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1. Ziele der Evaluation

Ungeachtet der zwischenzeitlich groflen Fortschritte bei der Akutversorgung von
Schlaganfallpatient:innen und der Etablierung umfangreicher Rehabilitationsangebote wurde
die Bedeutung einer systematisierten und optimierten Schlaganfallnachsorge bisher nicht
hinreichend untersucht. Die Koordination der Nachsorge nach Schlaganfallen liegt
gegenwartig in der Regel in der Hand des Hausarzt:innen. 90% der betroffenen Patient:innen
suchen in den 3 Monaten nach dem Schlaganfall ihren Hausarzt:in auf. Nur jeder fiinfte
Schlaganfallpatient:innen konsultiert nach Entlassung einen Neurologen und jeder zehnte
einen Kardiologen (1).

Ein durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in Auftrag gegebenes Gutachten des
aQua (Institut fir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen
GmbH) - Instituts aus dem Jahr 2015 kommt zu dem Schluss, dass es in der Nachsorge nach
einem Schlaganfall in Deutschland deutliche Defizite gibt. Diese Defizite umfassen
insbesondere die Information von Patient:innen und Angehdrigen, Art und Umfang der sich
anschlieRenden rehabilitativen MaBnahmen, die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln und
insbesondere die geeignete Sekundarprophylaxe zur Verhinderung eines erneuten vaskularen
Ereignisses (1). Als Griinde fur die Defizite werden schwer Uberwindlichen Sektorengrenzen
und daher einem hiufig unzureichenden Ubergang aus der akutstationiren in die ambulante
poststationare Versorgung aufgefiihrt (2).

GemdR Diagnosedaten des Statistischen Bundesamtes wurden im Jahr 2016 258.480
Patient:innen in Deutschland aufgrund eines Hirninfarktes (ICD 10 [International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems 10] — Hauptdiagnose: 163) stationar
behandelt (3). Eine kiirzlich veroffentlichte Analyse des Erlanger Schlaganfallregisters zeigte,
dass circa 50% der Manner und 41% der Frauen innerhalb von 5 Jahren nach einem ersten
Hirninfarkt sterben und dass von den Uberlebenden circa 20% innerhalb der ersten 5 Jahre
nach dem Schlaganfall einen erneuten Schlaganfall erleiden (4). Die Haufigkeit der
Rezidivschlaganfalle unterscheidet sich deutlich nach der zugrundeliegenden Ursache (4). Im
westeuropaischen Vergleich sind die Rezidivraten in Deutschland als hoch einzuschéatzen (5,
6, 7). Hochrechnungen gehen von ca. 70.000 Rezidivschlaganfallen pro Jahr in Deutschland
aus (8), die damit potenziell vermeidbar wéaren (4). Die Haufigkeit der Rezidivschlaganfalle
unterscheidet sich deutlich nach der zugrundeliegenden Ursache. Zugleich wird
angenommen, dass die zehn wichtigsten modifizierbaren Risikofaktoren — wie arterielle
Hypertonie, Hyperlipidamie, Vorhofflimmern, Rauchen, ungesunde Erndhrung sowie
unzureichende korperliche Aktivitat — ursachlich mit bis zu 90% aller Schlaganfalle assoziiert
sind (9, 10, 11).

Studien zur Qualitat der Risikofaktoreinstellung zeigen hierbei Defizite bei der Versorgung von
Schlaganfallpatient:innen in Deutschland auf (12, 13). In der EUROASPIRE-III-Studie rauchten
beispielsweise 18% der Schlaganfallpatient:innen weiterhin, lediglich 57% nahmen ein Statin
ein und nur 38% erreichten die leitliniengerechten Zielwerte zur Blutdruckeinstellung ein Jahr
nach dem Schlaganfall (12).

Gerade Rezidivschlaganfalle gehen mit einer deutlichen Verschlechterung der Prognose und
einer erhohten Alltagsabhangigkeit der Betroffenen einher, verursachen aber auch
gesundheitsokonomisch potentiell vermeidbare zuséatzliche Kosten (14). GemaR Angaben des
statistischen Bundesamtes entstanden im Jahr 2015 Krankheitskosten in Héhe von insgesamt
4,7 Mrd. € durch zerebrovaskulare Erkrankungen (15). Mit einer Lebenszeitprdvalenz des
Schlaganfalls von 2,5% und schatzungsweise 1,76 Mio. Betroffenen im Alter von Uber 18
Jahren in Deutschland gemalRR Daten des DESTATIS und RKI aus dem Jahr 2015 stellt die
Strukturierung der Schlaganfallnachsorge eine bedeutende gesundheitspolitische
Herausforderung dar (16).
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Verschiedene internationale Studien untersuchten bisher die Effizienz von
Schlaganfallnachsorgeprogrammen in Bezug auf die Vermeidung von kardiovaskuldren
Rezidivereignissen. Diese Programme zeigten jedoch widersprichliche Ergebnisse und
fokussierten sich zumeist nur auf eine kurzfristige Intervention sowie auf einzelne thematisch
fokussierte Interventionskomponenten (wie z.B. Patient:innenschulung, koérperliche
Aktivierung oder MalRnahmen zur Starkung Therapieadharenz) (17, 18). Aufgrund der
unterschiedlichen Strukturen der Gesundheitssysteme und Bevélkerungsstruktur sind die
Ergebnisse aus internationalen Versorgungsforschungsstudien zudem nur bedingt auf das
deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar.

Bislang sind nur wenige Studien zur Verbesserung der Nachsorge aus dem deutschsprachigen
Raum veroffentlicht. Doch auch zwei zuletzt publizierte Versorgungsforschungsstudien zur
strukturierten Schlaganfallnachsorge aus dem deutschsprachigen Raum kamen zu
gegensatzlichen Ergebnissen. In einer randomisierten kontrollierten Studie (STROKE-CARD)
durchgefihrt an zwei spezialisierten 6sterreichischen Studienzentren in Innsbruck und Wien
konnte eine kurzzeitige klinische und web-unterstitzte Intervention das Risiko von
kardiovaskuldren Rezidivereignisse reduzieren (HR 0,63 (95% Cl: 0,45-0,88; P =0,007).(19)
Dieses Ergebnis konnte trotz eines fehlenden Nachweises einer positiven Beeinflussung der
kardiovaskuldaren Risikofaktoren erreicht werden und basierte auf einer positiven
Beeinflussung des Risikos flir myokardiale Infarkte (HR 0,32; 95% Cl: 0,13-0,80) und vaskularen
Tod (HR 0,32; 95% Cl: 0,16-0,660). Das Rezidivrisiko von Schlaganfillen und TIAs beeinflusste
die Intervention indes nicht (HR 0,96 (95% Cl: 0,67-1,37). Hervorzuheben ist, dass die
explorative Subgruppenanalyse den Effekt speziell fiir schwerer betroffene Patient:innen mit
einen mRS 3-4 bei Entlassung (HR 0,39; 95% 0,21-0,75) zeigte, wahrend schwéacher betroffene
Patient:innen mit einem mRS von 1-2 bei Entlassung weniger zu profitieren schienen (HR 0,75;
95% Cl: 0,50-1,12). (19) Im Gegenzug konnte bei Teilnehmer:innen einer weiteren
multizentrischen randomisiert-kontrollierten Studie aus Deutschland und Danemark (INSPiRE-
TMS) das kardiovaskulare Risikoprofil signifikant verbessert werden. Eine daraus resultierende
positive Beeinflussung des kombinierten vaskuldaren Endpunkts aus Schlaganfall, akutem
Koronarsyndrom und Tod konnte jedoch nicht erreicht werden (Inzidenz Rate Ratio 0,93; 95%-
Cl: 0,77-1,12)) (20).Zusammenfassend ist die Evidenzlage zur strukturierten ambulanten
Schlaganfallnachsorge weiter uneinheitlich. Eine abschlieBende Bewertung der Effizienz eines
strukturiertes Nachsorgeprogramms (SNP) ist entsprechend auf Grundlage der gegenwartigen
Evidenzlage nicht moglich.

Das vorliegende Projekt untersucht die primare Hypothese, dass ein sektoreniibergreifendes,
strukturiertes Nachsorgeprogramm (SNP) nach ischamischem Schlaganfall die Rate des
kombinierten Endpunkts Rezidivschlaganfall, Herzinfarkt oder Tod nach einem Jahr in
signifikanter Weise im Vergleich zur Standardbehandlung reduziert. Weiterhin testet die
Untersuchung die sekundaren Hypothesen, dass das SNP den Anteil der leitliniengerecht
eingestellten Risikofaktoren (Hypertonus, Diabetes mellitus, Hypercholesterindmie, Rauchen,
Erndhrung, korperliche Aktivitdt) und der medikamentdse Therapieadharenz einschlieBlich
antithrombotischer Medikation zum Zeitpunkt ein Jahr nach Schlaganfall erh6ht, die Rate an
TIAs und Krankenhauseinweisungen innerhalb eines Jahres reduziert, das Risiko fir
Komplikationen wie Stiirze verringert bzw. Komplikationen wie Depressionen und kognitive
Beeintrachtigung besser erfasst und eine bessere Behandlung einschlieBlich adaquater
Verschreibung von Therapien (Ergotherapie, Physiotherapie, Logopadie) und Hilfsmitteln
ermoglicht sowie Folgekosten nach Schlaganfallen vermindert bzw. kosteneffizient bzgl. dem
Verhaltnis von Aufwanden und Kosteneinsparungen ist.

Im Rahmen der begleitenden qualitative wie quantitative Prozessevaluation erfolgt zudem
eine Prifung der Implementierung in Bezug auf Qualitdt und Quantitdt der
Studienintervention in den Interventionsregionen und eine differenzierte Bewertung der im
Projekt vorgesehenen behavioralen und organisatorischen Intervention in Hinblick auf die
Generalisierbarkeit und Akzeptanz unter Leistungserbringern und Leistungsempfangern.
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In die Untersuchung werden GKV-versicherte Patient:innen innerhalb von 2 Wochen nach
erstmaligem ischamischem Schlaganfall leichten, mittleren und hoéheren Schweregrads
(modified Rankin Scale (mRS) <4 bei Entlassung) eingeschlossen. Die Untersuchung beschrankt
sich nicht auf leichte Schlaganfalle, da bei schwerer Betroffenen eine erhéhte Sturzgefahr und
ein erhohtes Risiko flir Depressionen besteht und sie aufgrund ihrer eingeschrankten
Mobilitdt einem erhodhten Risiko fiir eine unzureichende Versorgung ausgesetzt sind. Zur
Vermeidung einer Selektionsverzerrung sollen konsekutive Patient:innen, die die Kriterien
erfillen und die einwilligen, aufgenommen werden. Um maogliche Selektionsfehler abschatzen
zu konnen, erfolgt ein Vergleich der Charakteristik der eingeschlossenen Patient:innen mit
allen wahrend des Studienzeitraumes behandelten Patient:innen mit Hilfe der
Qualitatssicherungsdaten der Kliniken (externe Qualitadtssicherung nach §135 SGB V).

2. Darstellung des Evaluationsdesigns
2.1 Studiendesign

Bei dem Projekt handelt es sich um eine multizentrische cluster-randomisierte Studie. Als
Cluster wurden Versorgungsregionen von Neurologischen Kliniken mit Stroke Unit definiert,
die >500 Patient:innen mit akutem Schlaganfall pro Jahr behandeln und die sich in ihren
jeweiligen Einzugsgebieten nicht tberlappen. In den Interventionsregionen wurde die neue
Versorgungsform etabliert. In den Vergleichsregionen fand die Routineversorgung in
unveranderter Weise statt, erganzt um eine Nachuntersuchung und eine Abfrage von
medizinischen und Versorgungsdaten von den Hausarzten nach 12 Monaten. Es handelt sich
in beiden Gruppen um die Abschlussuntersuchung durch einen Facharzt fir Neurologie. Im
Rahmen der Abschlussuntersuchung erfolgt die Erfassung der korperlichen Aktivitat mittels
Akzelerometrie. Eine stratifizierte Randomisierung der Studienregionen in die Interventions-
und Vergleichsgruppe erfolgte fiir das Kriterium stadtische versus landliche Region. Vor
Studieneintritt der Zentren wurde eine stratifizierte Randomisierungsliste mit SAS 9.4 erstellt.
In stratifizierter vorher festgelegter Reihenfolge wurde die Gruppe den Zentren nach der
Randomisierungsliste vom Institut fir Klinische Epidemiologie und Biometrie in Wirzburg
vergeben. Die Reihenfolge der Zentren wurde vor Erstellung der Randomisierungsliste durch
alphabetische Sortierung und danach mittels Sortierung basierend auf Zufallszahlen
festgelegt. Der Untersuchungsplan wurde in Ubereinstimmung mit den CONSORT-Richtlinien
flr cluster-randomisierte Studien erstellt (21). Das Design einer cluster-randomisierten Studie
wurde gewdhlt, da in den Interventionsregionen ein sektorenlibergreifendes
multidisziplinares Netzwerk zwischen allen aufgebaut wurde, dessen Wirksamkeit mit
Regionen ohne diese Strukturelemente verglichen werden sollte. Daher wurden Regionen und
nicht einzelne Patient:innen randomisiert. Eine Verblindung von Patient:innen und Arzt:innen
ist in dieser Studie nicht moglich, da die Intervention Elemente beinhaltet, die vom gesamten
Studienteam angeboten wurden.

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Konsekutive Patient:innen mit akutem Schlaganfall wurden nach der Aufnahme ins
Krankenhaus gescreent und innerhalb von 14 Tagen nach dem Indexschlag rekrutiert (siehe
Anlage Nr.42 des Ergebnisberichts). Geeignet waren Patient:innen mit der Diagnose eines
erstmaligen ischamischen Schlaganfalles (IS) (definiert als entweder Schlaganfall-typische
neurologische Symptome, die unabhadngig von der Dauer der Symptome mittels
Computertomographie (CT) oder Magnetresonanztomographie (MRT) nachgewiesen wurden
ODER Schlaganfall-typische neurologische Symptome, die >24 h vorhanden waren und fiir die
keine andere Ursache als eine zerebrale Ischamie in Frage kam, wahrend eine intrazerebrale
Blutung mittels CT oder MRT ausgeschlossen wurde) und mindestens eine der folgenden
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vorbestehenden oder neu diagnostizierten kardiovaskuldren Risikofaktoren: arterielle
Hypertonie (systolische Werte >=140 mmHg oder diastolische Werte >=90 mmHg wahrend
der Hospitalisierung); Hypercholesterinamie (Cholesterinspiegel >200 mg/dl in der
Nichternblutprobe); Diabetes mellitus (gemessene Glukosewerte in der vendsen
Nichternblutprobe >=126 mg/dl oder HbAlc >=6,5%); Raucher (regelméaRiger Konsum von
Tabakprodukten); oder Vorhofflimmern (VHF) (mindestens 30 Sekunden lang in einem Ruhe-
oder Langzeit-Elektrokardiogramm dokumentiertes VHF). Ausschlusskriterien waren schwere
Behinderung (modifizierte Rankin-Skala (mRS) >3), schwere kognitive Storungen, schwere
Aphasie oder schwere psychiatrische Erkrankung (nach Einschatzung der behandelnden
Arzt:innen) oder andere Faktoren, die dazu filhrten, dass Patient:innen nicht in der Lage sind,
an den Nachuntersuchungen teilzunehmen (siehe Anlage Nr. 6 des Ergebnisberichts). Weitere
wichtige Ein- und Ausschlusskriterien werden in Tabelle 1: Weitere Wichtige Ein- und
Ausschlusskriterien aufgefiihrt.

Tabelle 1: Weitere Wichtige Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Aufklarbarkeit Gber das Projekt und
schriftliche Einwilligung in die Teilnahme

Relevante kognitive Einschrankung,
fortgeschrittene Demenz (MOCA-Test <20)

Keine schwere Behinderung vor dem Index-

mRS nach dem Schlaganfall >3

Schlaganfall (mRS 0-1)

Vorliegen mindestens eines der | Konsumierende Erkrankung mit einer
Risikofaktoren arterielle Hypertonie, | Lebenserwartung < 3 Jahre
Diabetes mellitus, Rauchen,
Hypercholesterindmie, Vorhofflimmern
Alter < 18 Jahren
Pflegeheimunterbringung oder
Pflegebedirftigkeit vor dem  Index-
Schlaganfall
Unzureichende Deutschkenntnisse, sehr

schwere Aphasie

Fehlende Erreichbarkeit der Klinik fir die
Nachuntersuchungen

Seltene Schlaganfallursachen, fiir die keine
evidenzbasierte Sekundarprophylaxe
besteht

(z.B. Dissektionen, Vaskulitiden,
drogenassoziierte Schlaganfille)

Alkohol- und Substanzabhédngigkeit

Kein Hausarzt:innen und keine Bereitschaft,
kurzfristig einen Hausarzt:innen
auszuwahlen

Eine vollstandige Darstellung der Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Studie ist Anlage Nr. 6
des Ergebnisberichts zu entnehmen.

2.3 Fallzahlberechnung

Primarer Endpunkt fir die Fallzahlberechnung war das absolute Risiko von sekundaren
vaskuldren Erkrankungen (Herzinfarkt und Schlaganfall) und Tod innerhalb eines Jahres nach
dem Indexereignis. Fir die Fallzahlberechnung wurde aus einem aggregierten Datensatz einer
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Nachuntersuchung des rheinland-pfalzischen Schlaganfallregisters ein Intra-Klassen-
Korrelationskoeffizient (ICC) von 0,0001 und fir die Kontrollgruppe eine Ereignisrate von 11%
nach einem Jahr geschatzt. Der ICC wurde mittels einer einfachen Varianzanalyse berechnet.
Aufgrund von publizierten Vorstudien wurde angenommen, dass mit einem strukturierten
Nachsorgeprogramm die Rate eines sekundadren vaskuldren Ereignisses (Herzinfarkt,
Schlaganfall, Tod) um 30% gesenkt werden kann. Dies entspricht einer absoluten
Risikodifferenz von 3,3%. Die Abschatzung der Effektstdrke beruht insbesondere auf den
Vorarbeiten zu INSPIiRE (22), aufgrund denen vonfolgenden Annahmen beziiglich des Anteils
der Patient:Innen mit leitliniengerecht eingestellten Risikofaktoren ausgegangen wird (jeweils
Anteil Interventions- vs. Kontrollregion): Blutdruck 70% vs. 50%, LDL-Cholesterin 70% vs. 60%,
Beendigung des Rauchens 70% vs. 50%, ausreichende korperliche Aktivitat 50% vs. 40%,
Antikoagulation bei Vorhofflimmern 90% vs. 80%. In einer Metaanalyse (10 Studien) war eine
durchschnittliche Senkung des Blutdrucks um lediglich 5,1/2,5 mmHg in der
Sekundarprophylaxe nach Schlaganfall mit einer relativen Risikoreduktion von
Rezidivschlaganfalle von 22% (95% Kl 10 — 32%) assoziiert; eine starkere Blutdrucksenkung
war mit einem Trend zu einer starkeren Risikoreduktion verbunden (23). Deshalb wurde von
einer Senkung des kombinierten Endpunkts um 30% in der Studie ausgegangen. Mittels
zweiseitigem ungepooltem z-Test fur clusterrandomisierte Studien sollte die Nullhypothese
gleicher zugrundeliegender Anteilswerte geprift werden. Bei 15 Clustern pro Gruppe (30
Cluster insgesamt) mit einem ICC von 0,0001 wurden 83 Schlaganfallpatient:innen pro Cluster
(insgesamt 2490) bendtigt, um einen signifikanten Unterschied von 3,3% zwischen Vergleichs-
und Interventionsregionen im absoluten Risiko des primaren Endpunkts mit einer Power von
80% aufzudecken. Zusatzlich wurde eine Drop-out Rate von rund 10% angenommen. Daher
wurden bei 30 Clustern durchschnittlich 93 Schlaganfallpatient:innen pro Cluster, insgesamt
2790 Patient:innen, bendtigt, um einen signifikanten Effekt mit einer Power von 80% zu
detektieren. Das Signifikanzniveau wurde vorab auf 5% festgesetzt.

