreichend vorbereitet, so dass ich diese ohne 

zusätzliche Hilfe umsetzen konnte. 
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8 Eine Aufbauschulung würde die Durchführung 

der Übungen erleichtern. 
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8.6.9 Patientenfragebogen zur Prozessevaluation T2 Interventionsgruppe 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

1. Es folgen Fragen zu Ihrer aktuellen Behandlung.  

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

sehr 

zutreffend 

zu- 

treffend 
teils/teils 

un-

zutreffend 

sehr un-

zutreffend 

1 Ich glaube, dass mir die aktuelle Behandlung 

bezüglich meiner psychischen Erkrankung hilft. 
     

2 Ich glaube, dass mein Hausarzt mir hilft.      

3 Ich glaube, dass der Hausarzt meine Probleme 

ähnlich sieht und beurteilt wie ich. 
     

4 Ich habe das Gefühl, dass der Hausarzt und ich 

gemeinsam auf das gleiche Behandlungsziel 

hinarbeiten. 

     

Praxis ID:             Patienten-ID:      

Fragebogen Patient (T2_PAT_Interventionsgruppe) 

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, sehr geehrter Studienteilnehmer, 

vielen Dank, dass Sie an der PREMA-Studie (eHealth gestütztes Case-Management für psychisch Erkrankte in der 

hausärztlichen Primärversorgung) teilnehmen. In dieser Studie soll der Gesundheitszustand von Menschen mit Depression 

und/oder Angststörungen verbessert werden. 

Dabei kommt eine Online-Plattform zum Einsatz, auf die sowohl sie als Patientin/Patient, die Medizinischen 

Fachangestellten und auch die Hausärztin/der Hausarzt Zugriff haben. 

Der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Angaben zu Erwartungen und Einstellungen der teilnehmenden 

Patientinnen und Patienten. Das Ausfüllen dauert etwa 10 Minuten. 

Bitte beachten Sie beim Ausfüllen folgende Hinweise:  

• Entscheiden Sie sich bitte in jedem Fall für eine Antwort. Im Zweifelsfall können Sie das ankreuzen, was 

vergleichsweise "eher" für Sie zutrifft.  

• Ihre Angaben werden selbstverständlich streng vertraulich behandelt, anonym ausgewertet und nicht an Dritte 

weitergegeben. 
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2. Es folgen drei Fragen zu Ihrer grundsätzlichen Einstellung in Bezug auf neuartige 
Behandlungsmethoden. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 
sehr 

zutreffend 

zu- 

treffend 

teils/ 

teils 

un-

zutreffend 

sehr 

unzutreffen

d 

1 Ich bin bereit eine neuartige 
Behandlungsmethode, die von 
Wissenschaftlern entwickelt wurde, zu nutzen. 

     

2  Ich würde eine neuartige 
Behandlungsmethode ausprobieren, auch 
wenn diese ganz anders wäre als das, was 
mein Hausarzt normalerweise tut. 

     

3 Ich glaube, dass ich die Übungen, die ich in 
der PREMA-Studie gelernt habe, auch in 
Zukunft anwenden werde.  

     

3. Es folgen ein paar Fragen, wie Sie die neue Möglichkeit der PREMA-Studie zum jetzigen Zeitpunkt 

bewerten und wie zufrieden Sie sind.  

Unter der Bezeichnung PREMA-Studie ist die gesamte Behandlung der letzten 12 Monate zu 

verstehen, welche aus den Hausarztterminen, den Telefonkontakte mit den Medizinischen 

Fachangestellten und der Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform bestand. 

 überhaupt nicht  vollkommen 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 0
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1 Wie sehr sehen Sie in der heutigen Zeit eine 
Online-Behandlung als eine angemessene 
Form Patienten mit Depression und/oder  
Panik-/Angstzuständen zu behandeln? 

           

2 Was glauben Sie: Wie hilfreich war die 
Behandlung in der PREMA-Studie für Sie? 

           

3 Was glauben Sie: Wie hilfreich war die 
Behandlung in der PREMA-Studie zur 
Verringerung Ihrer Symptome? 

           

4 Wie logisch erscheint Ihnen die angebotene  
Behandlung in der PREMA-Studie? 

           

5 In welchem Maße hat die Behandlung in der 
PREMA-Studie Ihren Bedürfnissen 
entsprochen? 

           

6 Wie zufrieden sind Sie mit dem Ausmaß an 
Hilfe, welche Sie durch  die Behandlung in der 
PREMA-Studie erhalten haben? 
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7 Hat die Behandlung in der PREMA-Studie 
Ihnen dabei geholfen angemessener mit Ihren 
Problemen umzugehen? 

           

8 Würden Sie Ihrer Familie/Freunden die 
Behandlung der PREMA-Studie empfehlen, 
wenn diese ähnliche Hilfe benötigen? 

           

9 Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, 
die Sie wollten? 

           

10 Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung 
in der PREMA-Studie im Großen und Ganzen? 

           

4. Mit den folgenden Fragen möchten wir Ihre grundsätzliche Einstellung hinsichtlich der Nutzung der 
Embloom/TelePsy Plattform erfassen.  
Bei dem Begriff der Gesprächstherapie ist jede Form der therapeutischen Behandlung gemeint, die 

durch den Hausarzt oder einen Psychotherapeuten durchgeführt wird. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

stimme 

voll zu 

stimme 

eher zu 

teils/ 

teils 

stimme 

eher 

nicht zu 

stimme 

gar nicht 

zu 

weiß ich 

nicht 

1 Das Behandlungsprinzip der 
Embloom/TelePsy Plattform erachte ich 
grundsätzlich als sinnvoll. 

      

2  Die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform kann genauso wirksam sein wie eine 
Gesprächstherapie. 

      

3 Die Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform 
ist vertraulicher und diskreter als eine 
Gesprächstherapie. 

      

4 Durch die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform habe ich keine professionelle 
Unterstützung erhalten. 

      

5 Die Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform 
hat aus meiner Sicht Isolation und Einsamkeit 
verstärkt. 

      

6 Durch die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform erwarte ich keine längerfristigen 
Effekte. 

      

7 Ich habe das Gefühl, dass die Nutzung der 
Embloom/TelePsy Plattform mir helfen 
konnte. 

      

8 Durch die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform fällt es mir leichter meine Gefühle zu 
offenbaren, als bei einer Gesprächstherapie. 
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9 Es fiel mir schwer, die Anregungen der 
Embloom/TelePsy Plattform tatsächlich im 
Alltag umzusetzen. 

      

10 Fertigkeiten die mir helfen, meinen Alltag 
besser zu bewältigen, lernte ich eher über die 
Embloom/TelePsy Plattform, als in einer 
Gesprächstherapie. 

      

11 Die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform hat mir geholfen zu erkennen, 
welche Probleme ich angehen und lösen muss. 

      

12 Durch die Embloom/TelePsy Plattform 
konnte ich die Behandlungskonzepte nicht so 
gut erfassen wie in einer Gesprächstherapie. 

      

13 Durch die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform wurden mir wichtige Anregungen 
gegeben, besser mit meinen Problemen 
umzugehen. 

      

14 Von der Embloom/TelePsy Plattform 
erzähle ich meiner Familie/meinen 
Freunden/Bekannten eher als von einer 
Gesprächstherapie. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15 Bei der Embloom/TelePsy Plattform habe 
ich die Behandlung  zuverlässiger 
durchgeführt, als bei einer Gesprächstherapie. 

      

16 In Krisensituationen konnte mir die 
Embloom/TelePsy Plattform besser helfen als 
eine Gesprächstherapie. 

      

17 Bei der Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform brauchte ich keine Angst zu haben, 
dass jemand von meinen psychischen 
Problemen erfährt. 

      

18 Ich fühlte mich nicht wohl dabei, meine 
persönlichen Gedanken auf der 
Embloom/TelePsy Plattform preiszugeben. 

      

19 Die Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform ließ sich flexibler in meinen Alltag 
einbauen, als eine Gesprächstherapie. 

      

20 Nach der Nutzung der Embloom/TelePsy 
Plattform fällt es mir leichter zu einem 
Psychotherapeuten zu gehen.  
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5. Es folgen ein paar Fragen, wie Sie die neue Möglichkeit der PREMA-Studie zum jetzigen Zeitpunkt 

bewerten und wie zufrieden Sie sind.  

Unter der Bezeichnung PREMA-Studie ist die gesamte Behandlung der letzten 12 Monate zu 

verstehen, welche aus den Hausarztterminen, den Telefonkontakte mit den Medizinischen 

Fachangestellten und der Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform bestand. 

 überhaupt nicht  vollkommen 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 0
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1 Die Telefonkontakte mit der Medizinischen 
Fachangestellten waren für mich hilfreich. 

           

2 Die Erklärungen der Medizinischen 
Fachangestellten im Rahmen der PREMA-
Studie waren für mich verständlich. 

           

3 Die Termine mit dem Hausarzt im Rahmen 
der PREMA-Studie waren für mich hilfreich. 

           

4 Die Körperübungen waren für mich hilfreich.            

5 Die Entspannungsübungen waren für mich 
hilfreich. 

           

6 Die Situationsübungen waren für mich 
hilfreich. 

           

7 Ich konnte die Körperübungen gut in meinen 
Alltag integrieren. 

           

8 Ich konnte die Entspannungsübungen gut in 
meinen Alltag integrieren. 

           

9 Ich konnte die Situationsübungen gut in 
meinen Alltag integrieren. 

           

10 Die Erklärungen des Hausarztes zu den 
Übungen haben mich ausreichend vorbereitet, 
so dass ich die Übungen ohne zusätzliche Hilfe 
umsetzen konnte. 

           

11 Die Erklärungen auf der Embloom/TelePsy 
Plattform zu den Übungen haben mich 
ausreichend vorbereitet, so dass ich die 
Übungen ohne zusätzliche Hilfe umsetzen 
konnte. 
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6. Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort ankreuzen.  

Die Behandlung in der PREMA-Studie hat mir geholfen … 
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betriff

t mich 

nicht 

1 … mehr Interesse und Freude zu erlangen.        

2 … mehr Energie zu haben.       

3 … normalen Appetit zu haben.       

4 … mich wieder besser konzentrieren zu können.       

5 … mehr Selbstwertgefühl zu haben.       

6 ... besser schlafen zu können.       

7 … weniger niedergeschlagen zu sein.       

8 … an Lebensfreude zu gewinnen.       

9 … keine Furcht vor einer Verschlechterung der 
Krankheit zu haben. 

      

10 … ein normales Alltagsleben zu führen.       

11 … im Alltag leistungsfähiger zu sein.       

12 … meine Angehörigen und Freunde weniger zu 
belasten. 

      

13 … normalen Freizeitaktivitäten nachgehen zu können.       

14 … ein normales Berufsleben führen zu können.       

15 … mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu 
können. 

      

16 … mich mehr in der Öffentlichkeit zu zeigen.       

17 … in der Partnerschaft weniger belastet zu sein.       

18 … ein normales Sexualleben führen zu können.       

19 … weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu 
sein. 

      

20 … weniger Zeitaufwand mit der täglichen Behandlung 
zu haben. 
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7. Welche Vorteile bietet aus Ihrer Perspektive die Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform?  

Mehrfachantworten sind möglich! 

1 Behandlung auf Distanz  

2 Bequem, da die Anreise weg fällt (außer für die Hausarzttermine) – sonst ortsunabhängig  

3 Angst vor Stigmatisierung ist reduziert   

4 Anonymität  

5 Zeit zum Nachdenken; kein Druck sofort reagieren zu müssen  

6 Nutzung auch außerhalb von üblichen Sprechstundenzeiten möglich - zeitunabhängig  

7 Informationsmaterial kann zu einem günstigen Lernzeitpunkt bearbeitet werden  

8 Informationsmaterial kann mit flexiblem Tempo bearbeitet werden  

9 Soziale Barrieren (z. B. aufgrund äußerlicher Merkmale) fallen weg  

10 Hemmschwelle Hilfe aufzusuchen ist niedriger als in einer Gesprächstherapie  

11 Größere Offenheit und Aufrichtigkeit möglich  

12 Keine Wartezeiten  

13 Geringe Kosten   

14 Hausarzt und Medizinische Fachangestellte sind zusätzliche Ansprechpartner  

15 Sonstiges:  

  

21 … weniger eigene Behandlungskosten zu haben.       

22 … weniger Nebenwirkungen zu haben.       

23 … eine klare Diagnose und Therapie zu finden.       

24 … Vertrauen in die Therapie zu haben.       
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8. Welche Nachteile bietet aus Ihrer Perspektive die Nutzung der Embloom/TelePsy Plattform?  

Mehrfachantworten sind möglich! 

1 Fehlende zeitliche Struktur kann aktive Patientenmitarbeit reduzieren  

2 Möglichkeiten des unmittelbaren Austauschs eingeschränkt  

3 Fehlen von Reflexion durch Mimik und Gestik in einem persönlichen Gespräch  

4 Verheimlichen bzw. Vermeiden schwieriger Themen leichter möglich  

5 Mehr Missverständnis in der Kommunikation möglich  

6 Angemessene Reaktion in Krisensituationen nur eingeschränkt möglich  

7 Internetnutzung als Voraussetzung  

8 Abhängigkeit von Technik  

9 Vertraulichkeit der Daten durch Übertragung und Speicherung der Information gefährdet  

10 Fehlende Chatfunktion mit Hausarzt, Medizinischen Fachangestellten, anderen Patienten  

11 Fehlende Patientenhotline (24h)  

12 Anonymität/geringe persönliche Kommunikation  

13 Hausarzt und Medizinische Fachangestellte sind die einzigen Ansprechpartner  

14 Sonstiges:  
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8.6.10 Patientenfragebogen zur Prozessevaluation T2 Kontrollgruppe 

 

1. Es folgen Fragen zu Ihrer aktuellen Behandlung.  

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

sehr 

zutreffend 

zu- 

treffend 
teils/teils 

un-

zutreffend 

sehr un-

zutreffend 

1 Ich glaube, dass mir die aktuelle Behandlung 

bezüglich meiner psychischen Erkrankung hilft. 
     