Fir Schlaganfallzentren mit >500 Patient:innen/Jahr (inklusive Patient:innen mit
Hirnblutungen und transitorisch-ischamischen Attacken) wurde vor Beginn der Studie eine
Rekrutierung von rund 90 Patient:innen mit ischamischen Schlaganfillen in einem Jahr als gut
durchfiihrbar angesehen. Wahrend der Studie fand ein regelmalRiges Monitoring der
Rekrutierung statt und die aktuellen Rekrutierungszahlen wurden regelmaRig an die Zentren
kommuniziert zusammen mit Rundbriefen, um die Motivation fiir eine gleichbleibend hohe
Rekrutierung sicherzustellen. Zur Verringerung der Drop-Out Rate wurden die Angehdrigen
kontaktiert, falls der Patient:in nicht fir die Follow-Up Untersuchung erreicht wurde.
AuBerdem fand ein Abgleich mit dem Einwohnermeldeamt zum Vitalstatus des Patient:innen
statt, falls keine Auskunft Gber die Angehdrigen verfiigbar war. So konnte eine erfolgreiche
Rekrutierung sowie eine Follow up Rate von 89% aller Studienteilnehmer:innen erreicht,
werden kdnnen.

2.4 Datenerhebung

Alle Patient:innen wurden vom Studienteam noch wahrend des Krankenhausaufenthalts einer
Basisuntersuchung unterzogen bei dem folgenden Daten erhoben wurden:
soziodemografische  Faktoren, Krankengeschichte, Alkohol- und Tabakkonsum,
Lebensqualitdt, korperliche Aktivitdt, Erndhrungsgewohnheiten, Anthropometrie (Gewicht,
GroRRe, Taillen- und Huftumfang), standardisierte Puls- und Blutdruckmessung sowie
neurologischer Status. AuBerdem wurde ein strukturiertes Screening mittels validierter Skalen
wurde fir folgende Komplikationen durchgefiihrt: kognitive Beeintrachtigung, Depression
und Angstzustande. SchlieBlich wurden klinische Daten zum Index-Schlaganfall (wie z.B.
Schlaganfall-Atiologie nach den TOAST-Kriterien, Ergebnisse diagnostischer Tests,
therapeutische Interventionen) und bestehende Komorbiditdten erhoben. Bei den
Nachsorgeuntersuchungen wurde in der Interventionsgruppe standardmaRig eine
Uberpriifung der Risikofaktoren und Medikation, eine neurologische Untersuchung sowie eine

Cefardert durrh:
Evaluationsbericht 9

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SANO
Forderkennzeichen: 01NVF17032

Evaluation von Heil- und Hilfsmitteln durchgefiihrt. Weiterhin wurde ein Screening auf
Komplikationen nach dem Schlaganfall durchgefiihrt und die Behandlungsmoglichkeiten
wurden mit dem Patient:innen besprochen. Mogliche Nebenwirkungen und unerwiinschte
Ereignisse der Intervention

Ereignisse wurden in der Interventionsgruppe, wahrend der Nachbeobachtung liberwacht
und im Rahmen jeder Studienvisite sowie im Rahmen der Abschlussuntersuchung nach 12
Monaten bewertet. In der Kontrollgruppe erfolgte die Bewertung lediglich im Rahmen der
Abschlussuntersuchung nach 12 Monaten. Die Bewertung der unerwiinschten Ereignisse
oblag der qualifizierten Einschatzung der teilnehmenden Studienarzt:innen und war nicht
genauer definiert.

Folgende Parameter wurden als unerwiinschte Ereignisse definiert und systematisch in beiden
Gruppen zu den oben genannten Zeitpunkten erfasst (siehe Anlage Nr.65 des
Ergebnisberichts):

e Hypotone Krise

e Hypertensive Krise

e Hypoglykdamie

e Hyperglykdmie

e Blutungen

e Erhohung der Kreatin-Kinase
e Stlrze

e Diagnose einer Depression

Nach 12 Monaten wurden die primdaren und sekunddaren Endpunkte bei einem
Abschlussbesuch in erster Linie von einem unabhingigen, aber nicht verblindeten Arzt:in
beurteilt. War eine personliche Untersuchung nicht moglich, konnte stattdessen ein
Telefoninterview durchgefiihrt werden. Falls moglich, wurde zu einem spateren Zeitpunkt
zusatzlich zur Telefonischen Visite die korperliche Untersuchung der Abschlussvisiten
nachgeholt. Waren die Patient:innen nicht erreichbar, wurden die Angehorigen oder das
Einwohnermeldeamt befragt, wenn die Zustimmung hierzu vorlag.

2.5 Matching und Datenlinkage

Das gewadhlte Studiendesign erforderte kein weiteres Datenlinkage der Primadrdaten aus
Kontroll- und Interventionsgruppe. Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Analyse
erfolgte ein Datenlinkage zwischen Primardaten der SANO-Population und Sekundardaten der
gesetzlichen Krankenkasse AOK-Baden-Wiirttemberg (aggregierte Routinedaten). Das
Matching der Datensitze erfolgte auf Populationsebene durch Angleichung der Ein- und
Ausschlusskriterien. Das Verfahren ist unter Abschnitt 5.13 Gesundheitsokonomischer
Evaluation beschrieben.

2.6 ZielgroRen und Erhebungsinstrumente

Die Abschlussuntersuchung nach einem Jahr erfolgte durch einen Facharzt:in fiir Neurologie,
soweit moglich jedoch nicht durch den Studienkoordinator:in bzw. den Facharzt:in, der den
Patient:innen in die Studie eingeschlossen hat. Die primaren Endpunkte Herzinfarkt,
Schlaganfall oder Tod wurden nach Standarddefinitionen durch ein unabhangiges Endpunkt-
Komitee verifiziert. Die Mitglieder des Komitees waren fiir die Gruppenzugehorigkeit der
Patient:innen verblindet.
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Die Einstellung der vaskularen Risikofaktoren zum Zeitpunkt der Abschlussvisite wurde mit
folgenden Methoden erfasst: Blutdruck: standardisierte Blutdruckmessung; Cholesterin:
Nichtern LDL-Cholesterin-Spiegel; Blutzucker: HbA1lc-Spiegel; Nikotinkonsum: Anamnese;
korperliche  Aktivitdt: Anamnese und  Akzelerometrie fur 7 Tage; Diat:
Erndhrungsgewohnheiten (MONICA). Stirze und Verletzungsfolgen wurden mittels
Fragebogen, kognitive Einschrdankungen, Depressionen und Angst sowie Lebensqualitdt
wurden mit Hilfe der Standard-Instrumente Montreal-Cognitive-Assessment (MoCA) Test,
PHQ-9- GAD7, EQ-5D erfasst.(24, 25, 26) Der Studienablauf mit den Erhebungszeiten ist in

1 3 6 9 12
Intervention® | | | | | >
\l, L v
Monate X .
A Ergebnisse der Studie
Baseline * ML Schlaganfall,. Tl(:df .
* Bewertung von Follow-up Visite**: B?Wermng der Risikofa toren
. » Korperliche und neurologische
Studien- Risikofaktoren * Bewertung der
> . i Untersuchung
einschlus * Verschiedene Risikofaktoren
. ~ * Bewertung der aktuellen
EWE Tests, z.B. fiir * Uberwachung Medikation
iti .B. . .
Ischiimisch P Kognition, von z * Erforderliche Therapien und
Schlaganfall Depressiont Medikamenten, . .
<2 « Kérperliche Therapien Hll fsmlttgl .
« Neurologische » Haufigkeit von Stiirzen
Untersuchung Untersuchung « Héufigkeit von
* Neurologische
U u g « Tests fiir zB. Krankephausaufenthalten
ntersuchung Koenition ¢ Verschiedene Tests, z. B. zur
* Laborwerte ghiton, Kognition, Depression,
Depression
\ 4 P Lebensqualitit
Kontrolle* ¢ ? >
Monate 12

Abbildung 1: Studienverlauf der Kontroll- und Interventionsgruppe in der SANO-Studie

EWE = informierte Einwilligungserklarung; * Bereits vorher festgelegt durch Randomisierung
der Cluster; keine Randomisierung individueller Patient:innen; ** nur Interventionsgruppe

Das Datenmanagement und die statistischen Auswertungen erfolgten durch das Institut fir
Klinische Epidemiologie und Biometrie (IKE-B) der Universitdt Wirzburg. Fir die
Basisdokumentation wurde ein elektronisches Case Report Form (eCRF), d.h. ein CRF, welches
direkt an einem Computer ausgefillt werden kann, fir die teilnehmenden Zentren erstellt.
Alle eCRFs wurden durch Vergabe einer eindeutigen Identifikationsnummer pseudonymisiert.
Jedes Zentrum filihrte eine Liste, die die Zuordnung des Pseudonyms zu einem Patient:in
beinhaltet. Diese Liste wurde geschiitzt im jeweiligen Zentrum aufbewahrt. Die eCRFs
enthalten alle auswertungsrelevanten Informationen, die durch das lokale Team in den
jeweiligen Kliniken dokumentiert wurden. Die Datenbank wurde in secutrial® erstellt. In der
SANO-Sstudie wurden klinische Monitoringvisiten als begleitende Qualitatssicherung in den
beteiligten 30 Einrichtungen durch die Zentrale fiir Klinische Studien des Universitatsklinikums
Wirzburg durchgefiihrt. Dabei wurden insgesamt 30 Initiierungsvisiten; 75 Regel-
Monitoringvisiten und 30 Close Out Visiten durchgefiihrt (je Zentrum 1 Initiierungsvisite; 2-3
Regel-Monitoringvisiten und 1 Close Out Visite). Wahrend der Regel-Monitoringvisiten fand
von den Monitoren eine Uberpriifung der Einwilligungserkldrungen, sowie ein Abgleich der
Ein- und Ausschlusskriterien (vom Prifarzt:in ausgefillte Checklisten), im Vorfeld definierter
Zielparameter und Studienunterlagen (ISF Dokumente) statt.
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2.7 Primédre Endpunkte

Als primare Endpunkte wurden die kombinierten Endpunkte rezidivierender Schlaganfall
(ischamischer, hdamorrhagischer und undefinierter Schlaganfall), Myokardinfarkt (Ml) und
Gesamttod innerhalb des ersten Jahres nach dem Schlaganfall definiert. Ein Jahr wurde hierbei
als 365,25 Tage * 14 Tage definiert; somit wurden primdre Endpunkte in die Analyse
einbezogen, wenn sie maximal 380 Tage nach dem Indexschlag auftraten).

Der Endpunkt "Schlaganfall" umfasste hierbei alle Arten von Schlaganfillen (ischamischer
Schlaganfall, Intrazerebrale Blutung, Subarachnoidal Blutung sowie undefinierte
Schlaganfille). Ein Schlaganfall wurde diagnostiziert, wenn eine der folgenden Bedingungen
erfillt, ist: 1) neurologische Symptome, die fiir einen Hirninfarkt, eine intrazerebrale Blutung
oder eine Subarachnoidalblutung typisch sind, unabhangig von der Dauer, in Verbindung mit
dem Nachweis einer passenden Lasion in einem bildgebenden Verfahren (CT oder MRT) oder
2) typische neurologische Symptom, die > 24 Stunden anhalten oder vorher zum Tode fiihren
und fiir denen keine andere Ursache als ein Schlaganfall zugrunde liegt (WHO-Definition) (27).

Der Endpunkt "Herzinfarkt" umfasste sowohl ST-Hebungsinfarkte als auch Nicht-ST-
Hebungsinfarkte. Die Klassifikation des Herzinfarktes erfolgte gemdB der 4th Universal
Definition of Myocardial Infarction von der European Society of Cardiology (2019) (26).

Der Endpunkt "Tod" umfasste Todesfalle aller Ursachen. Fiir die Studie wurden Todesfalle auf
der Grundlage der Berichte der nichsten Angehdrigen, der behandelnden Arzt:innen oder
anderer relevanter Personen, die das Studienteam Uber den Tod des Patient:innen informiert
haben, erfasst.

Alle primdren Endpunkte wurden auf der Ebene der einzelnen Teilnehmer:innen gemessen,
einschlielRlich des Eintrittes des Ereignisses (siehe Anlage Nr. 21 des Ergebnisberichts).

Die Endpunkt-Ereignisse wurden von einem unabhdngigen Endpunkt-Komitee beurteilt, das
gegenlber der Zuweisung der einzelnen Patient:innen verblindet ist. Das Komitee besteht aus
Arzten mit klinischer und wissenschaftlicher Erfahrung im Bereich der Neurologie. Die
Verantwortung des Komitees bestand darin, alle Proband:innen hinsichtlich moglicher
Endpunkte zu uberprifen. Die Mitglieder adjudizierten, ob es sich bei gemeldeten
Endpunkten tatsdchlich um einen studienrelevanten Endpunkt basierend auf den Kriterien der
vorab definierten Charta des Endpunktkomitees.

Zur Uberpriifung méglicher Endpunkte standen den Mitgliedern des Endpunkt-Komitees
pseudonymisierte Arzt- bzw. Entlassungsbriefe oder relevante Befundberichte der stationdren
oder ambulanten Behandlung der Studienteilnehmer:innen zur Verfiigung. Die
Entlassungsbriefe und Befundberichte umfassten nur das zu adjudizierende Ereignis selbst
und beschrankten sich entsprechend auf den vordefinierten Nachbeobachtungszeitraum von
einem Jahr. Die bendtigten Unterlagen wurden von den Studienmitarbeiter:innen und den
Studiendrzt:innen am jeweiligen Studienzentrum gesammelt, anonymisiert und an die
Studienleitung Ubermittelt. Die anonymisierten Entlassungsberichte und Befundberichte
wurden anschlieBend von Mitarbeitern der Studienleitung auf Vollstandigkeit geprift und den
Mitgliedern des Endpunkt-Komitees zur Adjudizierung tGbermittelt tGber eine Cloudbasierte
Losung. Zusatzlich wurden die Mitglieder per E-Mail tGber neue zu adjustierende Endpunkte
informiert. Zusatzlich erfolgte durch Mitarbeiter der Studienleitung ein Abgleich mit in der
elektronischen Studiendatenbank durch das Studienpersonal dokumentierten Endpunkten.
Bei Bedarf wurde das Studienpersonal der teilnehmenden Studienzentren aufgefordert
fehlende Arzt- bzw. Entlassungsberichte und Befundberichte fiir die Endpunktadjudizierung
nachzureichen.

Jeder der primaren Endpunkte (klinische Diagnosen) eines Myokardinfarkts und Schlaganfalls
und jeder der sekunddren Endpunkte einer transitorischen ischamischen Attacke (TIA) wurden
durch je zwei Mitglieder des Endpunkt-Komitees bewertet.. Die Mitglieder des Endpunkt-
Komitees waren hierbei gegeniiber der Gruppenzugehorigkeit des Proband:innen sowie
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gegenilber der Beurteilung der anderen Mitglieder verblindet. Informationen zu jedem
potentiellen Endpunkt wurden in der Abschlussuntersuchung im Interview und dem
zugehorigen CRF erfasst und anhand der Arztbriefe bzw. Befunde von jeweils zwei
unabhangigen Mitgliedern des Endpunkt-Komitees beurteilt. In den Fallen, in denen die beide
zustandigen Mitglieder die Hauptdiagnose bestatigen oder ablehnten und, bei Vorliegen eines
Schlaganfalls, sich auf die Klassifikation der zugrundeliegenden Pathologie einigten, wurde die
jeweilige Klassifikation Gbernommen. Wenn die beiden zustandigen Mitglieder es Endpunkt-
Komitees in der Beurteilung nicht tGbereinstimmten, wurde der Fall an das dritte Mitglied des
Endpunkt-Komitees verschickt, welcher ebenfalls gegeniiber der Gruppenzugehérigkeit und
den vorherigen Beurteilungen verblindet war und die endgiiltige Entscheidung fallte. Der
Ablauf der Enpunktadjudizierung wird in Abbildung 2 dargestellt.

Die Ergebnisse der Adjudizierung wurden in der statistischen Analyse (intention-to-treat und
per-protocol) der primaren und sekundaren Endpunkte verwendet. (29)

N

Arztbrief, Zentrale Versand

Endpunkt, Sammlung Zentrumsdoks +

Vollstandigkeit Adiudizierun
Pseudonym der + CRF an Rater ) &

(pdf) durch Rater 2

Adjudizierung
durch Rater 1

von Zentrum Dokument

Adjudizierung
durch Rater 3

Lésung uneiniger Priifung

Falle durch 3. Ergebnisse
durch KEK
Koordinator

Eintrag in
Datenbank

Abbildung 2: Ablauf Endpunktadjudizierung
Nachgebildet von Held 2019, Upsala Journal of Medical Sciences

Hinweis: Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fiir beide Geschlechter

Alle primaren und sekundaren Endpunkte wurden nach 1 Jahr (definiert als 365 Tage)
erhoben.  Zusatzliche  Erhebungszeitpunkte  ausgewahlter  Parameter in  der
Interventionsgruppe sind in Tabelle 2 dargestellt.
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Tabelle 2: Erhebungszeitpunkte ausgewahlter Parameter in der Interventionsgruppe

Screening Baseline 1. Monat 3. Monate 6.Monate 9.Monate Abschluss
assessment -visite
12.
Monate
Zeitpunkt <14 Tage Nach +2 +2 +2 +2 +2
nach Studien- Wochen Wochen Wochen Wochen Wochen
Schlaganfall einschluss
Transitorische v
ischamische
Attacke (TIA)
Kérpergewicht, v (optional) = (optional) = (optional) | (optional) v
KorpergroRe, Hiift- *
und Taillen-
umfang
Blutdruck und Puls v v v v v v
Evaluation von v v v v 4 v
Heil- und
Hiflsmittel
Medikation inkl. v v v v v v

der antithrombot-
ischen Therapie

Grad der v v v
Behinderung nach
Schlaganfall (mRS)

Pflege- v v
bedurftigkeit
(Barthel-Index)
Funktionelle v v v v v v

Einschrankungen
nach Schlaganfall
(NIHSS)

Laborparameter v (optional) vt v vt v
(inkl. HbA1lc, LDL-
Cholesterin)

Kognition (MoCA) v ()t ()t v ()t v
Sturzrisiko v (Mt v v ()t
(Tinetti-Scale)
Stiirze v v v v v v
Depression/Angst v ()t v v ()t v
(PHQ- 9/GAD-7)
Lebensqualitit (EQ- v v
5D-5L)
Erndhrungs- 4 v v
gewohnheiten
(MONICA)
Korperliche 4 v v
Aktivitit (IPQA)
Rauchen v v v v v v
Rate Krankenhaus- v

einweisungen
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Ein Jahr wurde als 365,25 Tage definiert; * optionale Erhebung nach Ermessen der
Studienarzt:innen; ¥ wurde erfasst bei Patient:innen mit Diabetes mellitus und/oder die orale
Antikoagulanzien erhielten; 1+ Durchfihrung des Tests sofern ein Defizit anhand
standardisierte Indexfragen vorliegen konnte.

2.8 Sekundare Endpunkte

Sekunddre Endpunkte bezogen auf die Gesamtpopulation waren, neben der
leitliniengerechten Einstellung der vaskuldren Risikofaktoren, die Einhaltung der
antithrombotischen Therapie, die angemessene Bereitstellung von Heil- und Hilfsmitteln
sowie die Rate an Krankenhauseinweisungen und nicht-vaskularen Spatkomplikationen nach
Schlaganfall. Die Definition der sekundaren Endpunkte - einschlielRlich der aus den Leitlinien
abgeleiteten Zielwerte fir den arteriellen Blutdruck, Blutzucker, LDL-Cholesterinwert,
Rauchen, Erndhrung und korperliche Aktivitat - ist im Detail Tabelle 3 zu entnehmen.

Tabelle 3: Sekundare Endpunkte der SANO-Studie

Endpunkt Definition

Uberlebende Patient:innen mit klinischen Symptomen <
24  Stunden, die keine Thrombolyse- oder
Rekanalisationstherapie bzgl. des Ereignisses erhalten
haben; klinische Symptome werden vom
Endpunktausschuss bewertet.