2 Ich glaube, dass mein Hausarzt mir hilft.      

3 Ich glaube, dass der Hausarzt meine 

Probleme ähnlich sieht und beurteilt wie ich. 
     

 

2. Es folgen zwei Fragen zu Ihrer grundsätzlichen Einstellung in Bezug auf neuartige 

Behandlungsmethoden. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

sehr 

zutreffend 

zu- 

treffend 

teils/ 

teils 

un-

zutreffend 

sehr 

unzutreffend 

1 Ich bin bereit eine neuartige 

Behandlungsmethode, die von 

Wissenschaftlern entwickelt wurde, zu nutzen. 

     

2  Ich würde eine neuartige 

Behandlungsmethode ausprobieren, auch 

wenn diese ganz anders wäre als das, was mein 

Hausarzt normalerweise tut. 

     

Praxis ID:             Patienten-ID:      

Fragebogen Patient (T2_PAT_Kontrollgruppe) 

Sehr geehrte Studienteilnehmerin, sehr geehrter Studienteilnehmer, 

vielen Dank, dass Sie an der PREMA-Studie (eHealth gestütztes Case-Management für psychisch Erkrankte in der 

hausärztlichen Primärversorgung) teilnehmen. In dieser Studie soll der Gesundheitszustand von Menschen mit Depression 

und/oder Angststörungen verbessert werden. 

Dabei kommt eine Online-Plattform zum Einsatz, auf die sowohl sie als Patientin/Patient, die Medizinischen 

Fachangestellten und auch die Hausärztin/der Hausarzt Zugriff haben. 

Der folgende Fragebogen dient der Erfassung von Angaben zu Erwartungen und Einstellungen der teilnehmenden 

Patientinnen und Patienten. Das Ausfüllen dauert etwa 10 Minuten. 

Bitte beachten Sie beim Ausfüllen folgende Hinweise:  

• Entscheiden Sie sich bitte in jedem Fall für eine Antwort. Im Zweifelsfall können Sie das ankreuzen, was 

vergleichsweise "eher" für Sie zutrifft.  

• Ihre Angaben werden selbstverständlich streng vertraulich behandelt, anonym ausgewertet und nicht an Dritte 

weitergegeben. 
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3. Es folgen ein paar Fragen, wie Sie die Behandlung in den letzten 12 Monaten bewerten und wie zufrieden Sie 

sind.  

 überhaupt nicht  vollkommem 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 0
%

 

1
0

%
 

2
0

%
 

3
0

%
 

4
0

%
 

5
0

%
 

6
0

%
 

7
0

%
 

8
0

%
 

9
0

%
 

1
0

0
%

 

1  Wie sehr sehen Sie in der heutigen Zeit eine 

Online-Behandlung als eine angemessene Form 

Patienten mit Depression und/oder  

Panik-/Angstzuständen zu behandeln? 

           

2 Was glauben Sie: Wie hilfreich war die Behandlung 

in den letzten 12 Monaten für Sie? 
           

3 Was glauben Sie: Wie hilfreich war die Behandlung 

in den letzten 12 Monaten zur Verringerung Ihrer 

Symptome? 

           

4 Wie logisch erscheint Ihnen die angebotene 

Behandlung in den letzten 12 Monaten?  

           

5 In welchem Maße hat die Behandlung  in den 

letzten 12 Monaten Ihren Bedürfnissen 

entsprochen? 

           

6 Wie zufrieden sind Sie mit dem Ausmaß an Hilfe, 

welche Sie durch die Behandlung in den letzten 12 

Monaten erhalten haben? 

           

7 Hat die Behandlung in den letzten 12 Monaten 

Ihnen dabei geholfen angemessener mit Ihren 

Problemen umzugehen? 

           

8 Würden Sie Ihrer Familie/Freunden die 

Behandlung der letzten 12 Monaten empfehlen, 

wenn diese ähnliche Hilfe benötigen? 

           

9 Haben Sie die Art von Behandlung erhalten, die Sie 

wollten? 
           

10 Wie zufrieden sind Sie mit der Behandlung in den 

letzten 12 Monaten im Großen und Ganzen? 
           

4. Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort ankreuzen.  



PREMA– Study Protocol 

Version 3.1 

Stand: 2020/07/01 

93  

Die Behandlung in den letzten 12 Monaten hat mir geholfen 

… 
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betrifft 

mich 

nicht 

1 … mehr Interesse und Freude zu erlangen.        

2 … mehr Energie zu haben.       

3 … normalen Appetit zu haben.       

4 … mich wieder besser konzentrieren zu können.       

5 … mehr Selbstwertgefühl zu haben.       

6 ... besser schlafen zu können.       

7 … weniger niedergeschlagen zu sein.       

8 … an Lebensfreude zu gewinnen.       

9 … keine Furcht vor einer Verschlechterung der Krankheit 

zu haben. 
      

10 … ein normales Alltagsleben zu führen.       

11 … im Alltag leistungsfähiger zu sein.       

12 … meine Angehörigen und Freunde weniger zu belasten.       

13 … normalen Freizeitaktivitäten nachgehen zu können.       

14 … ein normales Berufsleben führen zu können.       

15 
… mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu 

können. 
      

16 … mich mehr in der Öffentlichkeit zu zeigen.       

17 … in der Partnerschaft weniger belastet zu sein.       

18 … ein normales Sexualleben führen zu können.       

19 
… weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu 

sein. 
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20 
… weniger Zeitaufwand mit der täglichen Behandlung zu 

haben. 
      

21 … weniger eigene Behandlungskosten zu haben.       

22 … weniger Nebenwirkungen zu haben.       

23 … eine klare Diagnose und Therapie zu finden.       

24 … Vertrauen in die Therapie zu haben.       

5. Mit den folgenden Fragen möchten wir Ihre grundsätzliche Einstellung hinsichtlich der Nutzung 

einer Online-Behandlung erfassen.  

Bei dem Begriff der Gesprächstherapie ist jede Form der therapeutischen Behandlung gemeint, die 

durch den Hausarzt oder einen Psychotherapeuten durchgeführt wird. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

stimme 

voll zu 

stimme 

eher zu 

teils/ 

teils 

stimme 

eher 

nicht zu 

stimme 

gar nicht 

zu 

weiß ich 

nicht 

1 Das Behandlungsprinzip einer Online-

Behandlung erachte ich grundsätzlich als 

sinnvoll. 

      

2 Eine Online-Behandlung kann genauso 

wirksam sein wie eine Gesprächstherapie. 
      

3 Eine Online-Behandlung ist vertraulicher und 

diskreter als eine Gesprächstherapie. 
      

4 Bei einer Online-Behandlung werde ich keine 

professionelle Unterstützung erhalten. 
      

5 Eine Online-Behandlung verstärkt aus meiner 

Sicht Isolation und Einsamkeit. 
      

6 Durch eine Online-Behandlung erwarte ich 

keine längerfristigen Effekte. 
      

7 Ich habe das Gefühl, dass eine Online-

Behandlung mir helfen könnte. 
      

8 Bei einer Online-Behandlung könnte es mir 

leichter fallen meine Gefühle zu offenbaren, als 

bei einer  Gesprächstherapie. 

      

9 Es wird mir schwer fallen, die Anregungen 

einer Online-Behandlung tatsächlich im Alltag 

umzusetzen. 
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10 Fertigkeiten die mir helfen, meinen Alltag 

besser zu bewältigen, werde ich eher von einer 

Online-Behandlung lernen, als in einer 

Gesprächstherapie. 

      

11 Eine Online-Behandlung kann mir dabei 

helfen zu erkennen, welche Probleme ich 

angehen und lösen muss. 

      

12 Bei einer Online-Behandlung werde ich die 

Behandlungskonzepte nicht so gut erfassen wie 

in einer Gesprächstherapie. 

      

13 Eine Online-Behandlung wird mir wichtige 

Anregungen geben, besser mit meinen 

Problemen umzugehen. 

      

6. Fortsetzung von vorheriger Seite. 

Bitte in den folgenden Zeilen nur eine Antwort 

ankreuzen. 

sehr zu- 

treffend 

zu- 

treffend 

teils/ 

teils 

un- 

zutreffend 

sehr un- 

zutreffend 

weiß ich 

nicht 

14 Von der Nutzung einer Online-Behandlung 

würde ich meiner Familie/meinen 

Freunden/Bekannten eher erzählen als von 

einer Gesprächstherapie. 

      

15 Bei einer Online-Behandlung werde ich die 

Behandlung  zuverlässiger durchführen, als bei 

einer Gesprächstherapie. 

      

16 In Krisensituationen wird mir eine  Online-

Behandlung besser helfen als eine 

Gesprächstherapie. 

      

17 Bei einer Online-Behandlung brauche ich 

keine Angst zu haben, dass jemand von meinen 

psychischen Problemen erfährt. 

      

18 Ich fühle mich nicht wohl dabei, meine 

persönlichen Gedanken auf einer Internet-

Plattform preiszugeben. 

      

19 Die Nutzung einer Online-Behandlung lässt 

sich flexibler in meinen Alltag einbauen als eine 

Gesprächstherapie. 

      

20 Nach der Teilnahme an einer Online-

Behandlung fällt es mir bestimmt leichter, zu 

einem Psychotherapeuten zu gehen.  
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8.7 Anhang G: Themenkomplexe für die Patienteninterviews  

Themenkomplexe für die Patienteninterviews 

 

Themen Beispielfragen 

Motivation und Erwartungen • 1. Was hat Sie motiviert an der Studie 
teilzunehmen? 

Ablauf der Studie • 2. Erzählen Sie doch bitte einmal kurz, wie die 
Behandlung während der Studie für Sie 
abgelaufen ist? 

Bewertung Programm • 3. Wie bewerten Sie das 
Behandlungsprogramm? 

Auswirkungen der Behandlung • 4. Welche Auswirkungen hat die 
Studienteilnahme auf Ihr gesundheitliches 
Befinden? 

Bedeutung des Hausarztes • 5. Welche Bedeutung hat die (Hausarztpraxis) 
hinsichtlich Ihrer psychischen Erkrankung für 
Sie? 

Kommunikation / 

Kollaboration 

• 6. Die Idee in der Studie ist, dass Sie als 
Patientin/Patient mit dem Hausarzt und der 
Medizinischen Fachangestellten einen 
gemeinsamen Behandlungsplan erstellen und 
durchführen und dadurch die Kommunikation 
und Zusammenarbeit verbessert wird. Wie 
haben Sie das erlebt? 

Bewertung der TelePsy-Plattform • 7. Was können Sie uns über die Nutzung der 
Online-Plattform TelePsy sagen? 

Wünsche/Verbesserungsvorschläge • 8. Für eine gute/optimale Betreuung, speziell 
hinsichtlich Ihrer psychischen Erkrankung, was 
würden Sie sich dafür anderes wünschen? 

Akzeptanz/Bewertung der 
Intervention 

• 9. Wie schätzen Sie die bisher durchgeführte 
Behandlung als neuen Versorgungsansatz (in 
der hausärztlichen Versorgung) für Patienten 
mit Depression und/oder Angststörung ein? 
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8.8 Anhang H: Dokumentation des Studienabbruchs 

 

Dokumentation Studienabbruch Patient 
 

Datum:                          20                     Patienten-ID:  
               T   T       M   M                 J    J    

Praxis-ID:                   
 

 Widerruf durch den Patienten 

 

Der Patient hat die Studienteilnahme endgültig widerrufen. 

Bitte genaues Datum des Widerrufs 

eintragen: 

                           20 

   T   T       M  M                 J  J 

 

 Therapieabbruch durch den Patienten 

 

Der Patient hat die Intervention abgebrochen, erklärt sich jedoch bereit die 

weiteren Befragungen durchzuführen. 

Bitte genaues Datum des 

Therapieabbruches eintragen: 

                           20 

   T   T       M  M                 J  J 

 

 Der Patient ist verstorben 

 
Der Patient ist an folgendem Tag 

verstorben:  

                           20 

   T   T       M  M                 J  J 

 

 

 

 

          Bitte wenden 
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 Ausschluss durch den Behandler 

 Bitte genaues Datum des  

Ausschlusses eintragen: 

 

                             20 

    T   T       M  M                 J  J 

 Ausschlussgrund: 

  
Die Kontaktdaten des Patienten sind nicht mehr gültig und der Patient 

konnte nicht erreicht werden 

  
Der Gesundheitszustand des Patienten hat sich so verschlechtert, dass er  

nicht mehr befragt werden kann 

  
Der Patient ist verzogen und kann den bisherigen Hausarzt nicht mehr 

aufsuchen 

  
Andere Gründe: (bitte anführen) 

_________________________________________________________ 

 

 

 



Anlage 10: Informationsschreiben für die Prozessevaluation

Studieninformation HA Interventionsgruppe 



 

 

 

  



 

 

Studieninformation HA Kontrollgruppe 

 



 

 

 

 

  



 

 

Studieninformation MFA Interventionsgruppe 

 

  



 

 

 

  



 

 

Studieninformation MFA Kontrollgruppe 

 



 

 

 



6 Projektergebnisse 

6.2.1 Primäroutcome 

Zur primären Zielgröße, dem MHI-5 Index wurde zu T0 von 48 Personen in der IG und von 11 
Personen in der KG beantwortet, zu T1 von 25 (IG) bzw. 10 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 
6 (KG). Die Werte (Mittelwert ± Standardabweichung) für den MHI-5 Index Score betrugen zu 
T0: 42,5 ± 13,6 (IG) bzw. 40,5 ± 15,9 (KG); zu T1:  57,4 ± 21,0 (IG) bzw. 43,0 ± 20,6 (KG); zu 
T2:  64,3 ± 18,7 (IG) bzw. 46,7 ± 15,1 (KG). Während also in der Kontrollgruppe die Mittelwerte 
leicht ansteigen, ist in der Interventionsgruppe ein deutlicher Anstieg zu beobachten. (siehe 
Tabelle 1: Primäre Zielgröße MHI-5: Deskriptive Beschreibung zu Baseline, T1 und T2) 

Aus der statistischen Modellierung ergibt sich ein Unterschied in der Entwicklung des MHI-5 im 
Follow up im Vergleich zur Baseline zwischen den Behandlungsgruppen von 6,66 (95% CI [-
7,38; 20,70], p=0,352) Score Punkten zu Gunsten der Interventionsgruppe. Dabei ist aber in 
beiden Behandlungsgruppen ein Anstieg (14,78 [7,69; 21,87] in der IG und 8,12 [-3,83; 20,08] 
in der KG), also eine Verbesserung zu beobachten. 

Es lässt sich kein relevanter Unterschied des Interventionseffektes zwischen den Zeitpunkten 
ablesen (7,19 [-7,25; 21,64]zu T1 vs. 5,67 [-9,6; 20,94] zu T2) (siehe Tabelle 2: Primäre 
Zielgröße MHI-5: Ergebnisse der Modellierung) 

Insgesamt ist also ein positiver Interventionseffekt im Rahmen der Erwartung zu beobachten, 
der aufgrund der zu geringen Fallzahl nicht statistisch nachweisbar ist. Dieser Effekt ist schon 
nach 6 Monaten zu beobachten, die Durchschnittswerte des MHI-5 selbst steigen aber in den 
folgenden 6 Monaten noch weiter an. 

Tabelle 1: Primäre Zielgröße MHI-5: Deskriptive Beschreibung zu Baseline, T1 und T2 

Variable Behandlungs
- 

gruppe 

T0 (Baseline) T1 (6 Monate) T2 (12 Monate) 

MHI-5 Summary 
Score 

IG 42,5 (13,6) N=48 57,4 (21,0) N=25 64,3 (18,7) N=15 

KG 40,5 (15,9) N=11 43,0 (20,6) N=10 46,7 (15,1) N=6 

Tabelle 2: Primäre Zielgröße MHI-5: Ergebnisse der Modellierung 

Variable IG KG IG vs. KG Interaktion 
 geschätzter 

Mittelwert 
[95% CI] 

geschätzter 
Mittelwert 
[95% CI] 

 geschätzter 
Mittelwert 
[95% CI] 

p p 

MHI-5 
Summary 

Score 

T1 
13,26 

[ 6,00 ; 20,52] 
 6,07 

[-6,26 ; 18,40] 
 7,19 

[-7,25 ; 21,64] 0,329 
0,745 

T2 
17,14 

[ 9,18 ; 25,11] 
11,47 

[-1,41 ; 24,35] 
 5,67 

[-9,60 ; 20,94] 
0,467 

total 
14,78 

 [ 7,69 ; 21,87] 
 8,12 

[-3,83 ; 20,08] 
 6,66 

[-7,38 ; 20,70] 
0,352 

6.2.2 Sekundäroutcomes 

PAS 

Für den PAS zeigt sich, dass sowohl bei den einzelnen Items als auch im Summenscore für 
beide Gruppen eine Verbesserung in Form von sinkenden Werten zu beobachten ist. Dabei ist 
auch hier ein Effekt zu Gunsten (größere Senkung, PAS Summenscore: -0,85 [-2,58; 0,89], 
p=0,339) der Interventionsgruppe zu beobachten. Für das zweite Item (Intensität) ist der 
Interventionseffekt zu T2 etwas größer als zu T1, wobei diese Unterschiede nicht statistisch 
darstellbar sind. Für alle 3 Werte ist in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten eine 
Verbesserung zu erkennen. 

MI-A

Der MI-A wurde zu T0 von 24 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG beantwortet, 
zu T1 von 25 (IG) bzw. 10 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG). Die Werte (Mittelwert ± 

Anlage 11: Ergebnisse Teilprojekt 1



Standardabweichung) für den MIA Summenscore betrugen zu T0: 2,1 ± 0,7 (IG) bzw. 2,4 ± 0,7 
(KG); zu T1:  2,0 ± 0,9 (IG) bzw. 2,5 ± 0,9 (KG); zu T2:  1,7 ± 0,7 (IG) bzw. 2,7 ± 0,9 (KG). 

Für den MI-A Summenscore zeigt sich nur eine geringfügige Änderung über die Zeit, die 
nahezu keinen Gruppenunterschied aufweist (IG vs. KG:  0,01 [-0,36 ; 0,38]).  

PACIC 

Der PACIC wurde zu T0 von 24 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG 
beantwortet, zu T1 von 25 (IG) bzw. 10 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG). Die Werte 
(Mittelwert ± Standardabweichung) für den PACIC Summenscore betrugen zu T0: 29,8 ± 20,0 
(IG) bzw. 31,2 ± 18,1 (KG); zu T1:  57,8 ± 28,4 (IG) bzw. 27,6 ± 22,5 (KG); zu T2:  56,7 ± 29,3 
(IG) bzw. 39,9 ± 21,5 (KG).  

Bei Item 12, das die allgemeine Zufriedenheit erfragt, ist der mittlere Baselinewert in der 
Interventionsgruppe über dem der Kontrollgruppe (41,3 ± 30,4 IG vs. 20,8 ± 23,5 KG). Dies 
setzt sich in den späteren Zeitpunkten fort (T1: 69,6 ± 32,5 IG vs. 30,0 ± 33,9 KG, T2 68,7 ± 
27,0 IG vs. 46,7 ± 33,3 KG). 

Der PACIC (Qualität der ambulanten Versorgung) ist das einzige Messinstrument, bei dem sich 
IG und KG statistisch hinsichtlich der Veränderungen über die einzelnen Messpunkte 
unterschieden. Während in der Interventionsgruppe eine Verbesserung um 11,58 (95% CI 
[4,00; 19,16]) Score Punkte vorliegt, ist der Score in der Kontrollgruppe im Mittel sogar um 4,21 
([95% CI:[-4,01; 12,43]) Score Punkte gefallen. Das entspricht einem mittleren 
Interventionseffekt von 15,79 (95% CI [4,52; 27,05], p=0,006) mehr Verbesserung. Dieser 
Unterschied lag schon zu T1 vor, hat aber zu T2 noch weiter zugenommen (zu T1: 13,49 [-
0,33; 27,31]; zu T2: 19,66 [2,00; 37,31], Interaktions p-Wert p=0,578). 

Für das Zusammenfassungsitem 12 lässt sich ein gleicher Trend feststellen. Während sich für 
die Interventionsgruppe im Mittel eine Verbesserung um 12,4 (95% CI [-0,50; 25,29]) Punkte 
zeigt, ist in der Kontrollgruppe kaum Veränderung messbar (-2,45, 95% CI [-16,63; 11,73]) – 
was einen Gruppenunterschied von 14,85(95% CI [-4,45; 34,14], p=0,132) zur Folge hat. (siehe 
Tabelle 3: Sekundäre Outcomes: Modellergebnisse (Differenz zur Baseline, baseline-
adjustiert) 

 
Tabelle 3:Sekundäre Outcomes: Modellergebnisse (Differenz zur Baseline, baseline-

adjustiert 

Variable IG KG IG vs. KG Interaktion 
   geschätzter 

Mittelwert  
[95% CI] 

geschätzter 
Mittelwert  
[95% CI] 

 geschätzter 
Mittelwert [95% 

CI] 
p p 

PAS 
Summenscore 

T1 
-2,01  

[-3,21 ; -0,81] 
-1,05  

[-2,42 ;  0,31] 
-0,96  

[-2,78 ;  0,86] 
0,300 

0,652 
T2 

-1,28  
[-2,69 ;  0,12] 

-0,69  
[-2,17 ;  0,80] 

-0,60  
[-2,64 ;  1,45] 

0,568 

total 
-1,75  

[-2,90 ; -0,60] 
-0,90  

[-2,20 ;  0,39] 
-0,85  

[-2,58 ;  0,89] 
0,339  

PAS 1 
T1 

-1,01  
[-1,63 ; -0,38] 

-0,52  
[-1,23 ;  0,18] 

-0,49  
[-1,43 ;  0,46] 

0,313 
0,901 

T2 
-0,81  

[-1,47 ; -0,15] 
-0,30  

[-1,03 ;  0,44] 
-0,52  

[-1,50 ;  0,47] 
0,305 

total 
-0,93  

[-1,55 ; -0,31] 
-0,44  

[-1,13 ;  0,26] 
-0,50  

[-1,43 ;  0,44] 
0,297  

PAS 2 
T1 

-1,03  
[-1,62 ; -0,43] 

-0,48  
[-1,16 ;  0,21] 

-0,55  
[-1,46 ;  0,37] 

0,242 
0,602 

T2 
-0,57  

[-1,34 ;  0,20] 
-0,32  

[-1,11 ;  0,46] 
-0,25 

 [-1,36 ;  0,86] 
0,662 

total 
-0,86  

[-1,41 ; -0,32] 
-0,41  

[-1,02 ;  0,19] 
-0,45  

[-1,28 ;  0,37] 
0,281  

MI-A 
Summenscore 

T1 
-0,07  

[-0,32 ;  0,18] 
-0,02  

[-0,30 ;  0,25] 
-0,05  

[-0,43 ;  0,34] 
0,813 

0,255 
T2 

 0,00  
[-0,27 ;  0,28] 

-0,11  
[-0,41 ;  0,18] 

 0,12  
[-0,30 ;  0,54] 

0,585 

total 
-0,05 

 [-0,29 ;  0,19] 
-0,06  

[-0,32 ;  0,21] 
 0,01  

[-0,36 ;  0,38] 
0,973  

PACIC 
Summenscore 

T1 
 9,02  

[-0,15 ; 18,19] 
-4,29  

[-14,68 ;  6,10] 
13,31  

[-0,55 ; 27,17] 
0,060 

0,527 
T2 

16,63  
[ 4,28 ; 28,98] 

-3,68  
[-16,12 ;  8,76] 

20,31  
[ 2,63 ; 37,99] 

0,024 

total 
11,80  

[ 4,15 ; 19,44] 
-4,12  

[-12,41 ;  4,17] 
15,92  

[ 4,58 ; 27,26] 
0,006  

PACIC 
Item 12 

T1  8,39 
[-5,94 ; 22,72] 

-2,12 
[-18,36 ; 14,13] 

10,51 
[-11,42 ; 32,43] 

0,348 
0,434 

T2 19,55 -2,55 22,10 0,099 



Variable IG KG IG vs. KG Interaktion 
   geschätzter 

Mittelwert  
[95% CI] 

geschätzter 
Mittelwert  
[95% CI] 

 geschätzter 
Mittelwert [95% 

CI] 
p p 

[ 1,11 ; 37,98] [-21,18 ; 16,09] [-4,12 ; 48,31] 
total 12,40 

[-0,50 ; 25,29] 
-2,45 

[-16,63 ; 11,73] 
14,85 

[-4,45 ; 34,14] 
0,132 

 

Morisky-Score 
T1 

 0,39  
[-0,12 ;  0,89] 

 0,13  
[-0,43 ;  0,70] 

 0,25 
 [-0,50 ;  1,01] 

0,511 
0,543 

T2 
-0,00  

[-0,57 ;  0,57] 
-0,44  

[-1,04 ;  0,17] 
 0,44  

[-0,40 ;  1,27] 
0,306 

total 
 0,23 

 [-0,26 ;  0,72] 
-0,08  

[-0,63 ;  0,46] 
 0,31  

[-0,42 ;  1,05] 
0,404  

PHQ-9 Score T1 -7,91 
[-9,21 ; -6,62] 

-4,87 
[-6,87 ; -2,86] 

-3,05 
[-5,43 ; -0,66] 

0,012 
0,325 

T2 -8,76 
[-10,28 ; -7,24] 

-4,52 
[-6,85 ; -2,19] 

-4,24 
[-7,02 ; -1,46] 

0,003 

total -8,20 
[-9,45 ; -6,96] 

-4,78 
[-6,69 ; -2,86] 

-3,43 
[-5,71 ; -1,14] 

0,003 
 

OASIS 
Summenscore 

T1 -3,05 
[-4,46 ; -1,63] 

-0,77 
[-2,97 ;  1,43] 

-2,27 
[-4,91 ;  0,36] 

0,091 
0,145 

T2 -3,02 
[-4,68 ; -1,37] 

 1,16 
[-1,39 ;  3,71] 

-4,18 
[-7,23 ; -1,13] 

0,007 

total -3,02 
[-4,37 ; -1,66] 

-0,13 
[-2,23 ;  1,98] 

-2,89 
[-5,41 ; -0,37] 

0,025  

 

Morisky-Score (Medikamenten Adherence) 

Werte zum Morisky-Score liegen zu T0 von 24 Personen in der IG und von 10 Personen in der 
KG beantwortet, zu T1 von 25 (IG) bzw. 9 (KG), und zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG). Die Werte 
(Mittelwert ± Standardabweichung) für den Adherence Score betrugen zu T0: 2,8 ± 1,3 (IG) 
bzw. 2,6 ± 1,3 (KG); zu T1:  3,3 ± 1,1 (IG) bzw. 2,9 ± 1,5 (KG); zu T2:  3,1 ± 1,1 (IG) bzw. 1,5 
± 1,6 (KG).  

In der Modellierung lässt sich am Schätzer ein geringer Effekt zugunsten der 
Interventionsgruppe erkennen (0,31 [-0,42; 1,05], p=0,404). Dabei stellt sich die Veränderung 
jedoch so dar, dass in der Interventionsgruppe der Score zunächst steigt um bei T1 auf dem 
Ausgangsniveau zu liegen, während in der Kontrollgruppe der Anstieg zunächst geringer 
ausfällt und der Score zu T2 sogar unter dem Ausgangswert liegt (-0,44 [-1,04; 0,17]). Diese 
Unterschiede sind jedoch minimal und statistisch nicht abzubilden (Interaktion: p=0,543). 

PHQ-9 und OASIS 

Die Werte (Mittelwert ± Standardabweichung) für den PHQ-9 betrugen beim Screening 
11,8 ± 5,0 (IG) bzw. 12,6 ± 4,4 (KG); zu T1:  5,2 ± 4,2 (IG) bzw. 8,4 ± 4,5 (KG); zu T2:  4,5 ± 
3,2 (IG) bzw. 9,8 ± 4,9 (KG). 