Wird in der Bildgebung des Gehirns eine neue Ldsion

entdeckt, die zu den klinischen Symptomen des

rezidivierenden Ereignisses passt, handelt es sich nicht
Transitorische ischiamische UM eine TIA, und das Ereignis sollte entsprechend der
Attacke (TIA) zerebralen Lasion als Schlaganfall klassifiziert werden.

Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen
sowie Befundabfrage bei kooperierenden (Haus-
)Arzt:innen (Erlduterungen siehe Anlage Nr. 70 des
Ergebnisberichts; Dokumentation siehe
selbstentwickelter Priifbogen Abschlussuntersuchung:
Anlage Nr. 34 bis 39 des Ergebnisberichts).

Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

Nach einer mindestens 5-miniitigen Ruhepause im
Sitzen: Der niedrigste Wert von 2 Messungen im Abstand
von mindestens 1 Minute betrdgt <140/90 mmHg.

Wenn 3 Messungen vorhanden sind, wird der niedrigere
Wert von 3 Messungen berlcksichtigt. Wenn nur 1
Messung vorhanden ist, wird die Einzelmessung

Kontrolle Bluthochdruck berucksichtigt.

Bei Patient:innen mit Vorhofflimmern: das arithmetische
Mittel von 3 Messungen ist <140/90 mmHg .

Anmerkung: Aufgrund der Einschrinkungen Corona-
Pandemie haben viele Patient:innen nur an der
abschliefenden telefonischen Visite teilgenommen.
Wenn die Patient:innen eine Blutdruckmessung angaben,
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die nicht ldnger als 21 Tage vor dem Telefonbesuch
durchgefiihrt wurde, ist der Endpunkt erreicht, wenn der
Wert <140/90 mmHg war.

Erhebungsinstrument: Klinische Untersuchung durch
Studiendrzt:innen im Rahmen der
Abschlussuntersuchung  entsprechend dem  oben
beschriebenen  Algorithmus.  Selbstauskunft  der
Patient:innen nur sofern die Abfrage rein telefonisch
erfolgte (Erlduterungen siehe Anlage Nr. 49-50 des
Ergebnisberichts; Dokumentation siehe
selbstentwickelter Priifbogen Abschlussuntersuchung:
Anlage Nr. 34 bis 39 des Ergebnisberichts).

Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

Kontrolle Diabetes mellitus HbAlc < 7%

Die beiden folgenden Kriterien miissen erfillt sein:

1) Das LDL-Cholesterin liegt innerhalb des zuvor
festgelegten Zielbereichs:

a) bei <100 mg/dl(<2,6 mmol /L) oder

b) bei <70 mg / dL (<1,82 mmol / L) (bei Vorliegen
einer koronaren Herzkrankheit zu Beginn der
Untersuchung).

2) Der Patient:in nimmt zum Zeitpunkt der
abschlieBenden Untersuchung (12 Monate nach
dem Index-Schlaganfall) ein Statin ein.

Kontrolle Hypercholesterindmie

Erhebungsinstrument: Befundabfrage bei
kooperierenden (Haus-)Arzt:innen bzw. wenn nicht
verfligbar Befundbestimmung mittels Blutuntersuchung
direkt in den teilnehmenden  Studienzentren
(Erlduterungen  siehe  Anlage Nr. 61-62 des
Ergebnisberichts; Dokumentation siehe
selbstentwickelter Priifbogen Abschlussuntersuchung:
Anlage Nr. 34 bis 39 des Ergebnisberichts).
Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

Kein Konsum von tabakhaltigen Produkten in den 12
Monaten nach dem Index-Schlaganfall. Das folgende
Kriterium muss erfillt sein:

1) Selbstbericht des Patient:innen Uber die
Raucherentwdhnung.

Anmerkung: Aufgrund der Einschrénkungen durch die
Corona-Pandemie haben viele Zentren wegen der
Aerosolbildung keine urspriinglich geplante
Kohlenmonoxidmessung zur Uberpriifung der
Selbstangaben der Patient:innen durchgefiihrt. Daher
wurde auf das urspriingliche  Kriterium  der
Kohlenmonoxidmessungen verzichtet. Es wurde eine
Sensitivitdtsanalyse durchgefiihrt, die auch

Kontrolle Rauchen
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Informationen iiber Patient:innen mit
Kohlenmonoxidmessungen enthdlt.

Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen
(Dokumentation siehe selbstentwickelter Priifbogen
Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39 des
Ergebnisberichts).

Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

Verzehr von mindestens finf Portionen Obst und
Gesunde Erndhrung Gemiise pro Tag

Fir alle Patient:innen:
e mindestens maRige korperliche Aktivitat nach
dem ordinalen Punktesystem des Internationalen
Fragebogens zur korperlichen Aktivitat (IPAQ).

Anmerkung: Aufgrund der Einschrénkungen durch die
Corona-Pandemie wurden viele Abschlussbesuche
verschoben und keine Schrittzéhler zur Uberpriifung der
Selbstangaben der kérperlichen Aktivitéit ausgehdndigt.
Daher wurde auf das urspriingliche Kriterium der
Bestditigung durch Schrittzéhlermessung verzichtet. Es
wurde eine Sensitivitdtsanalyse durchgefiihrt, bei der
Informationen (iber Patient:innen mit Schrittzéhler-
Messung (Anzahl der Schritte in den letzten sieben Tagen)
einbezogen werden.

Korperliche Aktivitat

Erhebungsinstrument: International Physical Activity
Questionnaire (IPAQ) (Erlduterungen siehe Anlage Nr. 51
des Ergebnisberichts) sowie Pedometrie (Erlduterungen
siehe Anlage Nr. 75 des Ergebnisberichts; Dokumentation

siehe selbstentwickelter Priifbogen
Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39 des
Ergebnisberichts).

Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

Thrombozytenaggregationshemmer:

Patient:innen, die keine Indikation fiir eine orale
Antikoagulation haben, nehmen bei der abschlieenden
Untersuchung den verschriebenen
Thrombozythenfunktionshemmer ein.

Einhaltung der orale Antikoagulation:
antithrombotischen Therapie

Patient:innen mit Vorhofflimmern, Vorhofflattern oder
einer anderen nachgewiesenen kardialen Emboliequelle
nehmen bei der abschlieBenden Beurteilung die
verschriebene orale Antikoagulation ein.

Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen
(Dokumentation siehe selbstentwickelter Priifbogen
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Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39 des
Ergebnisberichts).

Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

1) Gesamtdauer der Therapien (Haufigkeit der
einzelnen Therapiesitzungen pro Woche mal
Dauer in Wochen) in Abhéangigkeit von den
schlaganfallbedingten Defiziten, die sich auf die
Aktivitaten des taglichen Lebens auswirken.

2) Anteil der Patient:innen, die mit den verordneten

Therapien im Jahr nach dem Schlaganfall
Verordnete Therapien zufrieden sind.

(Heilmittel)*

Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen
(Dokumentation siehe selbstentwickelter Priifbogen
Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39 des
Ergebnisberichts). Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach
Studieneinschluss
1) Anteil der Patient:innen, die im Jahr nach dem
Schlaganfall mit den verordneten Hilfsmitteln
zufrieden sind
2) Anzahl der verordneten Hilfsmittel im Jahr nach
dem Schlaganfall

. 3) Anteil der regelmaRig verwendeten Hilfsmittel im
Angemessene Bereitstellung von Verhiltnis zu allen Hilfsmitteln

Hilfsmitteln
Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen

(Dokumentation siehe selbstentwickelter Priifbogen
Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39 des
Ergebnisberichts). Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach
Studieneinschluss

Anteil der Patient:innen, die innerhalb des ersten Jahres
nach dem Index-Schlaganfall in einem Krankenhaus
behandelt wurden

Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen
sowie Befundabfrage bei kooperierenden (Haus-
)Arzt:innen (Erléuterungen siehe Anlage Nr. 70 des
Ergebnisberichts; Dokumentation siehe
selbstentwickelter Priifbogen Abschlussuntersuchung:
Anlage Nr. 34 bis 39 des Ergebnisberichts).

Rate Krankenhauseinweisungen

Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss

1) Anzahl der Patient:innen mit mindestens einem
Sturz innerhalb des ersten Jahres nach dem
Index-Schlaganfall.

2) Zahl der Patient:innen, die nach einem Sturz eine

Rate der Stiirze Fraktur erleiden.

Erhebungsinstrument: Selbstauskunft der Patient:innen
sowie Befundabfrage bei kooperierenden (Haus-
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)Arzt:innen (Erlduterungen siehe Anlage Nr. 70 des
Ergebnisberichts; Dokumentation siehe
selbstentwickelter Priifbogen Abschlussuntersuchung:
Anlage Nr. 34 bis 39 des Ergebnisberichts).
Erhebungszeitpunkt: 1 Jahr nach Studieneinschluss
1) Anteil der Patient:innen, bei denen innerhalb des
ersten Jahres nach dem Schlaganfall eine
Depression diagnostiziert wurde (ICD-Diagnose).
2) Anteil der Patientiinnen, die bei der
abschlielenden Bewertung Symptome Hinweise
auf depressive Symptome aufweisen, die als
. leicht (PHQ-9: 10-14 Punkte), mittelschwer (PHQ-
Depression 9: 15-19 Punkte) und schwer (PHQ-9: 20-27
Punkte) definiert sind.

Erhebungsinstrument: Patient Health Questionnaire
9 (PHQ-9; Dokumentation siehe selbstentwickelter
Priifbogen Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis
39 des Ergebnisberichts).

1) Anteil der Patient:innen, bei denen innerhalb des
ersten Jahres nach dem Schlaganfall eine
Angststorung  diagnostiziert  wurde  (ICD-
Diagnose).
2) Anteil der Patient:innen, die bei der
abschlieenden Bewertung Symptome einer
Angststorung aufweisen, die als leicht (PHQ-
. GAD?7: 5-9 Punkte), mittelschwer (PHQ-GAD7: 10-
Angststorung 14 Punkte) und schwer (PHQ-GAD7: 15-21
Punkte) definiert sind.

Erhebungsinstrument: PHQ-GAD-7 (Generalized Anxiety
Disorder 7; Dokumentation siehe selbstentwickelter
Priifbogen Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39
des Ergebnisberichts)

1) Anteil der Patient:innen, bei denen innerhalb des
ersten Jahres nach dem Schlaganfall ein leichtes
kognitives  Defizit oder eine Demenz
diagnostiziert wird.

2) Anteil der Patient:innen mit einem kognitiven
Defizit ein Jahr nach dem Schlaganfall (MoCA Test
<26 Punkte).

3) Prozentsatz der Patient:innen, die selbst oder
deren Angehorige eine Beratung zu ihrer
kognitiven Leistungsfahigkeit und/oder eine
kognitionsfordernde Therapie erhalten haben
(zahler) bei allen Patient:innen, bei denen
innerhalb des ersten Jahres nach dem
Schlaganfall ein leichtes kognitives Defizit oder
eine Demenz diagnostiziert wurde (Nenner).

Kognition

Erhebungsinstrument: Montreal Cognitive
Assessment (MoCA; Erlduterungen siehe Anlage Nr.
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53 des Ergebnisberichts; Dokumentation siehe

selbstentwickelter Priifbogen
Abschlussuntersuchung: Anlage Nr. 34 bis 39 des
Ergebnisberichts).

Bewertung des subjektiven Gesundheitszustands 12
Lebensqualitit Monate nach dem Index-Schlaganfall anhand einer
vorgegebenen Likert-Skala von 1-100 (EQ-5D-5L).

* Logopadie, Ergotherapie, Physiotherapie, Psychotherapie; Alle sekunddren Endpunkte
wurden auf der Ebene der einzelnen Teilnehmer:innen gemessen.

2.9 Auswertungsstrategien

Details zu den Auswertungsmethoden sind auch dem statistischem Analyseplan in den
Anlagen zu entnehmen (Anlage Nr. 83-84 des Ergebnisberichts).

Analyse Ansatze fiir die primére Analyse des primédren Endpunkts:

a) Vollstindiger Analyse Ansatz (modifizierte intention-to-treat (mITT) Analyse):
Die Analyse wurde unter Verwendung des vollstandigen Analysesets gemaR der ICH-
Leitlinie durchgeflihrt, das so vollstandig wie mdglich ist und dem intention-to-treat
(ITT) Ideales, alle randomisierten Patient:innen einzuschlieBen, so nahe wie moglich
kommt. Nur die folgenden Umstande rechtfertigten einen Ausschluss aus dem

vollstandigen Analyseset:
¢ Nichterfiillung eines wichtigen Einschlusskriteriums (siehe Anlage Dokument
"Protokollverletzungen und Drop-outs des Ergebnisberichts")

e fehlende Informationen Uber die primdre Antwortvariable "rezidivierender
Schlaganfall, Myokardinfarkt oder Tod" innerhalb von 12 Monaten nach dem Index-
Schlaganfall fiir die Analyse des primdren Endpunktes. Anmerkung: Wenn jedoch
mindestens ein positiver primarer Endpunkt bekannt war, wurde der/die Patient:in in
die Analyse eingeschlossen, denn um als primédrer Endpunkt gezihlt zu werden, reichte
es aus, wenn nur einer der drei Endpunkte erfillt war.

Die Analysen wurden unter Verwendung aller verfligharen Daten zur primdren
Antwortvariable durchgefiihrt, wobei Patient:innen mit fehlenden Informationen zur
primdaren Antwortvariable ausgeschlossen wurden. Dieser Ansatz, der der "Missing at
Random" Annahme folgte, steht im Einklang mit dem intention-to-treat-Konzept (im oben
erwahnten nicht-stringenten Sinne, fiir weitere Informationen siehe z. B. Seaman et al
(30).

ITT-Population und Analyse:

Zur ITT-Population gehoren insbesondere auch Patient:innen, die aus der Studie
ausscheiden, bei der Nachbeobachtung nach 12 Monaten verloren gehen oder auf andere
Weise gegen das Protokoll verstoRen. Die Erhebung von Daten ist bei Verstoflen gegen das
Protokoll (einschliefRlich des Verstolles gegen nicht-kritische Ein- und Ausschlusskriterien)
und bei Studienabbrichen vorgesehen, wo immer dies moglich ist. Jeder Patient:in wurde
in der Gruppe ausgewertet, der er urspriinglich zugewiesen wurde.

b) Per-Protocol (PP) Population und Analyse:
Der vollstandige Analysesatz wurde auf die Patient:innen beschrankt, die gemall dem
Studienprotokoll behandelt wurden. Im Einzelnen ist die PP-Population eine
Untergruppe der ITT-Population, die aus Patient:innen besteht, die alle Ein- und
Ausschlusskriterien erfiillen, die die Studienintervention erhalten und die Einwilligung

Cefardert durrh:
Evaluationsbericht 20

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SANO
Forderkennzeichen: 01NVF17032

zur Studienteilnahme nicht zuriickgezogen haben und deren Status hinsichtlich des
primaren Endpunkts bekannt ist. In der Kontrollgruppe ist die PP-Population eine
Untergruppe, die alle Ein- und Ausschlusskriterien erfiillen, die Einwilligung zur
Studienteilnahme nicht zuriickgezogen haben und deren Status hinsichtlich des
primaren Endpunkts bekannt ist.

Analyseansatz fiir Safety Analysis (schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse):

In die Sicherheitsanalyse wurden alle Patient:innen einbezogen, bei denen Informationen
Uber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse vorlagen.

Statistische Analysen primare und sekunddre Endpunkte

Separat fir Interventions- und Kontrollgruppen wurde zundchst eine entsprechend der
Verteilungen passende deskriptive Auswertung der primdren und sekundaren Endpunkte
erstellt.

Primarer Endpunkt

Die Auswertung des primaren Endpunkts erfolgte nach dem modifizierten intention-to-treat
(mITT) Ansatz sowie sekundar nach dem per-protokoll (PP) Ansatz. Der Effekt der Intervention
beziiglich des primdren Endpunktes wurde in der primdren Analyse mittels univariate
gemischtem Modell verglichen. Dieses Modell wurde adjustiert fiir einen moglichen Einfluss
des Zentrums mittels zufalligen Effektes. Fiir den primdren adjudizierten Endpunkt wurden
nur Endpunkte innerhalb von 12 Monaten bericksichtigt. Dies wurde anhand der
Datumsangaben der primdren Endpunkte geprift.

Zusatzlich wurde ein multivariables fur Storfaktoren adjustiertes gemischtes Modell
gerechnet. Die folgenden Parameter wurden vorab auf der Grundlage von wissenschaftlicher
Literatur und Expertendiskussionen als mogliche Storfaktoren festgelegt: Alter in Kategorien,
Geschlecht, Familienstand, Bildung, BMI, Raucherstatus, Alkoholkonsum, korperliche
Aktivitat, NIHSS (>=5 vs. 0-4) bei Aufnahme und Vorgeschichte von Bluthochdruck, Diabetes
und Vorhofflimmern. Die Ergebnisse der primdren Analyse wurden in Form von Odds Ratios
(OR) und korrespondierenden 95%-Konfidenzintervallen (Cl) dargestellt. Weiterhin wurden
als Sensitivitdatsanalysen gemischte Modelle beziiglich des Effektes der Intervention auf vorab
definierte Subgrupppen durchgefiihrt. Als sekundare Analyse des primaren Endpunkts wurde
zudem die Zeit bis zum ersten Ereignis analysiert und als Kaplan-Meier-Kurven dargestellt
sowie mittels univariabler und multivariabler Cox Regression Analyse mit Frailty-Termen (fir
den Effekt des Zentrums) analysiert.
Als sekundare Analyse wurden die einzelnen Komponenten des primaren Endpunktes
(Schlaganfall Rezidiv, Herzinfarkt, Tod) zusatzlich einzeln mittels univariablen und gemischten
Modellen zwischen den Gruppen verglichen.

Sekundare Endpunkte

Die Auswertung der sekundaren Endpunkte folgt dem intention-to-treat Prinzip. Haufigkeiten
und Anteil der vordefinierten sekundaren Endpunkte Kontrolle des Diabetes, Kontrolle der
Hypercholesterinamie, Kontrolle des Bluthochdrucks, Kontrolle Rauchen und korperliche
Aktivitat, gesunde Erndhrung sowie die Einhaltung der antithrombotischen Therapie, die Rate
der Rehospitalisierungen innerhalb des ersten Jahres nach Schlaganfall, die Rate der TIAs,
Verordnete Therapien, Angemessene Bereitstellung von Hilfsmitteln, Rate der Stirze,
Depression, Angststorung, Kognition und Lebensqualitat wurden jeweils fur alle Personen mit
vollstandigen Werten in der jeweiligen Variable dargestellt (zur Definition der sekundaren
Endpunkte siehe Tabelle 3). Kontinuierliche Variablen wie systolischer Blutdruck (SBP),
korperliche Aktivitat und HbAlc wurden zusatzlich auf deskriptiver Ebene mittels t-Test oder
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Mann-Whitney-U Test verglichen. Die Analysen der sekundaren Endpunkte wurden mit
gemischten Modellen mit und ohne Anpassung fir Storfaktoren (Alter, Geschlecht,
Familienstand, BMI, Bildung) durchgefiihrt. In der Analyse von LDL-Cholesterin, HbAlc und
Blutdruck wurden zusatzlich fiir die jeweiligen Baselinewerte adjustiert. Auf Grund der Corona
Pandemie mussten manche Abschlussuntersuchungen spater als geplant stattfinden. Daher
wurde bei der Kontrolle des Bluthochdrucks, sowie Rauchen und Kognition zusatzlich
deskriptiv untersucht, ob die Zeit bis zur Messung von Baseline zur Abschlussuntersuchung
einen Einfluss auf die Messung hat. Falls dies der Fall war, wurde fir die Zeit bis zur Messung
im multivariablen Modell adjustiert.

Unerwtinschte Ereignisse wurden mittels x2-Test oder t-Test verglichen.

Um die Auswirkungen der Corona Pandemie auf die Baseline Charakteristika der
Proband:innen zu untersuchen, wurden unterschiedliche Rekrutierungszeitraume bezliglich
der Baseline Charakteristika der Proband:innen verglichen.