Die mittleren OASIS Werte beim Screening waren in beiden Behandlungsgruppen gleich 
(9,3 ± 3,5 IG, N=47 vs. 9,3 ±3,8 KG, N=13). Im weiteren Verlauf liegen die OASIS Werte zu T1 
von 25 Personen in der IG und von 10 Personen in der KG vor, zu T2 von 15 (IG) bzw. 6 (KG).  

In der Modellierung ergeben sich schon für die heterogene Gesamtgruppe deutliche 
Interventionseffekt. Für den PHQ-9 Score ist in beiden Gruppen im Mittel eine Verbesserung 
(Senkung) zu beobachten, die jedoch in der Interventionsgruppe relevant stärker ausfällt als in 
der Kontrollgruppe (-3,43, 95% CI [- 5,71; -1,14], p=0,003). Dieser Effekt besteht schon zu T1 
(-3,05 [-5,43 ; -0,66], p=0,012), verstärkt sich noch etwas zu T2 (-4,24 [-7,02 ; -1,46], p=0,003, 
T1 vs. T2: p=0,325). 

Für den OASIS Summenscore dagegen sind gegenläufige Effekte zwischen den 
Interventionsgruppen zu beobachten. Während zu T1 in beiden Gruppen im Mittel eine 
Senkung vorliegt, die in der Interventionsgruppe deutlich stärker ausfällt als in der 
Kontrollgruppe (-2,27 [-4,91; 0,36], p=0,091), hat diese zu T2 nur in der Interventionsgruppe 
Bestand. In der Kontrollgruppe steigen die Werte im Mittel sogar wieder an, wodurch sich im 
Mittel ein größerer Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe ergibt (-4,18 [-7,23; -1,13], 
p=0,007], T1 vs. T2: p=0,145). (siehe Tabelle 4: Subgruppenbetrachtung PHQ-9 und OASIS) 
 

 

 

 



 
Tabelle 4: Subgruppenbetrachtung PHQ-9 und OASIS 

 IG KG IG vs. KG  Interaktion 

Variable Zeitpunkt geschätzter 
Mittelwert  

[95% CI] 

geschätzter 
Mittelwert  

[95% CI] 

geschätzter 
Mittelwert  

[95% CI] 

p p 

PHQ-9 Score bei 
Depressions-

patienten 

T1 -8,88 [-10,40 ; -
7,36] 

-5,89 [-8,42 ; -3,35] -2,99 [-5,96 ; -0,02] 0,048  

0,322 
T2 -9,77 [-11,50 ; -

8,04] 
-5,44 [-8,23 ; -2,64] -4,33 [-7,63 ; -1,03] 0,010  

total -9,19 [-10,67 ; -
7,71] 

-5,74 [-8,16 ; -3,31] -3,45 [-6,31 ; -0,60] 0,018   

OASIS Summen-
score bei PD/AG-

Patienten 

T1 -4,50 [-6,81 ; -2,18] -1,01 [-4,46 ;  2,44] -3,49 [-7,87 ;  0,90] 0,119  

0,130 T2 -4,37 [-6,92 ; -1,82]  1,76 [-2,25 ;  5,77] -6,13 [-11,11 ; -
1,15] 

0,016  

total -4,47 [-6,80 ; -2,13] -0,22 [-3,72 ;  3,27] -4,24 [-8,69 ;  0,20] 0,061   

 

Insgesamt ist, außer beim MI-A Summenscore, durchweg zu sehen, dass die Intervention 
tendenziell positive Effekte ausweist. Aufgrund der deutlich verfehlten angestrebten Fallzahl 
war nicht zu erwarten, dass Effekte statistisch darstellbar sind, was im Falle des PACIC Scores, 
den PHQ-9 Score sowie den OASIS Summenscore trotzdem möglich war. 

Es ist zu beachten, dass sicherlich auch starke Selektionseffekte sowohl auf Praxis- als auch 
Patientenebene gewirkt haben, deren Untersuchung mit den vorliegenden Daten allerdings 
nicht möglich ist. Im Sinne einer Proof-of-Concept Studie ist allerdings positiv festzuhalten, 
dass- wenn die Intervention umgesetzt wird und eine Datenerfassung erfolgt -Hinweise auf 
positive Effekte gefunden werden konnten.  Diese dürfen nicht überinterpretiert werden, können 
aber Anhalt für neue Planungen sein. 

 

 



Anlage 12: Detailergebnisse zu Teilprojekt 3 

6.4 Ergebnisse aus Teilprojekt 3: Die Prozessevaluation 

6.4.1 Ergebnisse Fragebogenerhebung T0, T1, T2 

6.4.1.1 Detailergebnisse zu „Ergebnisse zu T0-T2“ 

Die Auswertung der Fragebogenerhebung zu den Messzeitpunkten T0 und T2 erfolgte einzeln 
je nach Skala. Zunächst werden die Ergebnisse der Befragung mit Leistungserbringenden und 
anschließend die der Patient:innen präsentiert. 

Leistungserbringer 

Zum Erhebungszeitpunkt T0 (Baseline) nahmen insgesamt mehr HA (n = 18, 9 IG & 9 KG) als 
MFAs (n = 16, 8 IG & 8 KG) an der online Befragung teil. Zum Zeitpunkt T2 (12 Monate nach 
Baseline) nahmen insgesamt 4 HA (2 IG & 2 KG) sowie 3 MFAs (2 IG & 1 KG) an der erneuten 
Befragung teil. Auf Grund der kleinen Stichprobengröße zum Erhebungszeitpunkt T2 und der 
Unvollständigkeit der Fragebögen (fehlende Werte) wurde auf die Berechnung der Ergebnisse 
zu T2 verzichtet. Eine klei-ne Stichprobe beeinträchtigt die Repräsentativität der Ergebnisse, 
um die gesamten Studienteil-nehmenden der Leistungserbringenden zuverlässig abzubilden. 
Zudem kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Ergebnisse bspw. auf Grund von 
Zufälligkeit von der tatsächlichen Verteilung ab-weichen. 

Die Ergebnisse zum Messzeitpunkt T0 ließen vermuten, dass HA und MFAs in beiden 
Studiengruppen bereit und aufgeschlossen waren, neue Behandlungsmöglichkeiten zu testen 
und zu nutzen. Weiterhin waren HA aufgeschlossen gegenüber der Nutzung einer Online-
Behandlung (OnB) und Online-Plattform. Sie bewerteten das Behandlungsprinzip 
grundsätzlich als sinnvoll. Jedoch bestand auch ein gewisses Ausmaß an Skepsis hinsichtlich 
bestimmter Themenbereiche, wie z.B. hin-sichtlich der Aussage, dass OnB Isolation und 
Einsamkeit verstärken kann.  

Außerdem deuteten die Ergebnisse darauf hin, dass HA die derzeitigen 
Behandlungsmöglichkeiten zur Versorgung von Patient:innen mit Depression und / oder 
Angst- / Panikzuständen als unzureichend einschätzten. 

Durch das Antwortverhalten MFA war anzunehmen, dass diese eine motivierte und positive 
Ein-stellung gegenüber neuen Aufgaben und Verantwortung im Rahmen des Arbeitsalltags 
und der Arbeitsprozesse aufwiesen. Insgesamt betrachtet, sind MFA relativ zufrieden mit 
ihrem Arbeits-platz. Jedoch konnte auf Grund der Ergebnisse angenommen werden, dass 
MFAs beispielsweise hinsichtlich des Einkommens ein gewisses Ausmaß an Unzufriedenheit 
bestand. Bezüglich des An-teils an der Patientenversorgung beurteilten die MFA diesen als 
sehr hoch bis hoch.  

Patient:innen 

Zum Erhebungszeitpunkt T0 (Baseline-Befragung) nahmen insgesamt 52 PAT der IG und 11 
Patient:innen der KG an einer online Befragung teil. Zum Zeitpunkt T2 (12 Monate nach 
Baseline) nahmen insgesamt 25 der IG und 3 Patient:innen der KG an der erneuten Befragung 
teil. Wie bereits zuvor zu den Leistungserbringern beschrieben, wurde auf Grund der kleinen 
Stichprobengröße und / oder einer breiten Streuung der Werte, teilweise auf eine 
tiefgreifendere Interpretation der Werte verzichtet.  

Die Ergebnisse der befragten Patient:innen zeigten eine positive Einstellung gegenüber einer 
Online-Behandlung, jedoch bestand auch eine gewisse Skepsis. Zum Messzeitpunkt T0 & T2 
bewerteten die Mehrheit das Behandlungsprinzip einer Online-Behandlung grundsätzlich als 
sinnvoll. Die Antwortkategorie Geringe bis keine Zustimmung wurde jedoch bei der Mehrheit 
hinsichtlich der Aussage gewählt, dass eine OnB weniger zuverlässig sei als eine 
Gesprächstherapie.  

Wie bereits HA und MFA deuteten die Ergebnisse der Patient:innen darauf hin, dass diese zu 
bei-den Messzeitpunkten und in beiden Studiengruppen aufgeschlossen gegenüber neuen 
Behandlungsmethoden waren. Zudem war anzunehmen, dass sie mit der aktuellen 
Behandlung ihrer Erkrankung durch den HA relativ zufrieden waren.  



 

 

Hinsichtlich der Befragung zu Erwartungen und Zufriedenheit der Studienteilnahme bzw. 
Behandlung der letzten 12 Monate, kann anhand der Zustimmungswerte abgeleitet werden, 
dass Patient:innen IG zu T0 Erwartungen an den Behandlungserfolg hatten wogegen ihre 
Erwartungen hin-sichtlich bspw. der eigenen Behandlungskosten oder dem Zeitaufwand durch 
die tägliche Behandlung geringer ausfielen. Die T2 Ergebnisse Patient:innen IG lassen darauf 
schließen, dass die Be-handlung um z.B. besser schlafen zu können oder weniger 
niedergeschlagen zu sein nur gering bis nicht geholfen hatte.    

Insgesamt bewerteten die Patient:innen der IG zum Zeitpunkt T2 die Nutzung der Embloom-
Plattform als vorteilhaft, vor allem aufgrund z.B. der zeitlichen Flexibilität. Auch die 
Bequemlichkeit (n = 15 ) und die Vermeidung von Wartezeit (n = 13 ) wurden als vorteilhaft 
bewertet. Es gab jedoch Bedenken bspw. bezüglich dem Fehlen von nonverbaler 
Kommunikation durch die Nutzung der Plattform. Am seltensten (2,75 %)  genannt wurde, 
dass die fehlende zeitliche Struktur durch die Nutzung der Plattform die aktive 
Patientenbeteiligung reduzieren könnte. 

 

6.4.2 Detailergebnisse zu „Drop-Out Befragung Hautärzt:innen“  

Das Ziel des Kurzfragebogens der Drop-Out Befragung war die Erfassung der 
soziodemographischen Daten der HA, Struktur- und Praxismerkmale der Hausarztpraxen 
(siehe Tabelle 1), Gründe der Nicht-Teilnahme bzw. der Inaktivität sowie die Erfassung der 
grundsätzlichen Einstellung zu Online-Interventionen bei der Versorgung von Patient:innen mit 
Depression und / oder Angst- / Panikstörung. Die zwei häufigsten Gründe der Nicht-Teilnahme 
waren „fehlende zeitliche Ressourcen“ (n = 33 ) und „fehlende personelle Ressourcen“ (n = 20 
). Die jeweiligen Antworten der HA zu insgesamt 13 Attitude-Items   werden in Anlage  XY 
ausführlich  dargestellt.   Insgesamt folgt die Zustimmung keinem gleichförmigem Muster und 
somit variieren die Antworten hinsichtlich der Kategorien „Zustimmung“, „Teils / Teils“  und 
„Keiner Zustimmung“ stark. Der höchste Anteil an Zustimmung (56,1 %, n = 23)  zeigte sich 
bei der Aussage, das Behandlungsprinzip einer Online-Intervention als sinnvoll zu erachten. 
Dagegen wurde die Antwortkategorie „Keine Zustimmung“ bei der Mehrheit (70,7 %, n = 29  ) 
der Befragten hinsichtlich der Aussage, dass eine Online-Intervention vertraulicher und 
diskreter ist als ein Arztgespräch, gewählt. Zusammengefasst zeigen die Ergebnisse eine 
positive bzw. aufgeschlossene Einstellung der HA gegenüber einer Online-Intervention bei 
Patient:innen mit psychischen Erkrankungen. Je-doch wird das persönliche Gespräch mit 
einem Arzt und / oder Therapeut bevorzugt. 

 

 
Tabelle 1 Soziodemografische Daten, Struktur- und Praxismerkmale Drop-Out Befragung 

 Hausärzte (n = 41) 
Soziodemographische Variablen 

Geschlecht 
Weiblich 15 (36,6 %) 

Männlich 22 (53,7 %) 

Altersgruppen 

 

Bis 50 Jahre  13 (31,7 %) 

Bis 70 Jahre  22 (53,7 %) 

71 Jahre und älter 6 (14,6 %) 

Berufserfahrung 
in Jahren 

Mittelwert (Standardabweichung) 25,2(± 9,4) 

Spannweite 10 - 48 

Variablen Struktur- und Praxismerkmale 

Form der Praxis 
Einzelpraxis 23 (56,1 %) 

Praxisgemeinschaft, Gemeinschaftspraxis 12 (29,3 %) 

Medizinisches Versorgungszentrum u. 
Sonstiges 

2 (4,8 %) 

Bis 999  7 (17,1 %) 



 

 

Größe der 
Praxis 

(Anzahl gesetzlich 
Versicherten im 
letzten Quartal, 
inkl. KV- und 
Selektivverträge) 

Bis 1.999 21 (51,3 %) 

2.000 und mehr 9 (22,0 %) 

Lage der Praxis 
Großstadt u. Größere Kleinstadt  
(bis 100.000 Einwohner) 

18 (43,9 %) 

Ländliche Kleinstadt u. Dörfliche Siedlung 
(< 5.000 Einwohner) 

19 (46,3 %) 

 

 

6.4.3 Detailergebnisse zu „Befragung interessierter Hausärzt:innen der 
Informationsveranstaltungen“ 

Die papierbasierte Befragung in Form eines Kurzfragebogens fand während der insgesamt 
acht Informationsveranstaltungen zwischen Juni 2019 und Februar 2020 statt. Die Auswertung 
der Ergebnisse vermittelte dem Studienteam einen ersten Eindruck über das Interesse an 
einer Studienteilnahme nach den Auftaktveranstaltungen. Zudem wurden 
soziodemographische Daten der HA (n = 47), Struktur- und Praxismerkmale der 
Hausarztpraxen sowie die grundsätzliche Einstellung zu Online-Interventionen bei der 
Versorgung von Patient:innen mit Depression und / oder Angst- / Panikstörung erfasst. Zur 
Erfassung der grundsätzlichen Einstellung wurden die gleichen Items wie in der Drop-Out 
Befragung verwendet. Insgesamt nahmen anteilig mehr Männer (n = 30, 63,8 %)  an der 
Befragung teil. Die Mehrheit der HA waren zum Zeitpunkt der Befragung zwischen 51 und 60 
Jahre alt (n = 20, 42,6 %).  Zudem waren die Befragten mehrheitlich (55,3 %, n = 26 ) beruflich 
in einer Einzelpraxis tätig. Die Mehrheit der Befragten (31,9 %, n = 15 ) gab an, zwischen 1.000 
und 1.499 gesetzlich Versicherte im letzten Quartal versorgt zu haben. Zudem waren die 
Mehrheit der Hausarztpraxen in ländlichen Kleinstädten (44,7 %, n = 21 ) angesiedelt. Der 
Großteil der Befragten (n = 31, 66,0%) gab an, an der PREMA-Studie teilnehmen zu wollen. 
Ein geringer Anteil (n = 3) hatten zum Zeitpunkt der Befragung kein Interesse an einer 
Studienteilnahmen. Der übrige Anteil der Befragten (n = 13, 27,7% ) waren hinsichtlich einer 
Studienteilnahme unsicher. Wie bereits in der Drop-Out Befragung variierte das 
Antwortverhalten hinsichtlich der grundsätzlichen Einstellung gegenüber der Nutzung einer 
Online-Intervention. Die Zustimmung der interessierten HA folgt keinem gleichförmigen 
Muster. Der höchste Anteil an Zustimmung (72,3 %, n = 34 ) zeigte sich bei der Aussage, dass 
Befragte in Krisensituationen ihren Patient:innen besser helfen können als eine Online-
Intervention. Wie sich bereits in der Drop-Out Befragung zeigte, wurde die Antwortkategorie 
Keine Zustimmung bei der Mehrheit (57,4 %, n = 27)  der Befragten hinsichtlich der Aussage, 
dass eine Online-Intervention vertraulicher und diskreter ist als ein Arztgespräch, gewählt. 

 

6.4.4.1  Detailergebnisse zu „Ergebnisse Interventionsgruppe“ 

Die Auswertung der Interviews mit HA IG ergaben insgesamt folgende neun Hauptkategorien: 
(1) Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) Bewertung papierbasierte 
Studienmaterialien (Studienordner), (3) Bewertung digitale Studienmaterialien (Embloom-
Plattform), (4) Bewertung Inhalte Intervention, (5) Bewertung Durchführung Intervention, (6) 
Praxisalltag / -organisation, (7) Verbesserungsvorschläge und (8) Auswirkungen COVID-19 
Pandemie auf die Studiendurchführung (Tabelle 2). 

Die Analyse der Interviews MFA IG ergab insgesamt sieben Hauptkategorien. Diese lassen 
sich wie folgt unterteilen: (1) Bewertung papierbasierte Studienmaterialien, (2) Bewertung 
digitale Studien-materialien, (3) Bewertung Inhalte Intervention, (4) Bewertung Durchführung 
Intervention, (5) Praxisalltag / -organisation, (6) Verbesserungsvorschläge und (7) 
Auswirkungen COVID-19 Pandemie auf die Studiendurchführung (Tabelle 3). 

Die Analyse des Interviews mit einer PAT IG ergab insgesamt vier Hauptkategorien. Diese 
lassen sich wie folgt unterteilen: (1) Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) 



 

 

Bewertung Studienmaterialien, (3) Bewertung Durchführung und Inhalt Intervention und (4) 
Verbesserungs-vorschläge und Erfahrungen (Tabelle 4). 



 

 

Tabelle 2: Interviewergebnisse HA IG 

Themenkomplex /  

Hauptkategorie 
Definition Themen 

1 Motivation (Grund), 

Erwartungen 

Studienteilnahme 

 

(deduktiv) 

Die Hauptkategorie „Motivation“ bzw. „Gründe“ der 

Hausärzte an der PREMA-Studie teilzunehmen fasst die 

Aussagen der HA zusammen, warum diese sich für eine 

Studienteilnahme entschieden und welche „Erwartungen“ 

sie durch die Teilnahme an der Studie sowohl in Bezug 

auf die Veränderungen ihres eigenen Praxisalltags als 

auch auf die Veränderungen für die MFA und PAT hatten.  

 

 

• PREMA-Behandlungsprogramm bietet ein wissenschaftlich fundiertes, 

niedrigschwelliges, konzeptbasiertes Versorgungsangebot 

• Mithalten mit dem technischen Fortschritt der Medizin 

• Persönlicher Erkenntnisgewinn  

• Verbesserung der Patientenversorgung / derzeitige hausärztliche 

Versorgungssituation bei psychischen Erkrankungen 

o Überbrückung von psychotherapeutischer Wartezeit   

o Anpassung der hausärztlichen Versorgungssituation bei steigender 

Prävalenz psychisch Erkrankter PAT 

o Schaffung  von Regelmäßigkeit in der Beziehung zwischen HA, 

Praxisteam und PAT 

2 Bewertung papierbasierte 

Studienmaterialien 

(Studienordner) 

 

(deduktiv) 

Unter dieser Hauptkategorie sind die unterschiedlichen 

Bewertungen / Erfahrungen der Hausärzte in Bezug auf 

die durch das Studienteam aufgearbeiteten 

Studienmaterialien / -informationen zusammengefasst. 

Grundsätzlich sind die Befragten zufrieden mit den 

Studienmaterialien, die in dem Studienordner enthalten 

sind. Jedoch wurden die Informationen zur Einarbeitung 

in die PREMA-Studie als komplex und zeitaufwendig 

bewertet. 

Positive Bewertungen / Erfahrungen: 

• Zufriedenheit mit der Aufbereitung des Studienordners: Informationen 

ausreichend, gut und leicht verständlich für HA und MF 

Negative Bewertungen / Erfahrungen: 

• Unzufriedenheit mit Studienordner: zu komplex für selbstständige 

Einarbeitung in die Studie und für bisher fehlende Studienerfahrung 

3 Bewertung digitale 

Studienmaterialien 

(Embloom-Plattform) 

 

(deduktiv) 

Diese Hauptkategorie fasst die unterschiedlichen 

Bewertungen / Erfahrungen der Hausärzte in Bezug auf 

die digitalen Studienmaterialien / -informationen auf der 

Embloom-Plattform zusammen. Die Studienmaterialien 

wurden den Hausärzten in Form von Schulungsvideos 

bzw. Erklärvideos zur Verfügung gestellt. Diese wurden 

sowohl positiv als auch negativ bewertet. Zudem 

bewerten die Hausärzte ihre Erfahrungen bei technischen 

Schwierigkeiten.  

Positive Bewertungen / Erfahrungen: 

• Generelle Zufriedenheit mit der Aufbereitung der Studienmaterialien 

• Zufriedenheit mit der Unterstützung des Embloom-Support-Team bei 

technischen Schwierigkeiten (besonders positiv, da zwischenmenschlicher 

Support) 

Negative Bewertungen / Erfahrungen: 



 

 

• Studienmaterialien (Inhalte) sind zu textlastig 

• Einarbeitung / Schulung: zu zeitaufwendig, zu komplex, bietet keinen 

kollegialen Austausch, fehlender zwischenmenschlicher Austausch 

• Anfänglich Zugangs- / Log-In-Schwierigkeiten von Seiten PAT, HA und 

MFA, folglich: 

o zusätzlicher Aufwand für MFA, da Unterstützung PAT und HA 

o Embloom-Support-Team musste mehrfach in Anspruch genommen 

werden 

o Z.T. Unzufriedenheit mit technischem Support durch z.B. verzögerte 

Rückmeldungen 

o Z.T. HA nutzt MFA Account 

• Umbenennung Embloom-Plattform hat zu Verwirrung geführt 

4 Bewertung Inhalte  

Intervention 

(deduktiv) 

 

4.1 Fördernde Faktoren 

 

4.2 Hemmende 

Faktoren 

Diese Kategorie teilt sich in die beiden Subkategorien 

„Fördernde Faktoren“ und „Hemmende Faktoren“ und 

fassen die Aussagen der HA zusammen, welche Inhalte 

der Intervention den PAT am meisten bzw. überhaupt 

nicht geholfen haben. Außerdem werden sowohl positive 

bzw. fördernde Faktoren als auch negative bzw. 

hemmenden Faktoren in Bezug auf die Versorgung der 

PAT dargestellt. Außerdem sind in dieser Kategorie die 

Zufriedenheit der HA in Bezug auf die Inhalte des 

PREMA-Behandlungsprogramms im Großen und Ganzen 

dargestellt. 

4.1 Fördernde Faktoren 

• Kombination aus persönlichen Gesprächen und Nutzung Embloom-Plattform, 

besonders hinterlegte Informationsmaterial über eigene Erkrankung, 

Tagebuchfunktion, Körperübungen 

• Regelmäßigkeit (wiederkehrende Beschäftigung) durch Arzttermine und 

Telefon-Monitoring  

• Vorgabe eines strukturierten Behandlungsprogramms 

• Niedrigschwelliges Angebot für PAT 

• PREMA-Behandlungsprogramm als Entlastung von Psychotherapeuten 

denkbar 

4.2 Hemmende Faktoren 

• Zunehmend größere Abstände zwischen den Terminen führen bei PAT zu 

Enttäuschung 

• Unzufriedenheit mit Aufarbeitung Behandlungspfad Angst- / Panikstörung 

5 Bewertung Durchführung 

Intervention 

Diese Kategorie teilt sich in vier Subkategorien. Die 

Hausärzte machten Aussagen darüber, für welche 

5.1 Patientengruppe (hilfreich) 



 

 

 

(deduktiv) 

 

5.1 Patientengruppe  

(hilfreich) 

 

5.2 Patientengruppe  

(ungeeignet) 

 

5.3 Fördernde Faktoren 

 

5.4 Hemmende 

Faktoren 

Patienten mit psychischen Erkrankungen das PREMA-

Behandlungsprogramm hilfreich ist und für welche 

ungeeignet. Die Einschätzung der Hausärzte bezogen sich 

hierbei zum einen auf persönliche Merkmale bzw. 

Eigenschaften der Patienten und zum anderen auf 

krankheitsspezifische Aspekte. 

 

Persönliche Merkmale / Eigenschaften: 

• Technisch versiert, gewissenhaft, gewisse Extrovertiertheit 

• z.T. Begrenzung auf junge Patienten, z.T. keine Altersbegrenzung  

• PAT, die sich aus eigener Kraft heraus stabilisieren können 

Krankheitsspezifisch: 

• Schwach / leicht ausgeprägte Depression, wenn Psychotherapeuten-Termin 

nicht zwingend oder unmittelbar notwendig) ist 

• Übergangsphase, bis PAT einen Arzt- / Therapeutentermin oder 

Psychotherapieplatz haben 

• Erstkontakt für PAT 

• Bei neu aufgetretenen Lebensirritationen 

• Mit oder ohne Vorwissen über Erkrankung 

5.2 Patientengruppe (ungeeignet) 

Persönliche Merkmale / Eigenschaften: 

• Negative Einstellung zu technischen Hilfsmitteln 

• Ältere Patienten / Rentner  

• Bei grundsätzlich ablehnender Haltung gegenüber Psychiatern oder 

Psychotherapeuten 

Krankheitsspezifisch: 

• Komplexe Krankheitsbilder 

• Angstpatienten, die ihre Erkrankung nicht als solches wahrnehmen 

• PAT, die keine eigenen Strategien entwickeln können bzw. aus ihrem „Loch 

nicht rauskommen“ 

5.3 Fördernde Faktoren 

Fördernde Faktoren durch eine Online-Anwendung: 



 

 

• Hemmschwelle persönlicher Kontakt mit Therapeuten entfällt, ermöglicht 

leichten Einstieg in die Therapie 

• PAT erhalten das Gefühl, dass sich „jemand um sie kümmert“ 

• Anfahrt / Fahrtstecke zu Therapeut entfällt (besonders in ländliche Regionen) 

• Kostenlose Nutzung der Embloom-Plattform 

Sichtbare Erfolge seit der Teilnahme am PREMA-Behandlungsprogramm: 

• Sicherung berufliche Teilhabe, animiert PAT dazu selbst aktiv zu werden, 

disziplinierender Effekt auf die PAT  

5.4 Hemmende Faktoren 

Hemmende Faktoren bei Nutzung einer Online-Anwendung: 

• Ausschließlich Online-Anwendungen hilft den PAT nicht 

• Bestehende Vorurteile von PAT: zu anonym, Technik ist nicht in der Lage 

seelische Leiden zu verbessern 

• Technikaversion, nicht alle PAT können sich gut darauf einlassen 

• Persönliche Gespräche werden von PAT bevorzugt 

6 Praxisalltag / -organisation 

 

(deduktiv-induktiv) 

 

6.1 MFA-Monitoring 

 

6.2 Arzttermin 

 

6.3 Zeitliche 

Ressourcen 

 

Diese Kategorie teilt sich in vier Subkategorien und 

beleuchtet zwei wichtige Bausteine des PREMA-

Behandlungsprogramms. Zum einen das „MFA-

Monitoring“ und zum anderen die Arzttermine. Die 

Hausärzte schilderden ihre Erfahrungen in Bezug auf die 

Durchführung und Planung / Organisation des MFA-

Monitorings und der Arzttermine. Des Weiteren werden 

die Erfahrungen zum Aufwand durch die 

Studienteilnahme, konkret in Bezug auf die zeitlichen 

Ressourcen der Praxen, genannt. Die vierte Subkategorie 

vermittelt die Ergebnisse zum Themenkomplex 

„Kommunikation / Kollaboration zwischen HA, MFA, 

PAT“. 