Das Signifikanzniveau wurde fiir alle Analysen auf 5% festgesetzt. Alle sekundaren Analysen
wurden explorativ zu einem Signifikanzniveau von 5% durchgefiihrt, weshalb keine Anpassung
des Signifikanzniveaus erfolgte

Alle Analysen wurden vor Beginn der statistischen Analysen in einem statistischen Analyseplan
festgelegt und mit R Version 4.2.2 durchgefiihrt.

2.10 CONSORT Flussdiagramm

Das CONSORT Flussdiagramm wird in Anhang 28 ,Abbildung 2: Flussdiagramm Patienten” und
in Abbildung 3: Consort-Flussdiagramm der SANO-Studieabgebildet.

Hinweis: 124 Patient:innen in der Interventionsgruppe und 188 Patient:innen in der
Kontrollgruppe erhielten zunachst eine telefonische Befragung und zu einem spdteren
Zeitpunkt einen personliche Abschlussvisite (koérperliche Abschlussuntersuchung). Diese
Patient:innen werden als "personliche Abschlussvisite" gezahlt.

2.11 Auswirkungen der Corona-Pandemie

Aufgrund allgemeiner Kontaktbeschrankungen und weiteren Einschrankungen in Deutschland
wahrend der Corona-Pandemie waren auf Empfehlung des Data Safety Monitoring Boards
(DSMB) Telefonbesuche als Ersatz fiir ambulante Besuche erlaubt. Die letzten Studienbesuche
nach einem Jahr konnten entsprechend auch als Telefoninterview durchgefiihrt werden,
wenn die Patient:innen nicht personlich erscheinen konnten oder wollten. In diesen Fallen
wurde den Zentren empfohlen, nach Mdglichkeit den Abschlussbesuch als ein persénliches
Gesprach nachzuholen. Die genauen Auswirkungen der Corona Pandemie bzgl. Moglicher
Veranderungen in der Patient:innen Charakteristik sowie in der Art der Durchfiihrung der
Abschlussvisiten werden im Ergebnisteil berichtet.

2.12 Prozessevaluation

Ziel war eine mixed-methods Prozessevaluation des Projekts unter Einbeziehung der
Rickmeldungen von Leistungserbringern (arztlichen Studienkoordinator:innen und
Schlaganfallpflegekraften) und —empfanger:innen (Patient:innen) adaptiert gemaRR den
Richtlinien des Medical Research Council (MRC) (31) (32).

Im Rahmen der Prozessevaluation wurden Implementierung und Wirkmechanismen der
komplexen Intervention analysiert. Hierbei sollten unter anderem Anpassungen der
Intervention in den Zentren, die notwendig waren, um lokale Gegebenheiten zu
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berilicksichtigen, erfasst werden. Dariber hinaus sollen Anpassungen, die die Qualitat bzw.
korrekte Implementierung der Intervention beeintrdchtigen konnen, identifiziert werden.
(Moore GF, 2015;350:h1258.) Weiterhin werden mogliche Mediatoren auf die Ergebnisse
dargestellt und die moglichen Ansatze beziglich der Generalisierbarkeit der Ergebnisse
ausgefihrt.

Im Rahmen der Prozessevaluation erfolgte daher eine Prifung der Implementierung in Bezug
auf Qualitat und Quantitat der Studienmallnahmen in den Interventionsregionen. Ziel war es
somit die tatsachlichen Wirkmechanismen der Intervention auf Boden der geplanten
Studienintervention zu erfassen, indem einzelne Komponenten der Studienintervention wie
Gesundheitspass, Motivational Interviewing, die Konstitution der Follow-up-Visiten oder die
transsektorale Kooperation in Ihrer Anwendung untersucht werden. Zusatzlich erfolgte die
Analyse von Motivationsgriinden von Akteuren und Studienteilnehmer:innen.

Zum anderen bedingt die Heterogenitat der bestehenden Versorgungsstrukturen in den
teilnehmenden Studienzentren Unterschiede in der Form der lokalen Implementierung der
Studienintervention. Der Prozessevaluation kommt daher zusatzliche Bedeutung zu, da
anzunehmen ist, dass die komplexe behaviorale und organisatorische Studienintervention in
der Praxis divers bzw. nur unvollstdndig implementiert wird. Die Prozessevaluation ermoglicht
somit zum einen die Evaluation der protokollgerechten Umsetzung der Studienintervention in
den teilnehmenden Interventionszentren. Sofern sollten auch Modifikationen, die die Qualitat
bzw. die korrekte Implementierung der Intervention beeintrichtigen konnen, identifiziert
werden. (30)

Zum anderen Die Ergebnisse sind sowohl fiir die Beurteilung der Studienergebnisse als auch
die Weiterentwicklung der Intervention und den Transfer in die Regelversorgung bedeutsam.

Die Prozessevaluation beruht auf den Prinzipien des MRC und erfolgte auf Grundlage der
spezifischen Vorgaben zum Design und Durchflihrung von Grant et al. 2013. (34)

Datenerhebung Prozessevaluation

Die Erhebung quantitativer und qualitativer Daten erfolgte zum einen auf Cluster-Ebene
anhand einer regelmafligen Erhebung (1. Erhebung Nov 2019-Feb 2020, 2. Erhebung zu
Studienende Okt-Dez 2021) in den Studienzentren.

Als Erhebungsinstrument dienten standardisierte Fragebogen (siehe Anlage Nr. 40 und 41 des
Ergebnisberichts). Zielpopulation dieser Datenerhebung war primar das Studienpersonal der
teilnehmenden Studienzentren. Hierbei wurde sowohl die Erfahrung mit der Intervention am
Zentrum abgefragt sowie auch eine Einschatzung der Zusammenarbeit mit den Akteuren des
Netzwerks sowie das generelle Meinungsbild zur Studie und zur Intervention aus Sicht der
Zentren. Die Datenerhebung wurde erganzt durch die systematische Erhebung
prozessrelevanter Daten im Rahmen der Abschlussuntersuchungen. Zielpopulation dieser
Analyse waren die Studienteilnehmer:innen selbst.

In der 1. Erhebung 2019 wurden die arztlichen Studienkoordinator:iinnen der
Interventionszentren angeschrieben, in der 2. Erhebung 2021 wurden neben der arztlichen
Studienkoordinator:innen auch die Schlaganfallpflegekraft befragt und ein semi-strukturiertes
Interview der Studienmitarbeiter:innen ergdnzt. Die geplante Fallzahl der 1. Erhebung
entsprach der Anzahl der Interventionszentren (n=15). Aufgrund der zuséatzlichen
Einbeziehung der Schlagfanfallpflegekraft in die 2. Erhebung erhéhte sich die geplante Fallzahl
hier auf n=30.

Erganzend wurden Ergebnisdaten der Hauptstudie und bei Bedarf auch administrative Daten
(z.B. auf der Basis der Hausérzt:innenvertrage, Fahrkostenabrechnungen, Stundentabellen der
Studienzentren und Personalabrechnungen), Screeninglisten und Drop-out Listen in den
Studienzentren mitherangezogen(siehe Anlagen Nr. 7, 15, 16, 73, 74 des Ergebnisberichts). .
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Zudem erfolgte im Rahmen der Abschlussuntersuchung bei allen Patient:innen eine Abfrage
der Zufriedenheit u.a. mit der post-stationdren Versorgung sowie der Kommunikation nach
Entlassung aus dem Krankenhaus. Die geplante Fallzahl entsprach der Studienpopulation.
Diese Erhebung, die sich primar auf Erfahrungen und Zufriedenheit im Rahmen der
Intervention beziehen, wurde ebenfalls in die Prozessevaluation miteinbezogen. Die
Erfassung erfolgte hier mittels Likert-Skala im Rahmen der Abschlussuntersuchung (siehe
Anlage Nr. 85 des Ergebnisberichts).

Im Rahmen des Studienabschlusses erfolgte mit den Mitarbeiter:innen der
Interventionszentren (Studienkoordinator:innen und Schlaganfallpflegekraften) jeweils ein
erganzendes semi-strukturiertes Interview. Die Ergebnisse wurden im Rahmen eines
induktiven Ansatzes mit Hilfe von Content Analysis ausgewertet.

Variablen der Prozessevaluation
Endpunkte der Prozessevaluation waren:

Patient:innen-Ebene

e Implementierung der Studienintervention in den einzelnen Interventionsstandorten
(Qualifikation des Studienpersonals, Durchfiihrung der Patient:innenbezogenen
Studienintervention, standortbezogene Anpassungen der Intervention)

e Rezeption der Studienintervention bei den Patient:innen und Identifikation von
Problembereichen bzw. Grinde der Ablehnung oder vorzeitigem Abbruch der
Studienteilnahme

e Einfluss von Strukturfaktoren auf die Studienintervention

Strukturelle Ebene und Hausérzt:innen

e Vollstiandigkeit der Studienintervention in den einzelnen Studienclustern in Hinblick
auf Netzwerkaufbau sowie Kommunikation innerhalb des Behandlungsnetzwerkes

e Akzeptanz der Studienintervention bei Leistungserbringer:innen in den Clustern (z.B.
Hausarzt:innen, Facharzt:innen etc.) und Identifikation von Problembereichen bzw.
Griinde der Ablehnung der Mitarbeit

Generalisierbarkeit

e Transferierbarkeit der erbrachten Leistungen in Regelversorgung

Methoden Querschnittsstudie ,,Cross-Sectional Study Investigating Contents Recalled From
the IC Procedure Among Ischemic Stroke Patients (INA) zur Verstdndlichkeit der SANO-
Patient:innenaufkldrung sowie der Informationsmaterialien

An zwei Zentren der Interventionsgruppe und 2 Zentren der Kontrollgruppe wurde eine
Querschnittsstudie zur Verstandlichkeit der SANO-Patient:innenaufklarung sowie der
Informationsmaterialien durchgefiihrt. Ziel war die Untersuchung der Verstandlichkeit der
Prozesse der Patient:innenaufklarung und des —einschlusses sowie der
Informationsmaterialien in SANO. Weiterhin wurden Faktoren untersucht, die mit einer
schlechten Verstandlichkeit bei Schlaganfallpatient:innen verbunden waren. Hierdurch sollten
Erkenntnisse  fir eine angemessenere und verstdndlichere Gestaltung von
Patient:inneninformationsmaterial gewonnen werden.

Insgesamt wurden in den 4 Zentren ausgewahlte Patient:innen befragt, die fir die SANO
Studie infrage gekommen sind, beziglich einer Teilnahme an SANO kontaktiert wurden und
die sich zur Teilnahme an der Querschnittsstudie bereit erklart haben. Alle Aspekte des
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Studieneinschlusses wurden im Rahmen eines standardisierten Interviews mittels eines 20-
Iltem umfassenden Fragebogens untersucht. Alle Antworten wurden innerhalb von 72 Stunden
nach der Patient:innenaufklarung erhoben und quantitativ sowie qualitativ analysiert.

Statistische Auswertung

Quantitative Analyse

Alle Fragen, die Uber multiple Choice antworten erfasst wurden, wurden abhdngig vom
Skalenniveau mit deskriptiver Statistik zusammengefasst. Ebenso wurden die Ergebnisse
einzelner Fragen auch durch geeignete Grafiken visualisiert.

Qualitative Analyse

Qualitative Daten, d.h. vorhandene Freitextantworten und Daten aus den qualitativen
Interviews bei der Abschlussbefragung, wurden Uber einen induktiven Ansatz mit Hilfe von
Content Analysis ausgewertet. Hierbei wurden einzelne Antworten zusammengruppiert,
welche offenbar unter ein gemeinsames Uberthema fallen. Durch mehrere
Wissenschaftler:innen wurden dann die entsprechenden Uberthemen erarbeitet.

Die Endpunkte wurden unter Einbezug der quantitativen und qualitativen Ergebnisse
gemeinsam beantwortet und diskutiert.

Datenerfassung

Administrationsdaten (Hauséarzt:innenvertrage, Fahrkostenabrechnung, Stundentabellen der
Studienzentren und Personalabrechnungen), Screeninglisten und Drop-out Listen lagen als pdf
Dateien oder Excel-Tabellen vor vor (siehe Anlagen Nr. 7, 15, 16, 73, 74 des Ergebnisberichts).

Die Abfrage der Patient:innenzufriedenheit erfolgte wahrend der Abschlussuntersuchung
nach einem Jahr. Die Daten wurden in der studieneigenen Datenbank secuTrial®
gespeichert. Die Erfassung erfolgte zum einen mittels dichotomer Abfrage anhand eines
selbstgestalteten Fragebogens in Bezug auf eine Zufriedenheit mit der Heil- und
Hilfsmittelversorgung sowie nachfolgender Spezifizierung (siehe Anlage Nr. 34-39 des
Ergebnisberichts). Weiterhin erfolgte eine Abfrage mittels Likert-Skala anhand eines
zusatzlichen selbstgestalteten Fragebogens zur Patienten:innenzufriedenheit (Anlage Nr. 85
des Ergebnisberichts).

Die Fragebogen fir die Zentren wurden diesen als ausfiillbare pdfs zur Verfligung gestellt (1.
Erhebung Fragebogen) bzw. papierbasiert durch Studienmitarbeiter:innen im Rahmen eines
strukturierten Interviews erhoben (2. Erhebung Interview; siehe Anlagen Nr. 40-41 des
Ergebnisberichts)..

Die qualitativen Interviews wurden semi-strukturiert im Rahmen der Abschlussbefragung mit
den Studienmitarbeiter:innen (Studienkoordinator:innen und Schlaganfallpflegekraften)
gefihrt.

Der verwendete Interview Fragebogen findet sich in den Anlagen des Ergebnisberichts.
2.13 Gesundheitsokonomische ZielgroRen

Die gesundheitsokonomische Evaluation des SANO-Projektes hat danach gefragt, inwieweit
die MaBnahmen in der Interventionsgruppe und der Vergleichsgruppe bei welchem Aufwand
gegenlber der Regelversorgung zu einer Reduzierung der Kosten durch eine Verbesserung
des Eintretens/Vermeidens der Endpunkte beigetragen hat. Insofern erfolgte eine indirekte
Kosten-Wirksamkeitsanalyse zur Bewertung des Nutzens der Interventionen. Es sollte hierbei
die Hypothese gepriift werden, dass eine strukturierte Schlaganfallnachsorge nicht nur den
Patient:innen zu Gute kommt, sondern auch kosteneffizient ist. Hierfir wurden die direkten
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Versorgungskosten in einem auf populationsebene gebildeten Kontrollkollektiv der AOK
Baden-Wiirttemberg den fir die Intervention aufgewendeten Zusatzkosten in der
Interventionsgruppe des SANO-Kollektivs gegenlibergestellt.

Zur Ermittlung der Kosteneffizienz wurde eine Modellierung vorgenommen. Im Rahmen
dessen wurde die Inzidenz der primaren und sekundaren Endpunkte des SANO-Projektes
sowie die Interventionen zwischen dem GKV-Kontrollkollektiv und dem SANO-Kollektiv
bewertet. Die fir das GKV-Kontrollkollektiv erhobenen Kostendaten wurden diskontiert und
einer Plausibilitatsanalyse unterzogen. Als Ausgangspunkt der gesundheitsékonomischen
Analyse wurden entsprechend zundchst die primaren und sekunddren Endpunkte der Studie
in Bezug zu den Behandlungskosten gesetzt.

Aufgrund der unterschiedlichen Vor- und Nachteile wurden fiir das Projekt sowohl Primar- als
auch Sekunddrdaten bericksichtigt. Die Primardaten aus der Interventions- und der
Kontrollgruppe ermdéglichten insbesondere die Berlcksichtigung von Komorbiditaten und
Schlaganfallschwere (z.B. mRS) sowie die leitliniengerechte Einstellung der Risikofaktoren. Die
tatsachlichen zeitlichen fiir Personal und Infrastruktur aufgewendeten Finanzmittel in den
Interventionsregionen wurden wahrend des Projektes anhand der Primardaten erfasst (siehe
unten), so dass am Ende eine Kosten-Nutzen-Rechnung im Sinne der Gegenliberstellung der
Versorgungskosten im GKV-Kontrollkollektiv mit den Interventionskosten aufgrund der
erhobener Daten moglich war. Der damit verbundenen hohen internen Validitat dieser Daten
stehen mogliche Schwachen bei der Abbildung der externen Validitat (Versorgungsrealitét)
gegenuber. Dies sollte durch die Beriicksichtigung von GKV-Routinedaten kontrolliert werden.
Diese ermoglichten die Darstellung langerer Zeitraume sowie die Abbildung der
Standardversorgung in der Versorgungsrealitat.

Bei der Analyse der Versorgungskosten wurden sowohl ambulante als auch stationare
Leistungen, Arzneimittel- und Rehabilitationskosten berlicksichtigt. Die Kostenanalyse
erfolgte aus der Perspektive der Kostentrager, d.h. indirekte Kosten wie Produktivitatsausfalle
blieben unberiicksichtigt. Alle Kostendaten wurden auf das Basisjahr 2019 diskontiert.

Fir die AOK-Patient:innen wurden fir alle Ereignisse und Interventionen die Haufigkeiten
sowie die jeweiligen Kosten ermittelt. Die so fiir die Jahre 2017 bis 2019 erfassten Kosten
wurden auf das Jahr 2019 diskontiert. Nicht bericksichtigt werden konnten Kosten von
Lebensstilanderungen (z.B. Bewegung, Erndhrung, Rauchen) oder Kosten der Veranderung der
Lebensqualitat. Die Daten fiir die Versicherten der AOK wurden jeweils quartalsweise erfasst.
Da fir die SANO -Patient:innen Gesamtzahlen vorliegen, wurden die Fallzahlen sowie die
Kosten bei den AOK-Patient:innen zunichst auf das jeweilige Bezugsjahr aggregiert. Uber die
Vergleichsjahre hinweg wurde zundchst der Mittelwert fir alle Daten gebildet.

Die Auswertung der Daten erfolgte anhand aggregierter Datensatze der GKV fiir die jeweiligen
Erhebungszeitraume, welche auf Basis der entsprechenden Mikrodatensatze direkt durch die
AOK-BW zur Verfligung gestellt wurden. Eine Auswertung des Routinedatensatzes des AOK-
BW auf individueller Patient:innenebene anhand von Mikrodatensatzen war aufgrund von
Datenschutzbeschrankungen nicht moglich. Die Analyse der Daten erfolgte insofern anhand
deskriptiver Statistik, da die aggregierten Datensatze keine sinnvolle Anwendung statistischer
Modelle erlaubten. Fiir ausgewahlte Indikatoren wurde im Rahmen dessen die Haufigkeit der
Falle, durchschnittliche Kosten je Patient, Gesamtkosten je Indikator und Kostenanteil des
jeweiligen Indikators an den Gesamtkosten erfasst. Zur Standardisierung der Kosten im
Zeitverlauf wurden diese anhand der vom Statistischen Bundesamt bereitgestellten
Orientierungswerte der Krankenhauskosten diskontiert. Der Orientierungswert gibt die
durchschnittliche jahrliche prozentuale Verdanderung der Krankenhauskosten wieder, die
ausschlieBlich auf Preis- oder Verdienstanderungen zurilickzufiihren ist. Damit erfasst er die
Kostenentwicklung bei Rehospitalisierungen préaziser als die allgemeine Inflationsrate. Auch
flir ambulante Interventionen wurde dieser Index zugrunde gelegt, da er branchenspezifischer
als die allgemeine Kostensteigerung ist.
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Eine vergleichende Analyse erfolgte fiir die folgenden Daten:

Direkte Versorgungs- und Zusatzkosten: Die direkten Versorgungskosten der Kontrollgruppe
und der GKV-Routinedaten wurden mit den Zusatzkosten der Interventionsgruppe fiir die
Durchfiihrung der Intervention verglichen.

Die Zusatzkosten der Interventionsgruppe wurden anhand der projektbezogenen
Kostenabrechnung der teilnehmenden Interventionszentren fiir aufgewendetes Personal und
Infrastruktur erfasst. Das Vorgehen ist am Ende des Abschnitt 2.13 separat beschrieben.