6.1 MFA-Monitoring 

Organisation / Planung und Durchführung: 

• Entlastung für HA, da MFA regelmäßige Gespräche mit den PAT übernahm 

(Kontinuitätsfaktor durch MFA) 

• Z.T. Abweichung des vorgegebenen Zeitplans des PREMA-Schemas 

• Verschiedene Gründe für Abweichungen  

6.2 Arzttermin 

Organisation / Planung: 

• Positiv bewertet: vorgegebenes Konzept / Struktur, Inhalt der Arzttermine 

mussten nicht selbst erarbeiten werden 

Durchführung: 



 

 

6.4 Kommunikation / 

Kollaboration zwischen 

HA, MFA, PAT 

• Z.T. Abweichung des vorgegebenen Zeitplans des PREMA-Schemas, dies 

hatte verschiedene Folgen für die Umsetzung: z.B. Kombination Arzttermin 

und Telefon-Monitoring durch HA (JaMoL und DeMoL während Arzttermin) 

6.3 Zeitliche Ressourcen 

• Hoher zeitlicher Aufwand für MFA und HA durch Studienteilnahme 

• MFA übernahm viele (neue) Aufgaben, zusätzlich zu regulären Praxisalltag 

6.4 Kommunikation / Kollaboration zwischen HA, MFA, PAT 

• Z.T. fanden Rücksprachen zwischen HA und MFA zum Inhalt der 

Telefontermine oder Arzttermin statt 

7 Verbesserungsvorschläge 

 

(deduktiv) 

In den Interviews wurden die HA nach 

Verbesserungsvorschlägen befragt und ob sie das 

PREMA-Behandlungsprogramm auch nach Studienende 

weiterführen werden. Die Ergebnisse wurden unter dieser 

Kategorie zusammengefasst. 

• Geschildert wurden verschiedene und konkrete Ideen sowie Vorschläge  

• Unter bestimmten Bedingungen und / oder in einem verschlankten Umfang 

würde und wird die Mehrheit der Befragten das PREMA-

Behandlungsprogramm weiterführen 

8 Auswirkungen COVID-19 

Pandemie auf 

Studiendurchführung 

(deduktiv) 

Unter dieser Kategorie sind die Aussagen der Hausärzte 

zusammengefasst, die sich auf die Auswirkungen durch 

die COVID-19 Pandemie auf die Studiendurchführung 

beziehen.  

• Unterschiedliche Aussagen der HA, laut Aussage eines HA bestand kein 

Einfluss auf die Studiendurchführung 

• Es bestehen inhaltliche Überschneidungen zwischen dieser Kategorie und 

anderen Kategorien, bspw. stehen fehlenden zeitlichen Ressourcen zum Teil 

im Zusammenhang mit dem entstandenen Mehraufwand während der COVID-

19 Pandemie 

 

  



 

 

Tabelle 3: Interviewergebnisse MFA IG 

Themenkomplex /  
Hauptkategorie 

Definition Themen 

1 Bewertung papierbasierte 
Studienmaterialien 
(Studienordner) 

 

(deduktiv) 

Unter dieser Hauptkategorie sind die unterschiedlichen 
Bewertungen / Erfahrungen der MFA in Bezug auf die 
durch das Studienteam aufgearbeiteten 
Studienmaterialien / -informationen zusammengefasst. 
Die Bewertungen sind unterschiedlich. Grundsätzlich 
sind MFA zufrieden, jedoch wird die Einarbeitung als 
komplex und zeitaufwendig bewertet. 

 

Positive Bewertungen / Erfahrungen: 

• Zufriedenheit mit Aufbereitung Studienordner: Informationen verständlich 
und wurden im Studienverlauf hauptsächlich zum 
Nachlesen / Wiederholung von Themen verwendet 

Negative Bewertungen / Erfahrungen: 

• Eingeschränkte zeitliche Ressourcen durch Praxisalltag, Ablenkung / keine 
Konzentration den Studienordner durchzuarbeiten, teilweise mit nach Hause 
genommen, um sich dort einzulesen 

2 Bewertung digitale 
Studienmaterialien (Embloom-
Plattform) 

 

(deduktiv) 

Diese Hauptkategorie fasst die unterschiedlichen 
Bewertungen / Erfahrungen der MFA in Bezug auf die 
digitalen Studienmaterialien / -informationen auf der 
Embloom-Plattform zusammen. Die Studienmaterialien 
wurden den MFA in Form von Schulungsvideos bzw. 
Erklärvideos zur Verfügung gestellt. Diese wurden wie 
von den HA sowohl positiv als auch negativ bewertet. 
Zudem berichteten sie von technischen Schwierigkeiten 
von Seiten der Praxis und PAT.  

Positive Bewertungen / Erfahrungen: 

• Zum Teil generelle Zufriedenheit mit der Aufbereitung der Studienmaterialien 

Negative Bewertungen / Erfahrungen: 

• Einarbeitung / Schulung: sehr zeitaufwendig und komplex 

• Anfänglich Zugangs- / Log-In-Schwierigkeiten von Seiten PAT, HA und MFA, 
folglich: 

o zusätzlicher Aufwand für MFA, da Unterstützung PAT und HA 

o Embloom-Support-Team musste mehrfach in Anspruch genommen 
werden 

• Nicht alle haben eine Präsenz-Schulung erhalten, Wunsch nach intensiver 
Schulung zur Handhabung von Embloom 

3 Bewertung Inhalte  
Intervention 

(deduktiv) 

 

3.1 Fördernde Faktoren 

Diese Kategorie teilt sich in die beiden Subkategorien 
„Fördernde Faktoren“ und „Hemmende Faktoren“ und 
fassen die Aussagen der MFA zusammen, welche Inhalte 
der Intervention den PAT am meisten bzw. überhaupt 
nicht geholfen haben. Außerdem sind in dieser Kategorie 
die Zufriedenheit der HA in Bezug auf die Inhalte des 

3.1 Fördernde Faktoren 

• Regelmäßigkeit (wiederkehrende Beschäftigung) durch Arzttermine und 
Telefon-Monitoring  

• Vorgabe eines strukturierten Behandlungsprogramms, bietet 
Handlungsorientierung 



 

 

 

3.2 Hemmende 
Faktoren 

PREMA-Behandlungsprogramms im Großen und Ganzen 
dargestellt. 

• Niedrigschwelliges Angebot für PAT 

• PREMA-Behandlungsprogramm als Entlastung von Psychotherapeuten 
denkbar 

3.2 Hemmende Faktoren 

• Bei Durchführung der Übungen zu Hause haben sich PAT (plötzlich) allein 
gelassen gefühlt 

• PAT fielen nach Screening in Behandlungspfad Angst- / Panikstörung, 
obwohl dies nicht zutraf und der depressive Behandlungspfad besser 
gepasst hätte 

4 Bewertung Durchführung 
Intervention 

 

(deduktiv-induktiv) 

 

4.1 Patientengruppe  
(hilfreich) 

 

4.2 Patientengruppe  
(ungeeignet) 

 

4.3 Fördernde Faktoren 

 

4.4 Hemmende 
Faktoren 

Die Hauptkategorie „Bewertung Durchführung 
Intervention“ untergliedert sich in insgesamt vier 
Unterkategorien. Diese werden im Folgenden 
ausführlich dargestellt. Unter dieser Kategorie werden 
Erfahrungen und Bewertungen der MFA beschrieben, die 
für eine (protokollkonforme) Durchführung der 
Intervention fördernd bzw. hilfreich waren, jedoch auch 
solche Erfahrungen, die eine Durchführung erschwerten 
bzw. hemmten. Zudem wird dargelegt, für welche PAT 
mit psychischen Erkrankungen die MFA das PREMA-
Behandlungsprogramm als hilfreich bzw. als ungeeignet 
bewerten. 

4.1 Patientengruppe (hilfreich) 

• Z.T Begrenzung auf jüngere PAT, da diese weniger Schwierigkeiten im 
Umgang mit dem Internet haben; z.T. auch für PAT ab 50 Jahren gut 
geeignet  

• Sehr individuell zu bewerten, für wen das Programm hilfreich ist 

• Eigeninitiative von Seiten der PAT erforderlich für Gelingen des Programms 

4.2 Patientengruppe (ungeeignet) 

• Tendenziell eher für ältere Patienten, da vermehrt Schwierigkeiten bzw. 
fehlende Routine im Umgang mit PC, Internet  

• PAT die MFA gegenüber verschlossen sind  

• Unzuverlässige PAT, die Termine nicht einhalten 

4.3 Fördernde Faktoren 

Fördernde Faktoren durch eine Online-Anwendung: 

• Fördert selbstständiges Arbeiten der PAT (setzen Übungen zu Hause um)  

• Inhalte dienen der Besserung des Wohlbefinden der PAT 

Fördernde Faktoren durch MFA-Monitoring: 

• Regelmäßigkeit im Austausch zwischen MFA und PAT  



 

 

• PAT freuen sich auf Telefonate 

Fördernde Faktoren durch Eigenschaften / Kompetenz der MFA: 

• Vorkenntnisse / Studienvorerfahrungen oder Weiterbildungen erleichtern die 
Durchführung  

• Motivation der PAT zur Studienteilnahme bzw. Vermeidung vorzeitigen 
Studienabbruch 

• MFA leistet Mehrarbeit durch zusätzliche studienspezifische Aufgaben  

Sichtbare Erfolge seit der Teilnahme am PREMA-Behandlungsprogramm: 

• Einfluss auf Sicherung der berufliche Teilhabe von PAT  

• PAT öffnen sich MFA gegenüber zunehmend, Stärkung Vertrauensverhältnis, 
Gespräche werden tiefgründiger und privater 

• Steigerung Motivation der PAT zu sportlicher Aktivität, wozu PAT vorher 
unmotiviert war bzw. antriebslos 

• PAT fühlen sich ernst genommen hinsichtlich ihrer Erkrankung 

• Weiterentwicklung fachlicher Kompetenz der MFA im Umgang mit PAT mit 
Depression und / oder Angst- / Panikstörung 

4.4 Hemmende Faktoren 

Hemmende Faktoren bei Nutzung einer Online-Anwendung: 

• Schwierigkeiten mit Online-Anwendung bei MFA und PAT, führte zu 
Unzufriedenheit bei PAT und Praxis und bremste Durchführung der Studie 
vereinzelt aus  

Hemmende Faktoren durch Praxisorganisation: 

• Teilweise fehlende räumliche Kapazitäten und technischen Voraussetzungen, 
Telefonate konnten nicht immer angemessen durchgeführt werden 

• Eigenständige Einarbeitung in die Studie (ohne Schulung) sehr komplex, 
bspw. in Fällten von Krankheit oder Schwangerschaftsvertretung  

5 Praxisalltag / -organisation Diese Kategorie teilt sich in vier Subkategorien und 
beleuchtet die Erfahrungen der MFA in Bezug auf ihre 

5.1 Screening 



 

 

 

(deduktiv-induktiv) 

 

5.1 Screening 

 

5.2 MFA-Monitoring 

 

5.3 Zeitliche 
Ressourcen 

 

5.4 Kommunikation 
zwischen 
Dreierbündnis (HA, 
MFA, PAT) 

Aufgaben im Rahmen der PREMA-Studie. Dazu zählt zum 
einen das „Screening“ der PAT und das „MFA-
Monitoring“. Des Weiteren werden die Erfahrungen zum 
Aufwand durch die Studienteilnahme, konkret in Bezug 
auf die zeitlichen Ressourcen der Praxen, genannt. Die 
vierte Subkategorie vermittelt die Ergebnisse zum 
Themenkomplex „Kommunikation / Kollaboration 
zwischen HA, MFA, PAT“. 

• Screening zeitintensiv, z.T. als am zeitintensivsten im Rahmen der Studie 

5.2 MFA-Monitoring 

Organisation / Planung: 

• Telefonmonitoring aus Sicht der MFA einfach zu führen und in den 
Praxisalltag zu integrieren 

• Durch Zeitmangel / organisatorische Schwierigkeiten: keine Möglichkeit 
Telefonmonitoring planmäßig durchzuführen 

Durchführung: 

• Z.T. Abweichung des vorgegebenen Zeitplans des PREMA-Schemas, dies hatte 
verschiedene Folgen für die Umsetzung: z.B. Kombination Arzttermin und 
Telefon-Monitoring durch HA (JaMoL und DeMoL während Arzttermin) 

• Ca. 15 bis 30 Minuten 

5.3 Zeitliche Ressourcen 

Organisation / Planung: 

• Hoher zeitlicher Aufwand für MFA, besonders bei Studienbeginn 

• Schwierigkeiten die alltäglichen Tätigkeiten und Studienspezifischen 
Tätigkeiten im Rahmen der Intervention gleichzeitig zu übernehmen 

Durchführung: 

• Steigert Vertrauensverhältnis zwischen MFA und PAT 

• Wohlbefinden PAT für MFA präsent 

• Übersetzung der Fragebögen JaMoL und DeMoL ins Englische erforderlich 
(Besonderheit bei einer Praxis)  

• Studiendurchführung bei ausreichend zeitlicher und personeller Ressourcen 
machbar 

5.4 Kommunikation / Kollaboration zwischen HA, MFA, PAT 

• Laut MFA liegt die Behandlung der PAT bei HA, HA entscheidende Instanz 



 

 

• MFA sieht sich als Zwischenkontakt zwischen HA und PAT, dies wird ihnen von 
den PAT ebenfalls geschildert 

• MFA als vertrauensvolle Ansprechpartnerin, PAT führen vertrauensvolle 
Gespräche mit MFA 

• Rücksprachen zwischen HA und MFA zum Inhalt der Monitoring-Telefonate 
und Arzttermine (findet jedoch nicht in allen Praxen statt) 

6 Verbesserungsvorschläge 

 

(deduktiv) 

In den Interviews wurden die MFA nach 
Verbesserungsvorschlägen befragt und ob sie das 
PREMA-Behandlungsprogramm auch nach Studienende 
weiterführen werden. Die Ergebnisse wurden unter 
dieser Kategorie zusammengefasst. 

• Geschildert wurden verschiedene und konkrete Ideen sowie Vorschläge  

• Zum Teil überschneiden sich die Aussagen der MFA, mit denen der HA der 
Interventionsgruppe, z.B. besteht der Wunsch nach mehr Unterstützung 
während der Studiendurchführung 

7 Auswirkungen COVID-19 
Pandemie auf 
Studiendurchführung 

(deduktiv) 

Unter dieser Kategorie sind die Aussagen der MFA 
zusammengefasst, die sich auf die Auswirkungen durch 
die COVID-19 Pandemie auf die Studiendurchführung 
beziehen.  

• Zum Teil überschneiden sich die Aussagen der MFA, mit denen der HA der 
Interventionsgruppe, z.B. kam es zu Verzögerung des Zeitplans des PREMA-
Behandlungsprogramms 

• Es bestehen inhaltliche Überschneidungen zwischen dieser Kategorie und 
anderen Kategorien, bspw. stehen fehlenden zeitlichen Ressourcen zum Teil 
im Zusammenhang mit dem entstandenen Mehraufwand während der 
COVID-19 Pandemie 

 
  



 

 

Tabelle 4: Interviewergebnisse PAT IG 

Themenkomplex /  

Hauptkategorie 
Definition Themen 

1 Motivation (Grund), 
Erwartungen Studienteilnahme 

(deduktiv) 

Die Hauptkategorie „Motivation“ bzw. „Grün-de“ der 
PAT an der PREMA-Studie teilzunehmen fasst die 
Aussagen zusammen, warum sie sich für eine 
Studienteilnahme entschieden und welche 
„Erwartungen“ sie durch die Teilnahme an der Studie 
hatte.  

Grund: 

• Empfehlung von HA, auf Grund von Depression  

Erwartungen: 

• Offenheit und Neugierde 

• Unterbrechung des „Allein-Seins mit der depressiven Verstimmung“ durch 
Telefon-Monitoring 

2 Bewertung digitale 
Studienmaterialien (Embloom-
Plattform) 

 

(deduktiv) 

Diese Hauptkategorie fasst die Bewertungen der PAT in 
Bezug auf die digitalen Studienmaterialien / -
informationen auf der Embloom-Plattform zusammen. 
Die Studienmaterialien wurden in Form von 
Schulungsvideos bzw. Erklärvideos zur Verfügung 
gestellt.  

• Generelle Zufriedenheit mit der Aufbereitung der Studienmaterialien: 
verständlich, klar präzise und einfach formuliert 

• Kombination aus Text und Video individuell ansprechend je nach Präferenz  

• PAT erfährt Zuwendung dadurch und bewertet dies positiv 

• Kein Einfluss auf Verbesserung der Symptomatik 

3 Bewertung Durchführung und 
Inhalte  
Intervention 

(deduktiv) 

 

3.1 Arzttermin 

 

3.2 MFA-Monitoring 

 

3.3 Fördernde Faktoren 

 

Diese Kategorie teilt sich in die vier Subkategorien 
„Arzttermin“, „MFA-Monitoring“, „Fördernde Faktoren“ 
und „Hemmende Faktoren“. Es werden Erfahrungen und 
Bewertungen der PAT beschrieben, die für eine 
(protokollkonforme) Durchführung der Intervention 
fördernd bzw. hilfreich waren, jedoch auch solche 
Erfahrungen, die eine Durchführung erschwerten bzw. 
hemmten. Die PAT berichtete zudem darüber, was ihr 
gut bzw. nicht so gut an der Intervention gefallen bzw. 
geholfen hat und wie sie die Arzttermine und das 
Telefon-Monitorings empfunden hat (Inhalt). 

3.1 Arzttermin 

• Abweichung von Zeitplan, da Auslandsaufenthalt 

• Es fanden weniger Arzttermine statt 

• Unzufriedenheit mit Inhalt, hinterfragt Kompetenz HA 

3.2 MFA-Monitoring 

• Wunsch nach mehr Ausdifferenzierung der Frage nach Häufigkeit der 
Symptome 

• Keine besonderen Auswirkungen auf das Befinden 

• Erkenntnisgewinn in Bezug auf ihre Erkrankung durch die Fragen während der 
Telefonate 

3.3 Fördernde Faktoren 



 

 

3.4 Hemmende 
Faktoren 

• Telefon-Monitoring und Online-Anwendungen sind ortunabhängig, alleine 
durchführbar und ermöglichen Flexibilität 

Fördernde Faktoren durch eine Online-Anwendung: 

• Inhalte nachlesbar 

• In Akut-Phase kann Plattform spontan, ohne Termin genutzt werden 

3.4 Hemmende Faktoren 

• Kein gutes HA-PAT-Verhältnis, unterschiedliche Meinungen in Bezug auf die 
Zielsetzung wird sich negativ auf Studienablauf aus 

4 Verbesserungsvorschläge und 
Erfahrungen 

 

(induktiv) 

Diese Kategorie fasst die beiden Ergebnisse zu den 
Verbesserungsvorschlag und Erfahrung zusammen. 

• Die PAT empfiehlt die Intervention hauptsächlich für Menschen mit leichten 
depressiven Symptomen 

• Auf Embloom-Plattform Wunsch nach mehr Möglichkeit etwas einzutragen 

 



 

 

6.4.4.2  Detailergebnisse zu „Ergebnisse Kontrollgruppe“ 

Die Ergebnisse der Interviewanalyse  HA KG lassen sich in folgende sechs Hauptkategorien 
gliedern: (1) Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) Bewertung 
Studienmaterialien, (3) Bewertung Durchführung und Inhalt, (4) Praxisalltag / -organisation, (5) 
Verbesserungsvorschläge und (6) Auswirkungen COVID-19 Pandemie auf 
Studiendurchführung (Tabelle 5). 

Die Analyse  der Interviews mit MFA KG ergaben insgesamt fünf Hauptkategorien. Diese 
lassen sich wie folgt unterteilen: (1) Motivation (Grund), Erwartungen und Erfahrungen 
Studienteilnahme und (2) Bewertung Studienmaterialien, (3) Bewertung Durchführung und 
Inhalt, (4) Praxisalltag / -organisation und (5) Empfehlungen (Tabelle 6). 

Die Auswertung des Interviews mit einer PAT KG ergab insgesamt folgende zwei 
Hauptkategorien: (1) Motivation (Grund), Erwartungen Studienteilnahme und (2) Bewertung 
Durchführung und Betreuung durch HA (Tabelle 7). 
  



 

 

Tabelle 5: Interviewergebnisse HA KG  

Themenkomplex /  

Hauptkategorie 
Definition Themen 

1 Motivation (Grund), 
Erwartungen Studienteilnahme 

 

(deduktiv) 

Die Hauptkategorie „Motivation“ bzw. „Gründe“ der 
Hausärzte an der PREMA-Studie teilzunehmen fasst die 
Aussagen der HA zusammen, warum diese sich für eine 
Studienteilnahme entschieden und welche 
„Erwartungen“ sie durch die Teilnahme an der Studie 
sowohl in Bezug auf die Veränderungen ihres eigenen 
Praxisalltags als auch auf die Veränderungen für die MFA 
und PAT hatten.  

• Mithalten mit dem technischen Fortschritt der Medizin 

• Persönlicher Erkenntnisgewinn  

• Verbesserung der Patientenversorgung / derzeitige hausärztliche 
Versorgungssituation bei psychischen Erkrankungen 

o Anpassung der hausärztlichen Versorgungssituation bei steigender 
Prävalenz psychisch Erkrankter PAT 

2 Bewertung 
Studienmaterialien  

 

(deduktiv) 

Unter dieser Hauptkategorie sind die unterschiedlichen 
Bewertungen / Erfahrungen der Hausärzte in Bezug auf 
die durch das Studienteam aufgearbeiteten 
Studienmaterialien / -informationen zusammengefasst. 
Grundsätzlich sind die Befragten zufrieden mit den 
Studienmaterialien, die in dem Studienordner enthalten 
sind. Jedoch wurden die Informationen zur Einarbeitung 
in die PREMA-Studie als komplex und zeitaufwendig 
bewertet. 

Positive Bewertungen / Erfahrungen: 

• Zufriedenheit mit Aufbereitung Studienordner: Informationen ausreichend, 
nachvollziehbar, klar Handlungsanweisung 

Negative Bewertungen / Erfahrungen: 

• Unzufriedenheit mit Studienordner: Einarbeitung zeitintensiv, fehlende 
Unterlagen 

• Umbenennung Online-Plattform 

• Schwierigkeiten Nutzung Plattform 

3 Bewertung Durchführung und 
Inhalt 

 

(deduktiv) 

 

Unter dieser Kategorie sind die hemmenden Faktoren in 
Bezug auf die Studiendurchführung aus Sicht der 
Hausärzte zusammengefasst.   

 

Hemmende Faktoren:  

• Keinen Mehrwert für Krankheitsverlauf der PAT 

• Randomisierung in KG: Andere praxisinterne Problematiken wichtiger, 
Enttäuschung über Randomisierungsergebnis 

4 Praxisalltag / -organisation 

(deduktiv-induktiv) 

4.1 Screening / 
Rekrutierung 

Diese Kategorie teilt sich in zwei Subkategorien und 
beleuchtet die Erfahrungen in Bezug auf zwei wichtige 
Bausteine des PREMA-Behandlungsprogramms. Zum 
einen das „Screening / Rekrutierung“ und zum anderen 
die „Arzttermine“.  

4.1 Screening / Rekrutierung 

• Hoher zeitlicher Aufwand 

• Rekrutierungsphase als langwierig empfunden 

4.2 Arzttermin 



 

 

 

4.2 Arzttermin 

• Ein HA plante regelmäßigere und längere Termine 

• Unterstützung / Entlastung durch MFA auf Grund von Gesprächen mit PAT 

5 Verbesserungsvorschläge 

 

(deduktiv) 

In den Interviews wurden HA nach 
Verbesserungsvorschlägen befragt. Die Ergebnisse 
wurden unter dieser Kategorie zusammengefasst. 

• Insgesamt bestand der Wunsch nach Verbesserung der 
Gesundheitsversorgung für PAT mit psychischen Erkrankungen 

• Idee: Terminvergabehotline bzw. eine Terminkoordinationsstelle in der 
Hausarztpraxis oder zentral zur sinnvollen Verteilung von Ressourcen 

6 Auswirkungen COVID-19 
Pandemie auf 
Studiendurchführung 

(deduktiv) 

Unter dieser Kategorie sind die Aussagen der HA 
zusammengefasst, die sich auf die Frage nach den 
Auswirkungen durch die COVID-19 Pandemie auf die 
Studiendurchführung beziehen.  

• Auf Grund der Zuteilung in die Kontrollgruppe und geringe Anzahl an PAT 
keine Auswirkungen der COVID-19 Pandemie auf die Studiendurchführung 

• Jedoch Auswirkungen auf die Prävalenz psychischer Erkrankungen, Bedarf 
an ähnlichen Interventionen wächst 

 

 

 

 

 

  
  



 

 

Tabelle 6:  Interviewergebnisse MFA KG 

Themenkomplex /  

Hauptkategorie 
Definition Themen 

1 Motivation (Grund), 
Erwartungen und Erfahrungen 
Studienteilnahme 

 

(deduktiv) 

Die Motivation bzw. Gründe und die Erwartungen der 
beiden MFA an der PREMA-Studie teilzunehmen 
beziehen sich sowohl auf die Veränderungen ihres 
Praxisalltags, verbunden mit dem persönlichen 
Erkenntnisgewinn hinsichtlich der Erkrankungen und 
einer Online-Anwendung, als auch auf die 
Veränderungen für PAT. 

• Verbesserung der Patientenversorgung von Menschen mit psychischen 
Erkrankungen im hausärztlichen Setting 

• Steigende Prävalenz und Bedarf an Versorgung von Menschen mit 
Depressionen, u.a. durch Covid-19-Pandemie 

• Persönlicher Erkenntnisgewinn hinsichtlich psychischer Erkrankungen und 
Online-Anwendung 

• Neugierde und Interesse Teilnahme an einer Studie generell 

2 Bewertung Studienmaterialien 

 

(deduktiv) 

Unter dieser Kategorie werden papierbasierte und 
digitale Studienmaterial gemeinsam betrachtet. Die 
Meinungen der MFA sind unterschiedlich. Grundsätzlich 
waren sie zufrieden und bewerteten die 
Studienmaterialien als hilfreich, wobei die 
Informationen als umfangreich beurteilt wurden und die 
Einarbeitung als zeitintensiv. 

Positive Bewertungen / Erfahrungen: 

• Zufriedenheit mit Aufbereitung Studienordner: Informationen ausreichend 
und nachvollziehbar 

Negative Bewertungen / Erfahrungen: 

• Einarbeitung sehr zeitintensiv 

• Log-In Schwierigkeiten und Probleme mit der Embloom-Plattform bei MFA 
und PAT 

3 Bewertung Durchführung und 
Inhalt 

 

(deduktiv-induktiv) 

3.1 Fördernde Faktoren 

3.2 Hemmende Faktoren 

Diese Kategorie teilt sich in die zwei Subkategorien 
„Fördernde Faktoren“ und „Hemmende Faktoren“ und 
fassen die Aussagen der MFA zusammen, welche Inhalte 
der Intervention den PAT am meisten bzw. überhaupt 
nicht geholfen haben. Außerdem sind in dieser Kategorie 
die Zufriedenheit der MFA und PAT in Bezug auf 
Studieninhalte und -teilnahme im Großen und Ganzen 
dargestellt. 