Als Datenquelle zur Bestimmung der direkten Versorgungskosten in der GKV dienten die
aggregierten Routinedaten der AOK-Baden-Wiirttemberg. Weiterhin wurden fiir die Analyse
Primardaten der Evaluation zum kombinierten primdren Endpunkt und dessen einzelnen
Komponenten bzw. ausgewahlten sekundaren Endpunkten herangezogen. Eine eigenstandige
Datenerhebung zur gesundheitsokonomischen Evaluation erfolgte hierliber hinaus in der
Interventions- und Kontrollgruppe nicht.

Morbiditéts- und Mortalitdtsdaten: Der Nutzen wurde durch die Erfassung von Mortalitat und
Morbiditat erfasst. Folgende Variablen wurden hierbei fiir die Analyse berticksichtigt:

e Krankenhausaufenthalte inkl. Verweildauer spezifiziert nach rechtfertigender
Indikation (Reinfarkt, TIA, Myokardinfarkt, Frakturen, Lungenentziindung)

Inanspruchnahme von Leistungen: Bei der Inanspruchnahme von Leistungen wurden folgende
Variablen bertcksichtigt:

e Arzt:innenbesuche (spezifiziert nach haus- und facharztlicher Betreuung)

e Heilmittelversorgung (spezifiziert nach Physio- und Ergotherapie bzw. Logopéadie)

e Hilfsmittelversorgung

e Arzneimittelversorgung  (spezifiziert nach  Antidiabetika, Antihypertensiva,
Antidepressiva, Antikoagulanzien, Acetylsalicylsdure und Statine)

e ambulante Pflegeleistungen

e Notfallrettung

e Krankentransporte

Beriicksichtigung von Subgruppenanalysen beziiglich der Endpunkte: Subgruppen wurden
hinsichtlich Alter und Geschlecht sowie Schlaganfallschwere und Risikofaktoren gebildet.

Datenlinkage und Matching:

Im Rahmen der gesundheitsdkonomischen Analyse erfolgte unter Leitung IAT in
Zusammenarbeit mit der AOK-BW ein Datenlinkage von Primardaten des SANO-Projekts und
Sekundardaten der GKV um diese vergleichbar zu machen. Zum Vergleich wurde eine von den
Versorgungsclustern des Projektes unabhadngige Gruppe von Patient:innen herangezogen.
Dies war notwendig, da im SANO-Projekt Patient:innen aller Krankenkassen eingeschlossen
wurden, die Krankenkassen aber nicht direkt an dem Projekt beteiligt waren, so dass keine
individuellen Routinedaten aus der GKV fiir die Projektteilnehmer:innen vorlagen. Eine direkte
Kostenerfassung in Zusammenarbeit mit den Kostentragern fir Kontroll- und
Interventionsgruppe auf Basis individueller Daten der gesetzlichen Krankenversicherung war
daher nicht moéglich. Alternativ wurde daher ein vergleichbares Patient:innencluster anhand
von GKV-Routinedaten der AOK-Baden-Wiirttemberg zum Kostenabgleich gebildet. Aufgrund

Cefardert durrh:
Evaluationsbericht 27

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SANO
Forderkennzeichen: 01NVF17032

der hohen Zahl der Versicherten der AOK-BW kann das gewahlte Kontrollkollektiv als
ausreichend reprasentativ erachtet werden.

Da die Modellierung und Auswertung der Regeldaten und deren Vergleich zu den Clustern des
Projektes zum gleichen Zeitpunkt erfolgen mussten, war ein ex post erfolgendes Propensity
Score Matching hierbei nicht zielfihrend. Deshalb wurde methodisch darauf abgezielt, die
Sekundardaten der GKV anhand der Ein- und Ausschlusskriterien des Projektes zu selektieren
und die verschiedenen Patientenkollektive populationsbasiert mittels Angleichung der Ein-
und Ausschlusskriterien zu matchen und vergleichbar zu machen. Grundlage der Selektion
innerhalb des GKV-Datensatzes waren zundchst alle bei der AOK Baden-Wirttemberg
versicherten Patient:innen mit ischamischem Schlaganfall in den Jahren 2017-2019. Die
Auswahl der Jahre war einerseits der Verfiigbarkeit der Daten und andererseits der
Vermeidung von Verzerrungen aufgrund der Pandemie geschuldet. Durch die
Berucksichtigung von drei unterschiedlichen Jahrgangen war zudem gewahrleistet, dass der
Einfluss moglicherweise auftretender Sondereffekte oder Zufalle kontrolliert werden konnte.

Die auf den GKV-Datensatz angewendeten Ein- und Ausschlusskriterien sind in Tabelle 4
aufgefihrt. Zusatzlich wird durch Angabe von Zahler und Nenner des jeweiligen Kriteriums
deren Auswirkungen auf die Zusammensetzung unabhangigen Kontrollgruppe der AOK-BW
ersichtlich und das Vorgehen nachvollziehbar: Von einer Gesamtzahl von 11.670
Schlaganfallpatient:innen der AOK-BW im Jahr 2017 entsprechen insgesamt 3.795
Patient:innen den Kriterien der SANO-Population. Nach Berticksichtigung der
Einschlusskriterien wurden 3.603 Patient:innen ausgeschlossen und nach Bertlicksichtigung
der Ausschlusskriterien weitere 4.272 Patient:innen.

Tabelle 4: Datenauszug liber die Ein- und Ausschlusskriterien aus den AOK-Daten 2017

INDIKATOR Indikator Name ZAHLER NENNER

Einschlusskriterien

E2 Stationare Hauptdiagnose Hirninfarkt 11.670 11.670
El durchgehend AOK versichert 8.067 11.670
E3 Alter >= 18 Jahre 8.067 8.067
Risikofaktoren
E4 Arterielle Hypertonie 6.064 8.067
E5 Hypercholesterinamie 3.652 8.067
E6 Diabetes Mellitus 2.915 8.067
E7 Vorhofflimmern 1.320 8.067

Ausschlusskriterien

Al Schlaganfall oder Folgen eines Schlaganfalls 5.244 6.790
Schizophrenie, anhaltende wahnhafte Stérung 6.635 6.790

A2 und schwere Depression

A3 maligne metastasierte Vorerkrankung 6.726 6.790

A4 schwere Herzinsuffizienz 6.773 6.790
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A5 Demenz 6.235 6.790
A6 schwere kognitive Funktionseinschrankung 6.784 6.790
A7 Pflegegrad > 1 5.057 6.790
A8 Pflegeheimunterbringung 6.534 6.790
A10 AOK-Mitarbeiter:in 6.470 6.790

Pflegeheimunterbringung innerhalb 7 Tage
(inklusive) nach Entlassung aus dem
Krankenhaus (Hospitalisierung aufgrund des

All Indexinfarkts) 6.768 6.790
Pflegegrad Stufe 4 oder 5 innerhalb von 90 6.501 6.790
Tagen nach Entlassung aus dem Krankenhaus

Al12 (Hospitalisierung aufgrund des Indexinfarkts)
mittelschwere bis sehr schwere motorische

Al13 Funktionseinschrankung 6.780 6.790

STAMM 3.795 6.790

Die Operationalisierung der Einschluss- und Ausschlusskriterien fiir den GKV-Datensatz wurde
in Kooperation mit der Projektleitung, dem Team der medizinischen Evaluator:innen und den
verantwortlichen bei der AOK-Baden-Wirttemberg vorgenommen. Dieses Vorgehen diente
dazu, eine abgestimmte Selektion des Sekundardatensatzes anhand der Ein- und
Ausschlusskriterien des Primarkollektivs der Kontroll- und Interventionsgruppe zu erzielen.
Auf dieser Basis konnte aus allen Schlaganfallpatient:innen fiir die jeweiligen Jahrgange eine
Subgruppe identifiziert werden, die den Ein- und Ausschlusskriterien der Primdrdaten des
SANO-Projekts entsprach. Primares Selektionskriterium fiir die Auswahl der Patient:innen der
AOK Baden-Wirttemberg war ein ischamischer Schlaganfall in den Jahren 2017, 2018 bzw.
2019, welcher als stationdre Diagnose erfasst wurde. Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden
des Weiteren moglichst analog zu den Ein- und Ausschlusskriterien des Primardatensatzes
(siehe Tabelle 1 oder Anlage 6 des Ergebnisberichts) definiert. Da der verfligbare
Routinedatensatz der AOK-BW jedoch nicht in jedem Fall die exakte Anwendung der Ein- bzw.
Ausschlusskriterterien des Hauptkollektivs auf den Routinedatensatz des Kontrollkollektivs
der AOK-BW erlaubte, erfolgte in diesen Fallen die Formulierung eines analogen Kriteriums,
das anhand der Routinedaten ausreichend abbildbar war. So wurde beispielsweise dem
Ausschlusskriterium ,,Konsumierende Erkrankung mit einer Lebenserwartung < 3 Jahre” das
auf den Routinedatensatz anwendbare Ausschlusskriterium ,maligne metastasierte
Vorerkrankung (Indikator A3)“ gegenlibergestellt. Im Rahmen dessen wurden u.a. innerhalb
der GKV-Sekundardaten auch Patient:innen mit festgestellter Pflegestufe ausgeschlossen um
dem Einschlusskriterium des Hauptkollektivs , Keine schwere Behinderung vor dem Index-
Schlaganfall (mRS 0-1)“ zu entsprechen. Weiterhin erfolgte eine Adjustierung nach Alter und
Geschlecht sowie weiteren Komorbiditaten.

Zusatzlich mussten die Patient:innen durchgangig bei der AOK versichert sein, um eine
durchgangige Datenverfligbarkeit zu gewdahrleisten. AOK-Beschaftigte wurden zudem aus
Datenschutzgriinden von der Erfassung ausgeschlossen. Ausgeschlossen aus den weiteren
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Analysen wurden zudem im ersten Jahr nach dem Indexinfarkt verstorbene Patient:innen. Im
Jahr 2017 waren dies 420 Patient:innen, die sich mit 271 im 1. Quartal, 107 im 2. Quartal, 27
im 3. Quartal und 15 im 4. Quartal verteilten. Im Jahr 2018 verstarben 395 Patient:innen, die
sich mit 263 im 1. Quartal, 91 im 2. Quartal, 24 im 3. Quartal und 17 im 4. Quartal verteilten.
Im Jahr 2019 verstarben im ersten Jahr nach dem Indexinfarkt 419 Patient:innen, die sich mit
287 im 1. Quartal, 94 im 2. Quartal, 27 im 3. Quartal und 11 im 4. Quartal verteilten.

Unter Bericksichtigung der Einschlusskriterien konnten fiir 2017 von den insgesamt 8.067
durchgangig AOK versicherten Patient:innen 6.790 in die weitere Analyse eingeschlossen
werden. Nach Berlicksichtigung der Ausschlusskriterien im Jahr 2017 konnten somit 3.795
Patient:innen fir die Analyse beriicksichtigt werden (vergleiche Tabelle 4).

Eine Ubersicht der Auswirkungen der jeweiligen Ein- und Ausschlusskriterien auf das GKV-
Kontrollkollektiv mit Angabe von Zahler und Nenner fir alle drei analysierten Jahre ist
erganzend Tabelle 5 zu entnehmen.

Tabelle 5:Ein- und Ausschlusskriterien fiir AOK-Patient:innen in Analogie zur SANO-Population

2017 2018 2019

Einschlusskriterien Zahler Nenner Zahler Nenner Zahler Nenner
Stationdre Hauptdiagnose Himinfarkt 11.670 11.670 11.606 11.606 11.571 11.571
durchgehend AQOK versichert 8.067 11.670 8.074 11.606 7.981 1=yl
Alter >= 18 Jahre 8.067 8.067 8.070 8.070 1.978 7.978
Ristkofaktoren
Arterielle Hypertonie 6.064 8.067 6.102 8.070 6.045 7.978
Hypercholesterindmie 3.652 8.067 3.682 8.070 3.671 7.978
Diabetes Mellitus 2.915 8.067 2.856 8.070 2.900 7.978
Vorhoffimmem 1.320 8.067 1.315 8.070 1.316 7.978
Ausschlusskriterien
Schlaganfall oder Folgen eines 5.244 6.790 5.268 6.810 5.188 6.724
Schlaganfalls
Schizophrenie, anhaltende wahnhafte 6.635 6.790 6.623 6.810 6.567 6.724
Storung und schwere Depression
maligne metastasierte Vorerkrankung 6.726 6.790 6.751 6.810 6.659 6.724
schwere Herzinsuffizienz 6.773 6.790 6.793 6.810 6.697 6.724
Demenz 6.235 6.790 6.222 6.810 6.177 6.724
schwere kognitive 6.784 6.790 6.807 6.810 6.721 6.724
Funktionseinschrankung
Pflegegrad> 1 5.057 6.790 5.122 6.810 5.006 6.724
P flegeheimunterbringung 6.534 6.790 6.569 6.810 6.510 6.724
AOK Mitarbeiter 6.470 6.790 6.527 6.810 6.480 6.724
P flegeheimunterbringung innerhalb 7 6.768 6.790 6.788 6.810 6.709 6.724
Tage (inklusive) nach Entlassung aus
dem Krankenhaus (Hospitalisierung
aufgrund des Indexinfarkts)
Pflegegrad Stufe 4 oder 5 innerhalb von 6.501 6.790 6.537 6.810 6.427 6.724
90 Tagen nach Entlassung aus dem
Krankenhaus (Hospitalisierung aufgrund
des Indexinfarkts)
mittelschwere bis sehrschwere 6.780 6.790 6.802 6.810 6.715 6.724
motorische Funktionseinschrankung

3.795 3.835 3.754
Die Bericksichtigung dieser Ein- und Ausschlusskriterien begriindet die starke

Patient:innenselektion. Zu beachten ist dabei, dass somit nur eine spezifische Gruppe von
Patient:innen in die Analyse einflieBen konnte. Patient:innen mit Multimorbiditdt, sehr
schweren Verldufen oder Herzinsuffizienz sind beispielsweise analog zur Evaluation der
Primdrdaten ausgeschlossen und erklaren die deutliche Reduktion der Fallzahl.
Nichtsdestotrotz ist diese Reduktion fir ein funktionierendes Matching-Verfahren
unumganglich, um die Kosten richtig vergleichen zu kénnen.
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Neben den aufgefiihrten Ein- und Ausschlusskriterien erfolgte fiir die verbleibenden
Patient:innen eine Differenzierung nach Strukturmerkmalen. Dafiir wurde eine Aufteilung
nach Geschlecht sowie Altersgruppen vorgenommen. Auflerdem wurden wichtige
Schlaganfallfolgen wie Sprach- und Sprechstérungen, Hemiparesen und Hemiplegie, sonstige
motorische Funktionseinschrankungen und Lahmungssyndrome erfasst.

Plausibilitatsprifung:

Die bereitgestellten Daten wurden einer stringenten Plausibilitatsprifung unterzogen um das
deskriptive Vorgehen zu kompensieren. Dazu erfolgte einerseits ein Vergleich zwischen den
Erhebungsjahren. Andererseits wurde ein Abgleich mit Daten der DRG-Statistik, mit Registern
und friheren Verdéffentlichungen von Regeldatensatzen vorgenommen. Auf dieser Grundlage
wurde die Validitat der Daten Uberprift und es wurden soweit erforderlich Korrekturen
sowohl der Datenstruktur als auch der Berechnungsergebnisse vorgenommen. Neben der
Korrektur von Rechenfehlern wurden z.B. die ATC-Gruppen (Klassifikation der verordneten
Arzneimittel) angepasst, da etwa bei der Therapie von Bluthochdruck nicht nur reine
Antihypertensiva, sondern auch Medikamente aus anderen Wirkstoffgruppen zum Einsatz
kommen.

Berechnung der Interventionskosten:

Die Interventionskosten lassen sich anhand der verfiigbaren Beleglisten des Projekts
detailliert errechnen. Die entsprechend pseudonymisierte Belegliste ist als Anlage 86 des
Ergebnisberichts beigefligt. Aufgrund der Vollfinanzierung des Projekts werden hierbei alle
projektassoziierten Aufwendungen in den Interventionsregionen berticksichtigt. Dies schliel3t
sowohl die konkreten Personalkosten in den teilnehmenden Studienzentren der
Interventionsregionen, als auch Kosten flr Infrastruktur, Aufbau und Erhalt des
Versorgungsnetzwerkes sowie die Aufwandspauschale fir die beteiligten Hausarzt:innen mit
ein. Im SANO-Projekt erfolgte die Abrechnung der erbrachten gesundheitlichen
Vorvorsorgeleistungen in den Interventionszentren zudem nicht pauschal sondern spezifisch
durch eine Leistungserfassung z.B. in Form von Stundentabellen. Diese wiederum unterlagen
einer eigenstandigen Prifung der Projektleitung. Lediglich die Aufwandsentschadigung fur die
beteiligten Hausarzte erfolgte pauschal.

Bei der Kalkulation der Interventionskosten bleibt zu bericksichtigen, dass ein Teil der
aufgewendeten Arbeitszeit fur rein studienspezifische Tatigkeiten aufgewendet werden muss,
welche im Rahmen der Regelversorgung entfallen wirde. Diese darf insofern bei der
Kalkulation der Interventionskosten nicht berlicksichtigt werden. Dies umfasst beispielsweise
die Dokumentationsaufgaben im CRF. Der Anteil dieser studienspezifischer Tatigkeiten ist
abhdngig von der Komplexitat und dem Dokumentationsaufwand in der Studie und muss
daher individuell fir jede Studie festgelegt werden. Der Aufwand wurde auf Grundlage der
Daten aus der Pilotierung des Projekts auf 20% geschatzt.

Die anhand dieser Annahme kalkulierten Kosten kénnen der Summe der im Projekt
eingeschlossenen Patient:innen der Interventionsgruppe (n = 1.396) direkt gegenliber gestellt
werden. Hieraus lassen sich die Interventionskosten je Proband:in errechnen.

3. Ergebnisse der Evaluation

3.1. Studienablauf

30 Zentren wurden fir die Studie randomisiert (15 Intervention, 15 Kontrolle), keines dieser
Cluster ist frihzeitig aus der Studie ausgeschieden (siehe Flussdiagramm Cluster im Anhang
27: Randomisierung Interventionszentren und Kontrollzentren). Eine genauere Beschreibung
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der Charakteristik der einzelnen Cluster (z.B. hinsichtlich GréBe und Charakteristik der Kliniken
sowie deren Einzugsgebiet) befindet sich im Anhang 1).

Basierend auf der Fallzahlschdtzung war eine Rekrutierung von insgesamt 2790 Proband:innen
in den 30 Clustern geplant. In SANO konnten 2791 Patient:innen rekrutiert werden (1396 in
der Interventionsgruppe, 1395 in der Kontrollgruppe). Insgesamt haben 7% der
Proband:innen ihre Teilnahme im Laufe der Studie zuriickgezogen und 2% haben um eine
komplette Loschung der Daten gebeten. Eine detaillierte Darstellung des Patiet:innenflusses
findet sich in Anhang 28.

1 :

Zuteilung zur Intervention (n=1.396)

Erhielten keine zugewiesene Intervention (n=100)
Keine Teilnahme an FUP-Besuchen (n=95)
Keine Intervention zu Beginn der Studie (n=6)

Follow-Up

Randomisiert
(n=2.791)

* Reduzierter Teilnahme am
FUP1, da viele Patienten noch
in der Rehabilitation waren

** Endpunktinformationen
l konnten fur mehrere Patienten
abgerufenwerden, die LTFUP
waren oder aus anderen
Griinden nicht am FUP12-
Besuchteilgenommen haben

Zuteilung zur Kontrolle
(n=1,395)

Follow-up Visite 1 Monat
(n=1,019)"

Follow-up Visite 3
Monate (n=1,168)

Lost-to-follow-up (n=42)
Ricknahme der Einwilligung

Lost-to-follow-up (n=96)
Ricknahme der Einwilligung

Follow-up Visite 6
Monate (n=1,151)

(n=44) (volistandige Datenldschung)
Riicknahme der Einwilligung
(n=112)

Kein FUP12 aus anderem Grund
(n=25)

(n=24) (volistandige Datenldschung)
Ricknahme der Einwilligung
(n=18)

Kein FUP12 aus anderem Grund

Follow-up Visite 9

Monate (n=1,129)
Follow-up Visite 12 [

{n=52)

Monate (n=1.173)

Follow-up Visite 12
Monate (n=1.205)
Persdnliche Visite (n=726)
Telefonische Visite (n=444)

Patient verstoroen (n=3s)
)
miTT Analyse (n=1,283)

PP Analyse (n=1,194)

Persanliche Visite (n=951)

Telefonische Visite (n=210) Endpunktinformationen von

Patientverstorben (n=12) Patienten ohne FUP12 Visite
‘ Vorhanden (n=30)"

miTT Analyse (n=1,203)

Endpunktinformationen von
Patienten ohne FUP12 Visite
vorhanden (n=78)"*

Analyse

Ausgeschlossen (n=57)

Ein/ Ausschlusskriterien nicht
erfiillt (n=10)

Intervention nicht erhalten (n=28)
Andere Griinde (n=21)

Ausgeschlossen (n=89)
Ein/ L 1nicht
erfiillt (n=11)

Andere Griinde (n=78)

PP Analyse (n=1,146)

Abbildung 3: Consort-Flussdiagramm der SANO-Studie

Hinweis: Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalen fir beide Geschlechter

Patient:innencharakteristik

Die Proband:innen waren im Mittel 67 Jahre (Standardabweichung +/- 11 Jahre) alt und 38%
waren weiblich. Die Proband:innen waren im Durchschnitt leicht betroffen mit einer National
Institute of Health Stroke Scale (NIHSS) von im Median 2 (IQR 1-4). Die Proband:innen der
Interventionsgruppe hatten beim Einschluss in die Studie etwas héhere LDL- und Gesamt-
Cholesterinwerte und es lag etwas haufiger ein BMI {iber 30 vor, ansonsten gab es keine
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen zum Zeitpunkt des Einschlusses
Anhang 2) in die Studie.

Waéhrend der Einschrankungen auf Grund der Corona Pandemie stieg der Anteil der
teilnehmenden Frauen von 36 % im Jahr 2019 auf 42 % im Jahr 2020. Unter den
Proband:innen, die im Jahr 2020 rekrutiert wurden, hatten im Vergleich zu den vorherigen
Zeitraumen mehr Personen ein Vorhofflimmern (24,7 % vs. 16,7 %). Ansonsten wurden
wahrend der Pandemie keine weiteren signifikanten Unterschiede bei den
Patient:innenmerkmalen festgestellt (Anhang 3).

Follow-up Untersuchungen in der Interventionsgruppe

In der Interventionsgruppe konnten bei 73% die 1-Monats, bei 84% die 3-Monats, bei 82% die
6-Monats und bei 81% die 9-Monats Visite durchgefiihrt werden.

12-Monats Nachbefragung

Cefindert durch:
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Flir 1173 (84%) Proband:innen in der Interventionsgruppe und 1205 (92%) Proband:innen in
der Kontrollgruppe waren Daten zum 12-Monats Follow-up vorhanden. Auf Grund der
Einschrankungen wahrend der Corona Pandemie, konnten nicht alle diese Befragungen
personlich durchgefiihrt werden. In der Interventionsgruppe fanden 71% der Visiten wie
geplant personlich statt, 10% mit personlicher nachgeholter Visite, 18% telefonisch und 1%
waren verstorben. In der Kontrollgruppe teilt sich die Art der 12-Monats Erhebung wie folgt
auf: 45% personlich wie geplant, 16% mit persénlicher nachgeholter Visite, 37% telefonisch
und 3% verstorben. Die personlichen 12 Monatsnachbefragungen fanden im Median
innerhalb von 366 Tagen (Min. 278, Max. 658 Tage) nach der Baseline Visite statt. Die
Telefoninterviews wurden im Median innerhalb von 368 (Min. 311, Max. 594, IQR 363-374)
Tagen durchgefiihrt. Die nachgeholten Visiten fanden im Median innerhalb von 472 (Min. 360,
Max. 983, IQR 420-607) Tagen statt. In die mITT Analyse konnten 1203 Proband:innen der
Interventionsgruppe und 1283 Proband:innen der Kontrollgruppe eingeschlossen werden
(siehe Abbildung 3). Nach Ausschluss der Personen mit Protokoll Verletzungen blieben noch
1146 Proband:innen in der Interventionsgruppe und 1194 in der Kontrollgruppe fiir die Per-
Protokoll Analyse Ubrig.

3.2. Primares Outcome

Primére Fragestellung

Informationen zum primaren Endpunkt lagen von 2486 Personen vor. Dies entspricht einer
Drop-out Rate von 11% und ist somit nur minimal héher als die von uns angenommen Dropout
Rate von 10% (entspricht 2490 Proband:innen). Der primare Endpunkt (kombinierter
Endpunkt aus Schlaganfall, Herzinfarkt und Tod) ist in 80 (6,2%) in der Kontrollgruppe und 64
(5,3%) in der Interventionsgruppe innerhalb von 380 Tagen aufgetreten. Dabei wurde die
modifizierte intention-to-treat (mITT) Population zugrunde gelegt. Es zeigten sich kein
signifikanter Unterschied beziglich des primaren Endpunkts zwischen den Gruppen im
verallgemeinerten gemischten Modell: unadjustierte Odds Ratio (OR) (95%-
Konfidenzintervall (Cl)) 0,80 (0,49-1,30), adjustiertes OR (95%-Cl) 0,95 (0,54-1,67).

In der PP Analyse basierend auf 2340 Proband:innen zeigten sich dhnliche Ergebnisse:
unadjustierte OR (95%-Cl) 0,72 (0,43-1,21), adjustierte OR (95%-Cl) 0,93 (0,52-1,67). Die
Aufteilung in die einzelnen Komponenten des primdren Endpunkts ist in Anhang 4 dargestellt.

In den vorab im statistischen Analyseplan festgelegten Subgruppen-Analysen zeigten sich
nach Adjustierung auf potentielle Stérgrofen nur geringe Unterschied zur primdren Analyse
(siehe Anhang 29). Lediglich bezliglich der Intensivitdt der Intervention gab es klare
Unterschiede zwischen den Subgruppen. Wie aufgrund der Definition zu erwarten, war das
Risiko eines primaren Endpunkts in der Interventionsgruppe fiir Proband:innen, die an
maximal zwei Visiten teilgenommen haben, héher als in der Kontrollgruppe (adjustierte OR
3,25 (1,35-7,83), da Proband:innen, die innerhalb der ersten 6 Monate verstorben oder durch
den Schlaganfall stark eingeschrankt waren, nur an einer geringeren Anzahl an Visiten
teilnehmen konnten.

Die Uberlebenszeit des primdren Endpunktes (Datum des ersten wiederholten Schlaganfalls
oder Herzinfarkts oder Todesdatum) innerhalb von 12 Monaten ist als Kaplan-Meier Kurve
dargestellt (siehe Anhang 30). Es zeigten sich keine Unterschiede zwischen den beiden
Gruppen. In der Cox Regression wurde ein unadjustiertes Hazard Ratio (HR) (95%-Cl) von 0,78
(0,48-1,25) und ein adjustiertes HR (95%-Cl) von 0,88 (0,51-1,52) berechnet.

Weiterhin wurde die Komponente Tod jeglicher Ursache des primaren Endpunktes innerhalb
von 12 Monaten als Kaplan-Meier Kurve dargestellt (siehe Anhang 31). Es zeigten sich eine
héhere Uberlebenswahrscheinlichkeit in der Interventionsgruppe verglichen mit der
Kontrollgruppe (log-rank Test 0,0043). In der Cox Regression ein unadjustiertes Hazard Ratio
(HR) (95%-Cl) von 0,41 (0,20-0,86) und ein adjustiertes HR (95%-Cl) von 0,59 (0,26-1,34).
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3.3. Sekundire Outcomes

Als sekunddre Endpunkte waren die Verbesserung der Einstellung der kardiovaskuldren
Risikofaktoren sowie die Reduktion von Komplikationen nach 12 Monaten definiert. Alle
Angaben zu den sekundaren Endpunkten beziehen sich auf Personen mit vollstandigen
Werten in den jeweiligen Variablen.

Transitorisch ischamische Attacke (TIA)

In beiden Gruppen traten nur wenige TIAs auf. In der Interventionsgruppe ereigneten sich 2%
und in der Kontrollgruppe 1% TIAs (siehe Anhang 5) Das unadjustierte und adjustierte OR war
nicht signifikant (unadjustiertes OR (95%-Cl) 2,15 (0,78-5,90), adjustiertes OR (95%-Cl) 2,06
(0,81-5,23)).

Kontrolle des Bluthochdrucks

Zur Kontrolle des Bluthochdruckes wurde als Zielwert ein Blutdruck von < 140/90 mmHg
definiert. Diesen Zielwert erreichten 73% in der Interventionsgruppe und 70% in der
Kontrollgruppe (siehe Anhang 5). Im unadjustierten (OR (95%-Cl) 1,18 (0,79-1,76) sowie im fir
Storfaktoren adjustierten Modell (OR (95%-Cl) von 1,08 (0,73-1,59)) ergaben sich keine
signifikanten Unterschiede. Der mittlere gemessene bzw. liber Selbstangabe berichtete
systolische Blutdruck war in der Interventionsgruppe geringer als in der Kontrollgruppe
(Intervention: Mittelwert (MW) (Standardabweichung (SD)) 135,5 (17,5), Kontrolle: 137,3
(18,1), p-Wert t-Test: 0.029). Auf Grund der oben beschriebenen Einschrankungen der Corona
Pandemie war eine personliche Messung des Blutdruckes innerhalb von 12 Monaten nicht bei
allen Teilnehmer:innen moglich. Manche Personen haben deshalb nur Messungen basierend
auf einer telefonischen Abfrage (der Wert durfte hierbei nicht dlter als 21 Tage sein) und bei
anderen wurde die korperliche Untersuchung einige Monate nach dem 12 Monats Follow-up
nachgeholt. Falls Werte einer korperlichen Untersuchung im Rahmen der
Abschlussuntersuchung vorlagen, wurden diese anstelle der Selbstangabe per Telefon
verwendet (unabhdngig von der Zeit, wann diese nachgeholte Abschlussuntersuchung
stattgefunden hat). Eine Messung (einschl. nachgeholter Visiten) vor Ort war bei 1623
Proband:innen moglich. Dort war der Unterschied zwischen Interventionsgruppe und
Kontrollgruppe etwas groRer (Intervention: MW (SD) 136,8 (18,0), Kontrolle: 140,3 (18,7), p-
Wert t-Test: <0,001). Deskriptiv gab es statistisch signifikante Unterschiede beziglich der
gemessenen oder telefonisch angegeben systolischen Blutdruckwerte fiir Proband:innen
innerhalb des Zeitfensters von 12 Monaten (+/ 14 Tage) und Proband:innen auBerhalb des
Zeitfensters. Daher wurde zur Vermeidung einer moglichen Verzerrung durch die spatere
Messung, das logistische Modell zusatzlich fir die stetige Variable Zeit von Baseline bis
Abschlussuntersuchung adjustiert. Dieselbe Vorgehensweise wurde auch fiir die anderen
sekundaren Outcomeparamter verwandt.

Kontrolle Diabetes mellitus

Unter den 436 Proband:innen mit Diabetes mellitus und vorliegenden Angaben zur 12-Monats
Nachbefragung hatten 66% in der Interventionsgruppe und 56% in der Kontrollgruppe den
Zielwert HbAlc Wertes von <7 % (53 mmol/mol) erreicht (sieche Anhang 5). Im unadjustierten
Modell lag ein signifikanter positiver Effekt der Intervention vor (OR (95%-Cl) 1,10 (1,02-2,21).
Im adjustierten logistischen Modell zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen (adjustiertes OR (95%-Cl): 1,45 (0,94-2,26)).

Kontrolle Hypercholesterindmie

In der Interventionsgruppe wurden die Ziele beziiglich Kontrolle der LDL-Cholesterin Werte
haufiger erreicht als in der Kontrollgruppe (67% vs. 61%; unadjustierte OR (95%-Cl): 1,36 (1,00-
1,85), siehe Anhang 5). Dies war auch nach Adjustierung fiir Confounder und den Cluster Effekt
signifikant (adjustierte OR (95%-Cl): 1,65 (1,22-2,22)). In der Interventionsgruppe wurde
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haufiger ein Statin eingenommen (93% vs. 86%; unadjustierte OR (95%-Cl): 1,98 (1,43- 2,75),
Dieser Effekt blieb auch nach Adjustierung bestehen (adjustiertes OR (95%-Cl): 1,83 (1,32-
2,56)). Ebenso zeigten sich geringere durchschnittliche LDL-Cholesterinwerte in der
Interventionsgruppe (Median (IQR): Intervention 81,6 (68,0, 103,0) vs. Kontrolle 84,0 (67,0,
108,0); p-Wert: 0.057).

Kontrolle Rauchen

Unter allen 493 Rauchern bei Aufnahme in die Studie haben in der Interventionsgruppe
innerhalb von 12 Monaten anteilsmaRig mehr Personen aufgehort zu rauchen als in der
Kontrollgruppe (50% vs. 26%; unadjustierte OR (95%-Cl): 3,13 (1,72-5,70), siehe Anhang 5).
Der positive Effekt der Intervention war auch nach Adjustierung fiir Confounder signifikant
(adjustiertes OR (95%-Cl): 2,82 (1,58-5,04)). In der Interventionsgruppe war im Vergleich zur
Kontrollgruppe die Chance fast 3-mal so hoch mit dem Rauchen aufzuhoren. Dies war auch in
der Sensitivitatsanalyse der CO-Messung zu beobachten, auch wenn der Effekt dort nicht
statistisch signifikant war (adjustiertes OR (95%-Cl): 3,07 (0,97-9,70)).

Gesunde Erndhrung

In beiden Gruppen erfiillten nur wenige Proband:innen die erndhrungsbezogene primare
Vorgabe des Verzehrs von 5 Portionen Obst und Gemise pro Tag (Intervention: 11%;
Kontrollen 8%, siehe Anhang 6). Bezogen auf 5 Portionen gab es keine statistisch signifikanten
Unterschiede in der logistischen Regression (unadjustiertes OR (95%-Kl) 1,58 (0,94-2,64);
adjustiertes OR (95%-Cl) 1,51 (0,92-2,46)). Die Sensitivitdtsanalyse mit der abgednderten
Vorgabe von 3 Portionen Obst und Gemise pro Tag, wurde dagegen in 40% der
Interventionsgruppe und 32% in der Kontrollgruppe erfillt (p-Wert Chi?-Test <0.001).

Korperliche Aktivitat

Auf Grund der Einschrankungen durch die Corona Pandemie konnte nicht alle Abschlussvisiten
personlich stattfinden. Daher war es nicht immer moglich wie urspringlich geplant fur all
Patient:innen Pedometer zur Schrittzahlung auszuteilen. Korperliche Aktivitdit wurde
stattdessen primar anhand des International Physical Activity Questionnaire (IPAQ) gemessen.
Proband:innen ohne korperliche Einschrankungen (mRS 0-1)) sollten im Minimum eine
maRige korperliche Aktivitat fiir mindestens 120 Minuten pro Woche durchfiihren. Dieses
Kriterium erfiillten 79% in der Interventionsgruppe und 72% in der Kontrollgruppe (siehe
Anhang 6). Dieser Unterschied war im unadjustierten und fur Storfaktoren adjustierten
Modell statistisch nicht signifikant (unadjustiertes OR (95%-Cl) 1,43 (0,87-2,37); adjustiertes
OR (95%-Cl): 1,44 (0,86-2,41)). Auf Grund der Corona Einschrankungen konnten nicht bei allen
Proband:innen Pedometermessungen durchgefiihrt wurden. 1004 Proband:innen erhielten 7
Tage vor der Abschlussuntersuchung ein Pedometer. In den sieben Tagen vor der
Abschlussunteresuchung sind die Proband:innen der Interventionsgruppe mehr gelaufen als
die Proband:innen in der Kontrollgrupppe (Anzahl Schritte in den letzten sieben Tagen,
Median [IQR]: Interventionsgruppe: 36130 [24516, 54666]; Kontrollgruppe: 27881 [15775;
44920]; p-Wert Mann-Whitney U Test <0,001)

Einhaltung der antithrombotischen Therapie

Die jeweils verschriebene antithrombotische Therapie erhielten 89% der Proband:innen der
Interventionsgruppe und 88% Proband:innen der Kontrollgruppe
(Thrombozytenaggregationshemmer oder orale Antikoagulation bei Vorliegen eines
Vorhofflimmerns, siehe Anhang 6). Auch in den logistischen Regressionsmodellen zeigten sich
keine statistisch signifikanten Unterschiede (unadjustiertes OR (95%-Cl) 1,10 (0,78-1,54);
adjustiertes OR (95%-Cl: 1,02 (0,72-1,47)).

Rehospitalisierungen
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Innerhalb von 380 Tagen wurden in der Interventionsgruppe und in der Kontrollgruppe jeweils
32% der Proband:innen erneut im Krankenhaus stationdr aufgenommen (unadjustiertes OR
(95%-Kl) 1,02 (0,74-1,39); adjustiertes OR (95%-Kl): 1,00 (0,73-1,38), sieche Anhang 6).

Verordnete Therapien

Ergotherapie, Logopadie, Physiotherapie und neuropsychologische Behandlungen wurden
haufiger in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe verschrieben (61% vs. 52%,
p<0,001). Bezliglich Gesamtdauer (Anzahl der Therapiesitzungen im Jahr) der verschriebenen
Therapien gab es keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (siehe Anhang 7). In der
Interventionsgruppe wurden unter allen Proband:innen, denen die oben genannten
Therapien verschrieben wurden, im Mittel 54,5 Sitzungen verschrieben und in der
Kontrollgruppe 55,4 Sitzungen. 24 Proband:innen mussten aus der Analyse ausgeschlossen
werden, da implausible Werte in Bezug auf die Frequenz pro Woche angegeben wurden. In
der linearen Regression zeigten sich keine Unterschiede (unadjustierter Beta Koeffizient (95%-
Cl) 0,71 (-11,37-12,.79); adjustierter Beta Koeffizient (95%-Cl) -1,05 (-13,92-11,82)). Von den
Proband:innen, denen Therapie verordnet wurden, waren 94% in der Interventionsgruppe
und 87% in der Kontrollgruppe zufrieden mit der verschriebenen Therapie (unadjustiertes OR
(95%-Cl): 2,68 (1,58- 4,52), sieche Anhang 7). Die Zufriedenheit mit der Therapie blieb auch
nach Adjustierung fiir Storfaktoren in der Interventionsgruppe hoéher (adjustiertes OR (95%-
Cl) 2,51 (1,48-4,26)). Proband:innen, die angaben, unzufrieden zu sein, wurden befragt mit
welcher Therapie sie unzufrieden waren. Die Fallzahlen fiir Vergleiche mit welcher Therapie
die Proband:innen unzufrieden waren allerdings zu gering, um valide Aussagen machen zu
kdénnen, da nur wenige Proband:innen mit der Therapie unzufrieden waren (siehe Anhang 8).