3.1 Fördernde Faktoren 

• PAT setzen sich mit ihrer psychischen Erkrankung auseinander 

• Positive Rückmeldungen von PAT, bereits Bearbeitung Fragebögen hatten 
einen Effekt  

3.2 Hemmende Faktoren 

• Randomisierung in die Kontrollgruppe führte zu weniger 
Motivation / Resignation bei PAT und MFA 

• MFA erinnerte PAT mehrmals an das Ausfüllen der Fragebögen auf der 
Embloom-Plattform  

4 Praxisalltag / -organisation 

 

Diese Kategorie teilt sich in drei Subkategorien und 
beleuchtet die Erfahrungen der MFA in Bezug auf ihre 
Aufgaben im Rahmen der PREMA-Studie. Des Weiteren 

4.1 Screening / Rekrutierung 

• Screening zeitintensiv 



 

 

(deduktiv-induktiv) 

 

4.1 
Screening / Rekrutierung 

 

4.2 Arzttermin 

 

4.3 Zeitliche Ressourcen 

 

werden die Erfahrungen zum Aufwand durch die 
Studienteilnahme, konkret in Bezug auf die zeitlichen 
Ressourcen der Praxen, genannt.  

• PAT lehnen Studienteilnahme trotz passender Einschlusskriterien ab, da sie 
von sich aus sagen, keine Depression zu haben oder kein Interesse an einer 
Online-Anwendung hatten 

4.2 Arzttermin 

• Regelmäßige, z.T. längere Arzttermine 

• Z.T. nur für Krankschreibungen 

• Persönliche Gespräch mit HA von PAT mit Multimedikation bevorzugt, 
anstatt Neurologe oder Psychiater 

4.3 Zeitliche Ressourcen 

• Unzureichende zeitliche Ressourcen, die einen Einfluss auf den Ablauf der 
Betreuung hatten 

• Praxis hätte wegen des erhöhten zeitlichen Aufwands die Studie nicht 
durchführen können, wenn sie IG gewesen wäre 

5 Empfehlungen 

 

(deduktiv) 

In den Interviews wurden die MFA nach 
Verbesserungsvorschlägen befragt. Sie stellten 
Annahmen oder Vermutungen an, wie sie die 
Intervention einschätzen und welche Wünsche sie an die 
Intervention hätten. Die Ergebnisse wurden unter dieser 
Kategorie zusammengefasst. 

• Mehr Termine vor Ort in der Praxis sind notwendig, damit das Praxisteam 
das Wohlbefinden der PAT monitoren kann 

• Empfehlung eher für jüngere PAT (unter 50 Jahren) 

• Geeignet für PAT mit leichten psychischen Erkrankungen, da MFA geeignete 
Schulung fehlt 

 

 

 

 

 

Tabelle 7: Interviewergebnisse PAT KG 

Themenkomplex /  

Hauptkategorie 
Definition Themen 



 

 

1 Motivation (Grund), 
Erwartungen und Erfahrungen 
Studienteilnahme 

(deduktiv) 

Die Hauptkategorie „Motivation“ bzw. „Grün-de“ der 
Patientin an der PREMA-Studie teilzunehmen fasst die 
Aussagen zusammen, warum sie sich für eine 
Studienteilnahme entschieden und welche 
„Erwartungen“ sie durch die Teilnahme an der Studie 
hatte.  

Gründe: 

• Empfehlung von HA, auf Grund von Depression bzw. depressiver 
Verstimmung 

Erwartungen: 

• Attraktive Unterstützung im Alltag durch Online-Anwendung 

• Wunsch nach einer spezifischen Online-Anwendung, bisherige Erfahrung mit 
kostenfreier App war zu unspezifisch 

o „Bandbreite von Übungen, z.B. bei akuten Stresssituationen, um 
kontrollierter atmen zu können.“ 

o „Einfachere Basic-Dinge [Übungen], die dann multipler anwendbar 
sind.“ 

• Integration der Intervention in Arbeitsalltag 

• Geringeren zeitlichen „Aufwand und Stress“ durch flexible Nutzung einer 
Online-Anwendung im Vergleich zu Arztterminen in Präsenz 

Erfahrungen: 

• Resignation, weil Zuteilung in KG und dadurch kein vollständigen Zugang zur 
Online-Anwendung 

• Studienbeginn nach Einschreibung hat zu lange gedauert (mehrere Monate) 

2 Bewertung Durchführung und 
Betreuung durch die HA-Praxis 

 

(deduktiv) 

Unter dieser Kategorie sind die Erfahrungen der Patientin 
in Bezug auf den Inhalt und Ablauf der Arzttermine sowie 
ihrer Zufriedenheit mit dem PREMA-
Behandlungsprogramm im Großen und Ganzen 
zusammengefasst. 

• Generelle Zufriedenheit mit Betreuung durch HA, Studienteilnahme hat 
geholfen 

• Große Bemühungen von Seiten HA den Bedürfnissen der PAT gerecht zu 
werden  

o Längere Arzttermine, mehr Zeit für Gespräche, zielorientierte 
Gespräche 



 

 

6.4.4.3   Detailergebnisse zu „Ergebnisse Drop-Out“ 

Die Analyse des Interviews mit HA Drop-Out insgesamt vier Hauptkategorien: (1) Motivation 
(Grund), Erwartungen Studienteilnahme, (2) Einstellung zu Online-Interventionen, (3) Grund 
Inaktivität, (4) Bewertung Studienmaterialien und (5) Verbesserungsvorschläge (Tabelle 8). 
  



 

 

Tabelle 8: Interviewergebnisse HA Drop-Out 

Themenkomplex /  

Hauptkategorie 
Definition Themen 

1 Motivation (Grund), 
Erwartungen Studienteilnahme 

 

(deduktiv) 

Die Hauptkategorie „Motivation“ bzw. „Gründe“ der 
Hausärzte der Drop-Out Gruppe an der PREMA-Studie 
teilzunehmen fasst die verschiedenen Aussagen 
zusammen, warum diese sich für eine Studienteilnahme 
entschieden und welche „Erwartungen“ sie durch die 
Teilnahme an der Studie sowohl in Bezug auf die 
Veränderungen ihres eigenen Praxisalltags als auch auf 
die Veränderungen für die MFA und PAT hatten.  

• Verbesserung Patientenversorgung im hausärztlichen Setting, Prävention 
schwerer psychischer Erkrankungen 

o Anpassung der hausärztlichen Versorgungssituation bei steigender 
Prävalenz psychisch Erkrankter PAT 

o Überbrückung psychotherapeutischer Wartezeiten  

o Kontinuierlicher (Telefon)kontakt durch MFA (Ansprechpartner für 
PAT)  

• Zugewinn krankheitsspezifische Fachkenntnisse (HA, MFA, PAT) 

• Entlastung HA durch Telefonate der MFA 

• Anpassung Honorare für HA 

2 Einstellungen zu Online-
Intervention  

 

2.1 Potentieller Nutzen 

 

2.2 
Vorbehalte / Bedenken 

 

(induktiv) 

Diese Hauptkategorie teilt sich in zwei Subkategorien 
und fasst die Aussagen der HA in Bezug auf die 
allgemeine Einstellung gegenüber Online-Interventionen 
zusammen. Diese Gruppe hatte zu keinem Zeitpunkt im 
Rahmen der Studie PAT rekrutiert oder sich aktiv 
beteiligt. 

 

2.1 Potentieller Nutzen 

• Flexibel nutzbar für PAT (ort- / zeitunabhängig) 

• Entlastung HA durch selbstständige Nutzung von digitalen 
Gesundheitsanwendungen der PAT 

• Überbrückung von Wartezeiten (Facharzt oder Therapeut) 

2.2 Vorbehalte / Bedenken 

• Digitales Grundverständnis von PAT muss Voraussetzung sein 

• Technische Hürde besonders bei älteren PAT  

• Kein Ersatz des persönlichen Kontakts mit HA oder MFA (besonders bei 
älteren Menschen) 

• Bedenken bei Anwendung von reinen Online-Interventionen 

3 Gründe Drop-Out Unter dieser Kategorie sind die Gründe der Nicht-
Teilnahme bzw. Inaktivität der HA der Drop-Out Gruppe 

• Fehlende personelle und zeitliche Ressourcen 



 

 

 

(deduktiv-induktiv) 

zusammengefasst. Die Nicht-Teilnahme hatten 
verschiedene Hintergründe und es ließen sich insgesamt 
sechs identifizieren.  

• Technische Voraussetzung  

• Organisationsstruktur der Praxis 

• Patientencharakteristika 

• Mangelnde Unterstützung durch Studienteam 

• Einfluss COVID-19 Pandemie 

4 Bewertung 
Studienmaterialien 

 

(induktiv) 

Unter dieser Hauptkategorie sind die unterschiedlichen 
Bewertungen / Erfahrungen der Hausärzte in Bezug auf 
die durch das Studienteam aufgearbeiteten 
Studienmaterialien / -informationen zusammengefasst.  

• Grundsätzlich zufrieden: verständlich, plausibel, sinnvoll strukturiert 

• Z.T. Wunsch nach mehr Informationen und Inhalten zu Nutzung Embloom-
Plattform  

5 Verbesserungsvorschläge 

 

(deduktiv) 

In den Interviews wurden HA nach 
Verbesserungsvorschlägen befragt. Die Ergebnisse 
wurden unter dieser Kategorie zusammengefasst. 

• Z.T. Intervention papierbasiert, statt digital für HA und PAT 

• Vereinfachung Studienaufbau / -informationen für die Umsetzbarkeit / 
Machbarkeit im Praxisalltag 

• Engmaschigere Betreuung durch Studienteam 

• Idee: Entlastung Praxisteams durch externe Unterstützung / Beraterin einer 
Study-Nurse (ähnlich wie bei der Versorgung von Diabetespatienten) 

 



Anlage 12a: Teilprojekt 3_HA Drop-Out Fragebogen 

Fragebogen Hausarzt inaktiv (Drop-Out Befragung) 

1. Bitte geben Sie für jede der folgenden Aussagen an, inwieweit
Sie dieser zustimmen. Bitte in jeder Zeile nur eine Antwort
ankreuzen!

stimme 
voll zu 

stimme 
eher zu 

teils/ 
teils 

stimme 
eher nicht 

zu 

stimme 
gar nicht 

zu 

1.1 
Das Behandlungsprinzip einer Online-Intervention erachte 
ich grundsätzlich als sinnvoll.     

1.2 
Ich habe das Gefühl, dass eine Online-Intervention mich bei 
meiner Arbeit unterstützen kann.     

1.3 
Eine Online-Intervention kann mir wichtige Anregungen 
geben, besser mit meinen Patienten mit Depression 
und/oder Panik- / Angststörungen umzugehen. 

    

1.4 
Die Nutzung einer Online-Intervention für Patienten mit 
Depression und/oder Angststörungen würde ich meinen 
Kollegen empfehlen. 

    

1.5 
Eine Online-Intervention kann genauso wirksam sein wie 
eine Psychotherapie mit einem Therapeuten.     

1.6 
Eine Online-Intervention ist vertraulicher und diskreter als 
ein persönliches Gespräch mit mir.     

1.7 
Eine Online-Intervention unterstützt mich dabei, zu 
erkennen, welche weiteren Schritte der Behandlung 
veranlasst / bearbeitet werden müssen. 

    

1.8 
Die Nutzung einer Online-Intervention im Alltag würde mir 
leicht fallen.     

1.9 
Eine Online-Intervention verstärkt aus meiner Sicht Isolation 
und Einsamkeit.     

1.10 
In Krisensituationen kann ich meinen Patienten besser 
helfen als eine Online-Intervention.     

1.11 
Durch eine Online-Intervention erwarte ich keine 
längerfristigen Effekte.     

1.12 
Durch eine Online-Intervention fällt es meinen Patienten 
leichter als bei einem Therapeuten, ihre Gefühle zu 
offenbaren. 

    

1.13 
Fertigkeiten die meinen Patienten helfen, ihren Alltag besser 
zu bewältigen, lernen diese eher von einem Therapeuten als 
durch eine Online-Intervention. 

    

2. Warum nehmen Sie nicht an der PREMA-Studie teil bzw. führen diese nicht wie geplant um?

 Keine hausärztliche Tätigkeit mit psychosomatischer Grundversorgung 

 Fehlende zeitliche Ressourcen 

 Fehlende personelle Ressourcen 

 Zu wenig Patienten, die bei der KV versichert sind (Anzahl Patienten < 13) 

 Mangelnde deutsche Sprachkenntnisse der Patienten 

 Kein Interesse an einer Studie, die eine Anwendung einer Online-Plattform beinhaltet 

 Andere Gründe (bitte aufführen): 
________________________________________________________________________ 



  

 

 

 

3. Im Folgenden möchten wir Ihre soziodemographischen Daten erfragen. 

3.1 Ihr Geschlecht: 

Weiblich  Männlich  Divers  
 

3.2 Ihr Alter (in Jahren):   

3.3 Dauer der ärztlichen Tätigkeit seit Abschluss des Studiums (in Jahren):     

3.4 Anzahl der in der Praxis beschäftigten Ärzte (inkl. Ihnen selbst und inkl. Ärzte in Weiterbildung):  

3.5 In welcher Praxisform arbeiten Sie? 

 Einzelpraxis 

 Praxisgemeinschaft 

 Berufsausübungsgemeinschaft (BAG) (auch Gemeinschaftspraxis) 

 Medizinisches Versorgungszentrum (MVZ) 

 Sonstiges: __________________________________________________________________ 
 

3.6 Praxisgröße (bezogen auf die Praxis insgesamt) Anzahl der gesetzlich Versicherten (KV und Selektivverträge) im 
letzten Quartal. 

 bis 499 
 500 bis 999 
 1.000 bis 1.499 
 1.500 bis 1.999 
 2.000 und mehr 

3.7 Wo liegt die Praxis, in der Sie arbeiten? 

 Großstadt (mehr als 100.000 Einwohner) 
 Größere Kleinstadt (20.000 bis 100.000 Einwohner) 
 Ländliche Kleinstadt (5.000 bis 20.000 Einwohner) 
 Dörfliche Siedlung (weniger als 5.000 Einwohner) 
 Ich kann dazu keine genauen Angaben machen 

 

 

  

 



Anlage 13: Manuale 
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