Angemessene Bereitstellung von Hilfsmitteln

Fir Patient:innen mit einer Verordnung von Hilfsmitteln gaben 90% in der
Interventionsgruppe und 88% in der Kontrollgruppe an (siehe Anhang 9), mit den verordneten
Hilfsmitteln zufrieden zu sein (unadjustiertes OR (95%-Cl) fir Zufriedenheit versus
Unzufriedenheit mit den verordneten Hilfsmitteln in der Interventions- versus Kontrollgruppe:
1,25 (0,94-3,16); adjustiertes OR (95%-Cl) 1,35 (0,53-3,44)). Die Mehrzahl der Patient:innen in
der Interventions- und Kontrollgruppe gibt an, dass ihnen 12 Monate nach Schlaganfall kein
Hilfsmittel verordnet wurde (86% bzw. 84%, p-Wert 0,3469). Entsprechend liegen in beiden
Patient:innengruppen die mediane Anzahl sowie das 25% und 75% Quartil der Anzahl an
unterschiedlichen verordneten Hilfsmitteln pro Patient:in 12 Monate nach Schlaganfall bei 0.
Mindestens eins der verordneten Hilfsmittel wird von 84% der Patient:innen mit Verordnung
von Hilfsmitteln in der Interventionsgruppe und von 87% der Patient:innen mit Verordnung
von Hilfsmitteln in der Kontrollgruppe 12 Monate nach Schlaganfall regelmaRig genutzt
(unadjustiertes OR (95%-Cl): 0,62 (0,22-1,77); adjustiertes OR (95%-Cl) 0,69 (0,25-1,90)). Der
Anteil der regelmalig genutzten Hilfsmitten bezogen auf alle Hilfsmittel in Patient:innen mit
Verordnung von Hilfsmitteln (N=412) 12 Monate nach Schlaganfall zeigte in der Kontroll- im
Vergleich zur Interventionsgruppe keine signifikanten Unterschiede (MW (SD): 84,1 (34,4) vs.
80,3 (37,8); p-Wert 0,281).

Rate der Stiirze

Insgesamt waren 19,9% der Proband:innen aus der Interventionsgruppe und 23,4% aus der
Kontrollgruppe gestiirzt (unadjustiertes OR (95%-Cl): 0,78 (0,56-1,08). Der Unterschied war im
logistischen Model statistisch nicht signifikant (adjustiertes OR (95%-KIl) 0,83 (0,59-1,16)). Der
Anteil der Proband:innen mit einer Fraktur nach einem Sturz lag in der Interventionsgruppe
bei 10% und in der Kontrollgruppe bei 8% (unadjustiertes OR (95%-Cl): 1,32 (0,65-2,68)). Unter
allen Personen, die gestiirzt sind, haben in der Interventionsgruppe 30% und in der
Kontrollgruppe 13% keine Angaben zu Stiirzen gemacht. Auf Grund der geringen Fallzahl an
Frakturen (34) konnte fir die Fraktur nach einem Sturz das Modell nicht fiir Storfaktoren
adjustiert werden. Auf Grund eines Sturzes mussten 27% in der Interventionsgruppe und 32%
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der Proband:innen in der Kontrollgruppe hospitalisiert werden (p-Wert 0.219, siehe Anhang
10).

Depression

In beiden Gruppen wurde gleich haufig die Diagnose einer Depression gestellt (Intervention
7%, Kontrolle 7%, unadjustierte OR (95%-Cl) 1,00 (0,68-1,46)). Nach einer Adjustierung fir
Storfaktoren fand sich im logistischen Modell kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen
(adjustiertes OR (95%-Cl): 0,94 (0,63-1,20)). Bezliglich der Haufigkeit depressiven Symptome
(definiert anhand des PHQ-9) gab es keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (p-Wert 0.362, siehe Anhang 11).

Angststorungen

In der Interventionsgruppe wurden bei 2% und in der Kontrollgruppe bei 3% der
Proband:innen eine Angststérung diagnostiziert (unadjustiertes OR (95%-Cl): 0,66 (0,36-
1,19)). Es ergaben sich auch keine Unterschiede nach Adjustierung fir Storfaktoren
(adjustiertes OR (95%-Cl): 0,66 (0,36-1,20)). Es zeigten nur wenige Patient:innen Symptome
einer schweren Angststorung gemessen anhand des PHQ-GAD7 ohne signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Detailergebnisse finden sich in Anhang 11.

Kognition

Milde kognitive Einschrankungen oder eine diagnostizierte Demenz wurden bei 6% in der
Interventionsgruppe und 4% in der Kontrollgruppe diagnostiziert (unadjustiertes OR (95%-Cl):
1,30 (0,74-2,29)). Im adjustierten logistischen Modell war dieser Unterschied zwischen
Interventionsgruppe und Kontrollgruppe nicht signifikant (adjustiertes OR (95%-Cl): 1,34
(0,79-2,29)). Anhand des Montreal Cognitive Assessment (MoCA) Tests zeigten 39% der
Patient:innen in der Interventionsgruppe und 42% in der Kontrollgruppe Hinweise auf ein
kognitives Defizit nach 12 Monaten (MoCA <26; unadjustiertes OR (95%-Cl) 0,84 (0,54-1,32);
adjustiertes OR (95%-Cl: 0,83 (0,50- 1,39)). Ein Beratungsangebot bezlglich kognitiver
Leistungsfahigkeit oder Therapie fir Patient:innen oder Angehoérige wurde von 62% der
Proband:innen oder Angehdrigen in der Interventionsgruppe und 60% in der Kontrollgruppe
wahrgenommen (unadjustiertes OR (95%-Cl) 1,26 (0,46-3,50); adjustiertes OR (95%-Cl): 1,83
(0,49-6,90)). Auch fiir kognitive Defizite wurde untersucht, ob der Zeitpunkt der kérperlichen
Untersuchung eine Rolle spielt. Dies war hier nicht der Fall, daher wurde das Modell nicht fiir
die Zeit adjustiert, siehe Anhang 11.

Lebensqualitat

Die Lebensqualitdat wurde anhand des EQ-5D-5L Index Scores und der visuellen Analogskala
gemessen. In der visuellen Analogskala war die subjektive Einschatzung der Gesundheit in den
Interventionsgruppe im Median (IQR) 80,0 (60,0, 85,0) und in der Kontrollgruppe im Median
(IQR) bei 75,0 (60,0, 85,0)). Im linearen Modell war dieser Effekt nicht signifikant (adjustiertes
Beta fiir den Unterschied (95%-Cl) 0,341 (-2,002; 2,684). Im Index Score gab es keine
Unterschiede zwischen den Gruppen, siehe Anhang 11.

Serious Adverse Events (SAEs)

In der Interventionsgruppe gab es haufiger dokumentierte Serious Adverse Events (SAEs) als
in der Kontrollgruppe (Intervention: 23%, Kontrolle 9%, p-Wert=<0.001). Insbesondere die
Ereignisse Hypertensive Krise, Blutungen, Kreatin-Kinase Erhéhung, Stiirze und Diagnose einer
Depression waren in der Interventionsgruppe haufiger (sieche Anhang 12). Allerdings war nach
Einschatzung des Data Safety Monitoring Boards (DSMB) keines dieser Ereignisse Uber das
gewohnliche MaR erhoht. SAEs wurden in der Interventionsgruppe zu allen Visiten (1, 3, 6, 9
und 12 Monate) abgefragt. In der Kontrollgruppe wurden diese hingegen erst bei der
Abschlussvisite nach 12 Monaten dokumentiert. Moglicherweise wurden deshalb in der
Interventionsgruppe SAEs haufiger erfasst aufgrund der kiirzer zurtickliegenden Zeit zwischen
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SAE und Dokumentation. In Bezug auf die Krankenhausaufenthalte auf Grund eines SAEs gab
es keine Unterschiede zwischen den Gruppen (siehe Anhang 12).

Einschdtzung Verzerrungspotential

Weiterhin erfolgte zur Priifung der Reprasentativitat der Studienpopulation bzw. Priifung der
externen Validitdt der Studienergebnisse die Einschdtzung des Verzerrungspotentials. Zur
Abschatzung einer moglichen Verzerrung der Ergebnisse der SANO-Studie erfolgte ein
Vergleich der Charakteristika der in SANO eingeschlossenen Patient:innen mit Routinedaten
und Qualitatssicherungsdaten . Hierzu wurden zum einen die demographischen und klinische
Charakteristika, einschlieRRlich der Ein- und Ausschlusskriterien, sowie die Komorbiditaten und
Pravalenz von kardiovaskuldaren Risikofaktoren zwischen Teilnehmer:innen der SANO-Studie
und einem unselektionierten Kollektiv von Schlaganfallpatient:innen verglichen. Zudem
wurden Einflussfaktoren untersucht, die mit einer Teilnahme an SANO verbunden waren. Als
Routinedaten und Qualitatssicherungsdaten wurden die Daten von 29 der 30 teilnehmen
Zentren analysiert, die im Rahmen der jeweiligen regionalen Qualitdtssicherungsprojekte
Schlaganfall im Studienzeitraum dokumentiert wurden. Weiterhin wurden aggregierte Daten
der AOK Baden-Wiirttemberg aus den Jahren 2017 bis 2019 genutzt.

Die SANO Teilnehmer:innen waren jlinger, weniger haufig Frauen und hatten ein giinstigeres
Komorbiditatsprofil verglichen mit unselektionierten Schlaganfallpatient:innen aus den
Routinedaten und Qualitatssicherungsdaten, die in den jeweiligen Datensatzen abbildbaren
Ein- und Ausschlusskriterien erfiillten. Die Beschreibung der Unterschiede sind im Anhang |
(Anhang 32) zu finden.

Die Follow-up Zeiten unterscheiden sich in der Interventions- und Kontrollgruppe leicht. Die
Untersuchungen fanden in der Kontrollgruppe im Median ca. 5 Tage spater statt als in der
Kontrollgruppe. Die nachgeholten Visiten fanden ebenfalls in der Kontrollgruppe spater statt
als in der Interventionsgruppe. Die personliche Nachbefragung wurde bei der
Interventionsgruppe im Median 365 Tage (IQR 361-370) und in der Kontrollgruppe 369 Tage
(IQR 363-377) nach der Baseline durchgefiihrt. Die Telefoninterviews fanden im Median bei
der Interventionsgruppe 365 Tage (IQR 362-371) und bei der Kontrollgruppe 379 Tage (IQR
363-376) nach der Baseline Visite statt. Die nachgeholten Visiten konnten im Median in der
Interventionsgruppe nach 429 Tagen (IQR 407-470) und in der Kontrolle nach 537 Tagen (IQR
446-711) durchgefiihrt werden. Alle Unterschiede waren signifikant (p<0,001 (Mann-Whitney
U Test). Durch die minimal verspateten Untersuchungen in der Kontrollgruppe ergeben sich
keine Auswirkungen auf die Projektergebnisse.

3.4. Ergebnisse der Prozessevaluation

Implementierung der Intervention

Qualifikation des Studienpersonals

Das befragte Studienpersonal gab an, dass eine Versorgung auf Fachéarzt:innenniveau zu mehr
als Zweidrittel dauerhaft gewahrleistet werden konnte (Anhang 13). In den verbleibenden
Fillen erfolgte die Versorgung durch Arztiinnen in Weiterbildung unter facharztlicher
Supervision. Somit konnte insgesamt ein hohes Qualifikationsniveau bei der arztlichen
Betreuung der Studienteilnehmer:innen gewahrleistet werden.

Die Betreuung der Patient:innen durch eine Study Nurse (bzw. Schlaganfallpflegekraft) wurde
in allen Fallen gewadhrleistet. Bis auf ein Studienzentrum erreichte der Beschaftigungsumfang
der Study Nurse in den teilnehmenden Studienzentren die vertraglich vereinbarte Obergrenze
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von 0,5 VK. Bei den betreuenden Studienarzt:innen wurde noch in etwas mehr als 70% der
Falle der vorgesehene Beschaftigungsumfang von 0,5 VK erreicht (Anhang 13).

Kooperation mit Hausarzt:innen

Eine gesonderte telefonische Riicksprache mit den Hausarzt:innen zu Therapieempfehlungen
nach der Studienvisite wurde gemal den Angaben der Studienmitarbeiter:innen nur bei
weniger als 50% der Proband:innen bzw. in einigen Studienzentren auch gar nicht umgesetzt
(Anhang 15). Hingegen erfolgte eine schriftliche Information der Hausarzt:iinnen zu den
Therapieempfehlungen in Gber 50% der Falle in (iber 80% der Studienzentren (Anhang 15).

Ein Hausarzt:invertrag kam in den meisten teilnehmenden Studienzentren nur in der
Minderzahl der am Zentrum verorteten Patient:innen zustande. Die Rate an geschlossenen
Hausarzt:invertragen variierten hierbei deutlich zwischen den teilnehmenden Studienzentren,
so dass Abweichungen bei der Implementierung dieses Kernprozesses in zahlreichen
Studienzentren anzunehmen ist. Die Griinde hierflir wurden nicht separat erfasst. In der
Kontrollgruppe wurden pro Zentrum im Mittel fiir ca. 42% der Proband:innen (inkl. Dropouts
und verstorbenen Proband:innen) ein Hausarzt:invertrag abgeschlossen, in der
Interventionsgruppe waren es durchschnittlich 41%.

Informationen der  Studienteilnehmer:innen  Gber Angebote von Reha- und
Koronarsportgruppen

Auch die Information der Studienteilnehmer:innen {ber Angebote von Reha- und
Koronarsportgruppen (oder dhnliches) erfolgte in der Mehrzahl der Studienzentren nach
Angaben des Studienpersonals nicht konsequent. Die Vermittlung von Angeboten zur
Raucherentwdéhnung wurde gemald den Angaben der Studienmitarbeiter:innen nur in einer
knappen Mehrheit umgesetzt (Anhang 19).

Gesundheitspass

Es zeigte sich eine hohe Compliance bei der Fiihrung des Gesundheitspasses durch die
Studienmitarbeiter:innen als ergdnzendes Steuerungsinstrument der komplexen
Intervention. Dieser wurde in allen beteiligten Studienzentren angewendet, wenn teils auch
nicht konsequent bei jeder Studienvisite (Anhang 19). Im Rahmen der qualitativen Interviews
gaben 5/27 der Interviewteilnehmer:innen an, dass der Gesundheitspass nur von einem Teil
der Teilnehmer:in gut angenommen wurde. 3/27 der Studienmitarbeiter:innen duRerten sich
indes gegenldufig und gaben an, dieser sei gut angenommen worden und hilfreicher
Bestandteil der Intervention

Regionales Behandlungsnetzwerk

Aufgrund von Unterschieden in den regionalen Versorgungsstrukturen waren die beteiligten
Studienzentren innerhalb der vorgegebenen Grenzen frei bei der Gestaltung des regionalen
Behandlungsnetzwerks. Im Rahmen der Prozessevaluation sollen somit Gemeinsamkeiten
und Unterschiede in der Ausgestaltung der jeweiligen Behandlungsnetzwerke aufgezeigt
werden, welche fiir den Transfer in die Regelversorgung bedeutsam sind. Hiertber hinaus
ergeben sich aus der Konstitution der Behandlungsnetzwerke wichtige weitere Hinweise in
Hinblick auf die Implementierungstreue bei der Studienintervention.

7% der Studienmitarbeiter:innen in den an der Befragung teilnehmenden
Interventionszentren gaben an Hausarzt:innen nicht in das lokale Behandlungsnetzwerk mit
einbezogen zu haben. Aufgrund der zentralen Bedeutung der transsektoralen Kooperation
zwischen Hausarzt:innen und Studienzentrum fir die Studienintervention stellt dies eine
deutliche Abweichung von der vorgesehenen Intervention dar. Kardiolog:innen wurden nach
Angaben der Studienmitarbeiter:innen noch in 9% der Féille und niedergelassene

Cefardert durrh:
Evaluationsbericht 39

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SANO
Forderkennzeichen: 01NVF17032

Neurolog:innen in 48% der Falle als Kooperationspartneriinnen im lokalen
Behandlungsnetzwerk benannt. (Anhang 17)

Die aktive Einbindung von Therapeut:innen in das Behandlungsnetzwerk gelang insgesamt
etwas schlechter als die Einbindung von Haus- und Fachéarzt:innen. Immerhin gaben die an der
Befragung teilnehmenden Studienmitarbeiter:innen an, in 44% Diatassistent:innen und in
41% Neuropsycholog:innen in das Behandlungsnetzwerk eingebunden zu haben. Weniger als
40% der an der Befragung teilnehmenden Mitarbeiter:innen gaben an
Physiotherapeut:innen, Ergotherapeut:innen, Logopdd:innen oder Psychotherapeut:innen
aktiv in das Behandlungsnetzwerk eingebunden zu haben. (Anhang 17)

Eine Informationsveranstaltung fiir alle Akteure des lokalen Behandlungsnetzwerkes bei
Projektbeginn erfolgte nur in knapp zweidrittel der Félle. Eine gesonderte Zusammenarbeit
mit Rehabilitationskliniken kam nur in knapp einem Viertel der Fdlle zustande. In immerhin
knapp dreiviertel der Fdlle gaben die an der Befragung teilnehmenden
Studienmitarbeiter:innen an, Selbsthilfegruppen in das lokale Behandlungsnetzwerk
implementiert zu haben. (Anhang 17)

Im Rahmen einer qualitativen Befragung der Studienmitarbeiter:innen duRerten 12 von 27
spontan Herausforderungen im Rahmen des transsektoralen Austausches mit den beteiligten
Hauséarzten:innen im Behandlungsnetzwerk und / oder bei deren Mitarbeit. (Anhang 20)
Insbesondere die mangelnde Kenntnis des budgetneutralen ambulanten Leistungsspektrums
nach einem Schlaganfall seitens der Hausarztiinnen wird von 6/27 der
Studienmitarbeiter:innen spontan als Problemfeld beschrieben, welches teils zu
Einschrankungen in der Behandlung durch die niedergelassenen Hausarzt:innen gefiihrt habe.
4/27 der Mitarbteiter:innen gaben an, diagnostische MalRnahmen wie Laboruntersuchungen
nicht delegiert, sondern vor Ort durchgefiihrt zu haben. Lediglich 2/27 der an der Befragung
Teilnehmenden gaben spontan an, dass die Behandlungsempfehlungen von den
teilnehmenden Hausarzt:innen regelhaft umgesetzt wurden. Weitere gedulRerte Kritikpunkte
sind ein mangelndes Interesse seitens der beteiligten Hausarzt:innen an der Einflihrungs- bzw.
Informationsveranstaltung vor Ort und die gegenwartig unzureichende ambulante
Versorgung von Schlaganfallpatient:innen im Rahmen der hausarztlichen Routineversorgung.
Als weiterer Problembereich lie sich die Vermittlung von Therapien innerhalb des
Behandlungsnetzwerkes identifizieren. 11/27 der an der Befragung Teilnehmenden duRerten
generelle oder spezielle Schwierigkeiten bei der Vermittlung von Therapien, Angeboten zur
Raucherentwoéhnung, Koronar- und Rehasport und Vermittlung von Terminen beim
Fachéarzt:in ungeachtet des lokalen Behandlungsnetzwerkes. Weitere genannte
Problembereiche waren ein hiufiger Arzt:inwechsel am Studienzentrum, unzureichende
personelle Unterstitzung der Studiendurchfiihrung vor Ort oder die fehlende Mobilitdt von
Patient:innen speziell in den landlich gepragten Regionen.

3.4.2Wirkmechanismen

Im Folgenden sollen Wirkmechanismen und die Rezeption der Intervention beschrieben
werden.

Rezeption der Intervention bei Leistungsempfanger:innen

Die Compliance der Patient:innen in Bezug auf die Follow-up-Visiten in der
Interventionsgruppe nach 1, 3, 6 und 9 Monaten war mit 73%, 84%, 82% und 81% insgesamt
hoch.

Die Akzeptanz und Rezeption der Studienintervention durch die Teilnehmer:innen nach
Einschatzung der Studienmitarbeiter:innen wurde im Rahmen der strukturierten Befragung
zum Studienende in den teilnehmenden Interventionszentren erfragt. Eine (iberwiegende
Mehrheit der Studienteilnehmer:innen nahm nach Einschatzung des Studienpersonals
persodnliche Vorteile in Bezug auf die medizinische Behandlung und empfundene Sicherheit
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als Grund fiir die eigene Teilnahme vor. Auch eine altruistische Motivation und das kostenfreie
Angebot wird noch von einer Mehrheit der Teilnehmer:innen als mogliche Motivation
genannt. (Anhang 21)

Von den Teilnehmer:innen wurde nach Einschatzung der Studienmitarbeiter:innen im
besonderen MaBe die individuelle Zielvereinbarung mit regelmaRiger Kontrolle der
kardiovaskuldren Risikofaktoren, Vermittlung von notwendigen Untersuchungen durch das
Studienzentrum sowie facharztlich-neurologische Betreuung am Studienzentrum. Auch die
Verflgbarkeit eines qualifizierten Ansprechpartner:in und die subjektiv empfundene
Sicherheit wird von den Teilnehmer:innen nach Einschdatzung der Studienmitarbeiter:innen
auffallend hoch bewertet. Der Prifung der Heil- und Hilfsmittel kommt aus Sicht der
Teilnehmer:innen dahingehend eine untergeordnete Bedeutung zu. Monetare Anreize zur
Studienteilnahme sowie das personliche Verhaltnis zum Studiendrzt:in kam keine Bedeutung
zu. (Anhang 21)

Berichtete Kritikpunkte der Studienteilnehmer:innen waren nach Angaben des Studienteams
insbesondere die unzureichende Umsetzung der ausgesprochenen Empfehlungen im Rahmen
der transsektoralen Weiterbehandlung im Behandlungsnetzwerk (59%) sowie ein hoher
Aufwand fir die physische Teilnahme an den Studienvisiten (52%). Knapp ein Viertel der
Studienmitarbeiter:innen duBerte, dass Patient:innen beklagten die Anzahl der Studienvisiten
sei zu hoch. (Anhang 21)

Knapp 22% der Studienteams gaben an, Patient:innen hatten die Teilnahme an der
Intervention als nicht hilfreich empfunden. 37% bejahten dies zumindest fir einige
Bestandteile der Intervention. Eine hohe Zufriedenheit fand sich indes mit der Qualifikation
des Studienpersonals sowie der Beantwortung von Fragen.

Im Rahmen der qualitativen Interviews gaben 4/27 der Befragten spontan an, die
Studienteilnehmer:innen hatten sich positiv zu der Studienintervention bzw. Bestandteilen
der selbigen geduRert. Weiterhin wurde geduBert, die Studienteilnehmer:innen seien
motiviert gewesen. Besondere Wertschatzung habe die ausreichende Zeit bei der Umsetzung
der Studienintervention erfahren.

Akzeptanz der Studienintervention bei den Leistungserbringern

Wesentliche Bestandteile der Studienintervention wie die transsektorale Zusammenarbeit mit
den teilnehmenden Hausarztiinnen wurde nur von weniger als Zweidrittel der an der
Befragung teilnehmenden Mitarbeiter:innen der Studienzentren als hilfreich oder eher
hilfreich bewertet (63%). Die Bewertung fiel damit schlechter aus als die Zusammenarbeit mit
klinikinternen Fachéarzt:innen anderer Disziplinen (70%). Nur 55 bis 60% des befragten
Studienpersonals empfand indes die Zusammenarbeit mit niedergelassenen Facharzt:innen
und Therapeut:innen hilfreich. Auffallig ist, dass ein Drittel des befragten Studienpersonals
angab, dass keine Zusammenarbeit mit niedergelassenen Therapeut:innen erfolgte. (Anhang
22)

Uberwiegend positiv bewertet wird die neurologisch-fachirztliche Betreuung am
Studienzentrum selbst sowie das strukturierte Interventionsgesprdach im Rahmen der
Baselinevisite, der vermehrte Einbezug von Angehdrigen und das Studienhandbuch als
Kompendium der im Kontext der Studienintervention relevanten und evidenzbasierten
medizinischen Empfehlungen. (Anhang 22)

Aus diesen Ergebnissen werden somit zum einen weitere Probleme bei der Implementierung
der Studienintervention in einem Teil der Studienzentren als auch fortbestehende
transsektorale Behandlungsbarrieren ersichtlich. Auffallig ist das eine sektoreniibergreifende
Behandlung dennoch von 78% der an der Befragung teilnehmenden Studienmitarbeiter:innen
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als hilfreich bewertet wird. Vergleichbare Zustimmungswerte erhielt die Technik des
Motivational Interviewing und der Gesundheitspass. (Anhang 22)

In Bezug auf die Follow-up-Visiten erwarten die Studienmitarbeiter:innen vornehmlich
positive Effekte auf die Kontrolle der Risikofaktoreinstellung und Erfassung von
Komplikationen. Auch in Bezug auf die Beantwortung von Fragen der Patient:innen wird die
Intervention von allen befragten Studienmitarbeiter:innen als hilfreich angesehen. Nur wenig
geringer ist die Zustimmung bei der Erfassung des Heilmittelbedarfs und deren Verschreibung
(89%) sowie des Hilfsmittelbedarfs (63%). Einschrankend gaben auch hier wieder 15% der
Studienmitarbeiter:innen an, dass keine Evaluation des Hilfsmittelbedarfs im Rahmen der
Studienvisiten erfolgte. (Anhang 22)

Von allen Studienmitarbeiter:innen in den Interventionszentren als hilfreich (89%) oder eher
hilfreich (11%) bewertet wird die intensivierte Nachsorge nach dem Schlaganfall durch
vermehrte Kontakte. Auch die Anbindung an das behandelnde Schlaganfallzentrum wird als
hilfreich (85%) oder eher hilfreich (15%) bewertet. (Anhang 22)

59% der Studienmitarbeiter:innen in den teilnehmenden Studienzentren sahen in der
einjahrigen Intervention einen angemessenen Zeitraum fir die Nachbetreuung. Ein Drittel des
Studienpersonals wiinschte sich eine ldangere Nachbetreuung der Patient:innen im Rahmen
der strukturierten Schlaganfallnachsorge. (Anhang 22)

Im Rahmen der qualitativen Interviews wurde von 2/27 der Befragten speziell die
sektoreniibergreifende und facharztlich-neurologische Behandlung im Rahmen der
Studienintervention als bedeutsam fiir den Therapieerfolg hervorgehoben. Ein Befragter hob
erganzend das Motivational Interviewing als bedeutsamen Teil der Studienintervention
hervor.

Rezeption der Studienintervention bei Hausarzt:innen

78% der Studienmitarbeiter:innen gaben an, die Motivation fur die Mitarbeit der
Hausarzt:innen sei die Uberzeugung vom Sinn und Nutzen der Studie gewesen. Auch die
intensivere Zusammenarbeit mit der Klinik sowie die eigene Entlastung wird von knapp der
Halfte als Motivation der teilnehmenden Hausarzt:innen eingeschatzt. In der allgemeinen
Rezeption des Projekts wurden die teilnehmenden Hausarzt:iinnen hiélftig positiv bis
indifferent beschrieben. (Anhang 22)

Haufigster Grund der Nicht-Teilnahme von Hauséarzt:innen an der Studie war gemald den
Einschatzungen der befragten Studienmitarbeiter:innen der grofRe zeitliche Aufwand (74%)
sowie ein hoher administrativer Aufwand (67%). In knapp der Halfte der Falle wurden von den
Studienmitarbeiter:innen der Zweifel an am Nutzen der Studie oder befiirchtete
Einschrankung der Therapiefreiheit genannt. (Anhang 22)

Patient:innenzufriedenheit

Eine Mehrheit der Teilnehmer:innen in den Kontroll- und Interventionsregionen zeigte sich im
Rahmen der direkten Befragung im Rahmen der Abschlussvisite mit den verschiedenen
Aspekten der Behandlung im Rahmen der Schlaganfallnachsorge zufrieden. Die Zufriedenheit
mit der Behandlung war jedoch in der Interventionsgruppe in allen Aspekten héher als in der
Kontrollgruppe. Auch flhlten sich Teilnehmer:innen der Interventionsgruppe besser
informiert. Der Aussage “Ilch bin mit der gesamten Versorgung nach dem Schlaganfall
zufrieden” stimmten 11,3% der Patient:innen aus den Kontrollregionen nicht zu im Vergleich
zu lediglich 4,6% in den Interventionsregionen. Die Detailergebnisse zur
Patient:innenzufriedenheit konnen Anhang Nr. 23 entnommen werden.

Griinde fir Nicht-Teilnahme
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Alle SANO-Zentren wurden angehalten, standardisierte Screenlogs zu fiihren, um die
Hauptgrinde fir eine Nichtteilnahme bei den Patient:innen zu dokumentieren, die bezliglich
der Studienteilnahme angesprochen wurden. Obwohl regelmalRig an die Fihrung der
Screenlogs erinnert wurde, waren diese nur bei einem Teil der Zentren vollstéandig gefihrt.
Stichprobenartig wurden Screenlisten von zwei Interventions- und zwei Kontrollzentren
ausgewertet, die vollstandig dokumentiert hatten. Dabei ergab sich, dass circa 15% der
gescreenten Patient:innen in diesen Zentren an der Studie teilgenommen haben. Die
Hauptgrinde fur eine Nicht-Teilnahme sind in Abbildung 4dargestellt und umfassten kein
erstmaliges Ereignis, schwere Behinderung nach Schlaganfall sowie kein akuter Schlaganfall
innerhalb der letzten 14 Tage. Abbildung 4Verteilung der Hauptausschlussgriinde der
gescreenten Patient:innen, die nicht an der Studie teilnahmen (n=411) in 4 SANO Zentren

100 1

Prozent
LT
=
|

25 0% 20% 22%
9%
6% gog
29, S%I"-‘fﬁ 2%, 3% 29 0
0- s BN lllllllljjf;llll IIIIIIII1 % 0%
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Ausschlussgrund

Abbildung 4: Hauptgriinde fiir eine Nicht-Teilnahme

Hinweis: Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalen fir beide Geschlechter

Cefindert durch:

Evaluationsbericht 43

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SANO
Forderkennzeichen: 01NVF17032

Ausschlussgrund

1= Kein akuter Schlaganfall und innerhalb von 14 Tagen
2= Kein erstmaliger ischdmizcher Schlaganfall (I%)
3= Keiner der folgenden vorbestehenden oder neu diagnostizierten kardiovazkuldren Risikofaktoren:

arterielle Hypertonie:; Hypercholesterinamie: Diabetes mellitus; Raucher: oder Vorhofflimmern (VHF)
4 = Ausschlusskriterium (Keine schwere Behinderung vor dem Index-5chlaganfall (mRS 0-1) oder
Pflegeheimunterbringung oder Pflegebedurftigkeit vor dem Index-5chlaganfall)
= Schwere Behinderung nach Schlaganfall (modifizierte Rankin-Skala (mRS) =3)
6= Schwere kognitive 5tdrungen
= Schwere Aphasie
8 = Schwere psychiatrische Erkrankung (nach Einschitzung der behandelnden Arzte)
9 = Andere Faktoren, die dazu fihrten, dass Patient:Innen nicht in der Lage =ind, an den
Machuntersuchungen teilzunehmen
10 = Unzureichende Deutschkenntnisze
11 = Fehlende Erreichbarkeit der Klinik fir die Machuntersuchungen
12 = 5eltene Schlaganfallursachen, fir die keine evidenzbasierte Sekundarprophylaxe besteht (z.B.
Dissektionen, Vaskulitiden, drogenassoziierte Schlaganfille)
13 = Alkohol- und Substanzabhingigkeit
14 = Kein Hausarzt und keine Bereitschaft, kurzfristig einen Hausarzt auszuwidhlen
15 = Andere

Verstdandnis von Schlaganfallpatient:innen beziiglich der SANO Patient:inneninformation

In der Querschnittsstudie INA zum Verstdandnis von Schlaganfallpatiet:innen beziglich der
SANO Patienten:inninformation wurden in 4 SANO Zentren zwischen Mai 2019 und Juli 2020
146 Patient:innen mit Hirninfarkt (Alter 65 + 12 Jahre, 38% weiblich) eingeschlossen. Im
Durchschnitt erinnerten sich 66.4% (95% Cl 65.2%-67.5%) an die Inhalte der
Patient:innenaufklarung. Die meisten Patient:innen hatten die Freiwilligkeit der Teilnahme
(99.3%) und das Widerrufsrecht (97.1%) korrekt verstanden; 79.1% erinnerten sich korrekt an
die Dauer der Studie und 56.1% an die Studienziele. Nur 40.3% konnten den Benefit der
Teilnahme an der Studie wiedergeben und 28.8% waren sich der Gruppenzugehorigkeit
bewusst. Jingeres Alter, hohere Bildung und Zugehorigkeit zur Interventionsgruppe waren
mit einem besseren Verstdandnis verbunden. 53% aller Patient:innen gaben persénliche und
22% altruistische Griinde fiir eine Teilnahme an der Studie an.

Die Ergebnisse dieser Analysen wurden veroffentlicht. (35) Methoden und Ergebnisse konnen
im Detail der entsprechenden Publikation entnommen werden. (open access:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/ene.14917).

Griinde fir vorzeitigen Abbruch

Als mogliche Grinde fir einen vorzeitigen Studienabbruch der Patient:innen wurden durch
die Studienmitarbeiter:innen in den an der Befragung teilnehmenden Interventionszentren zu
knapp 90% der hohe zeitliche Aufwand zur Teilnahme an der Studie und eine unzureichende
Mobilitat der Patient:innen genannt. Eine fehlende Uberzeugung in den Nutzen bzw. Sinn der
Studien und damit verbunden ein fehlendes Verstdndnis fiir die Bedeutung der
Sekundarpravention nach  Schlaganfall werden von 41% bzw. 48% der
Studienmitarbeiter.innen angegeben. Eine unzureichende Fahrtkostenerstattung bzw.
Finanzielle Aufwandsentschadigung wurde von 44% Patient:innen als ein weiterer Grund
benannt. (Anhang 24). Einschatzung der Studienzentren hinsichtlich moglicher Probleme

Weiteres Ziel der Prozessevaluation war es Problembereiche bei der Implementierung der
Intervention in den jeweiligen Netzwerken zu identifizieren. Im Rahmen dessen erfolgte eine
systematische Analyse von Faktoren, welche die Durchfiihrung der Studie bzw. der
Implementierung der Studienintervention erschwerten oder behinderten. Hier dominierten
mit der Coronapandemie assoziierte Einschrankungen (wie Betretungsverbote,
Testvorschriften) entsprechend den klinikinternen Richtlinien zum Infektionsschutz bzw.
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entsprechenden Vorgaben des Stadt- und Landkreises. Knapp 93% der
Studienmitarbeiter:innen an den Interventionsstandorten gaben hiermit verbundene
Einschrankungen in der Studiendurchfiihrung an. Auch Einschrankungen in Zusammenhang
mit der Besorgnis der Proband:innen aufgrund der Coronapandemie (wie z.B. die Absage von
Studienvisiten aufgrund des befiirchteten Infektionsrisikos) werden noch von knapp 78%
derTeilnehmer:innen an der Befragung als Einschrankung genannt. Im Rahmen der
qualitativen Interviews sahen 4/27 des Studienpersonals in der in Folge der Einschrankungen
durch die Coronapandemie eingefiihrten Telefonvisiten einen hilfreichen Bestandteil der
Studienintervention. Lediglich ein Befragter sah diese als hinderlich bei der Erreichung der
Studienziele. Gleichzeitig &duRerten ebenfalls 4/27 der Befragten spontan, dass die
Durchfiihrung der Studienintervention und Erreichung der Studienziele durch die
Coronapandemie erschwert wurde.

Knapp die Halfte der Studienmitarbeiter:innen gaben Probleme durch Wechsel des
Studienpersonals im Laufe der Studie an. Noch knapp 33% benannten Einschrankungen durch
die Komplexitat der administrativen Studienablaufe. Ein knappes Viertel schlieBlich beklagte
zu wenig Zeit fur die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der Studie oder eine Beeintrdchtigung
durch schlechte Anbindung an die 6ffentliche Verkehrsinfrastruktur vor Ort. (Anhang 25)

Einschatzung der Studienzentren hinsichtlich moglicher Probleme

Weiteres Ziel der Prozessevaluation war es Problembereiche bei der Implementierung der
Intervention in den jeweiligen Netzwerken zu identifizieren. Im Rahmen dessen erfolgte eine
systematische Analyse von Faktoren, welche die Durchfihrung der Studie bzw. der
Implementierung der Studienintervention erschwerten oder behinderten. Hier dominierten
mit der Coronapandemie assoziierte Einschrankungen (wie Betretungsverbote,
Testvorschriften) entsprechend den klinikinternen Richtlinien zum Infektionsschutz bzw.
entsprechenden Vorgaben des Stadt- und Landkreises. Knapp 93% der Studienmitarbeiter an
den Interventionsstandorten gaben hiermit verbundene Einschrankungen in der
Studiendurchfiihrung an. Auch Einschrankungen in Zusammenhang mit der Besorgnis der
Proband:innen aufgrund der Coronapandemie (wie z.B. die Absage von Studienvisiten
aufgrund des beflirchteten Infektionsrisikos) werden noch von knapp 78% der
Teilnehmer:innen an der Befragung als Einschrankung genannt. Im Rahmen der qualitativen
Interviews sahen 15% des Studienpersonals in der in Folge der Einschrankungen durch die
Coronapandemie eingefihrten Telefonvisiten einen hilfreichen Bestandteil der
Studienintervention. Lediglich ein Befragter sah diese als hinderlich bei der Erreichung der
Studienziele. Gleichzeitig aduBerten ebenfalls 15% der Befragten spontan, dass die
Durchfiihrung der Studienintervention und Erreichung der Studienziele durch die
Coronapandemie erschwert wurde.

Knapp die Halfte der Studienmitarbeiter:innen gaben Probleme durch Wechsel des
Studienpersonals im Laufe der Studie an. Noch knapp 33% benannten Einschrankungen durch
die Komplexitat der administrativen Studienabldufe. Ein knappes Viertel schlieBlich beklagte
zu wenig Zeit fur die ordnungsgemafie Durchfiihrung der Studie oder eine Beeintrachtigung
durch schlechte Anbindung an die 6ffentliche Verkehrsinfrastruktur vor Ort (Anhang 26).

3.4.3 Generalisierbarkeit (Transferierbarkeit der erbrachten Leistungen in die
Regelversorgung)

Weiteres Ziel der Prozessevaluation war es Hindernisse bei der Studienintervention zu
identifizieren und Moglichkeiten zur Weiterentwicklung der Studienintervention auch in
Bezug auf einen etwaigen Transfer die Regelversorgung aufzuzeigen. Hinsichtlich der
Generalisierbarkeit der Studienintervention erfolgte dahingehend eine qualitative Analyse
anhand eines offen gefiihrten strukturierten Interviews mit den fir die Studie praktisch
tatigen Studienarztiinnen und Study Nurses in den Interventionszentren (n=27). Die
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Ergebnisse wurden in Form eines induktiven Ansatzes mit Hilfe von Content Analysis
ausgewertet. Hierbei wurden einzelne Antworten zusammengruppiert, welche offenbar unter
ein gemeinsames Uberthema fallen.

Entsprechend wurden die Studienmitarbeiter:innen hinsichtlich des Transfers von
Bestandteilen der Studienintervention in die Regelversorgung befragt: ,,Welche Aspekte der
Studienintervention sollten lhrer personlichen Einschdtzung nach in die Regelversorgung
Ubernommen werden?“ Die Ergebnisse sind in Anhang 26 zusammengefihrt.

Strukturierung der Nachsorge

Die Mehrzahl der Studienmitarbeiter:innen gab Hinweise zu einer Strukturierung der
Schlaganfallnachsorge. Spezielle Erwdahnung fanden spezialisierte Angebote im Form einer
neurovaskuldren Nachsorgeambulanz angelehnt an Angebote der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung (ASV) mit der Moglichkeit zur Durchfiihrung
neurosonologischer Untersuchungen vor Ort (2/27). Weiterhin genannt wurde die mogliche
Uberfiihrung einer strukturierten Schlaganfallnachsorge in Form eines dezidierten Disease-
Management-Programms (DMP) angelehnt an etablierte DMPs wie zur koronaren
Herzerkrankung (3/27). Dem gegenliber stand der Wunsch nach einer verstarkten Einbindung
neurologischer Fachexpertise in die ambulante Behandlung von Schlaganfallpatient:innen
(4/27). Vereinzelt kam auch der Hinweis zur verstarkten Einbindung eines Case- und
Caremanagements in die Schlaganfallnachsorge (1/27).

Generellen Zuspruch erhielt eine systematische Nachsorge der Betroffenen in Form
festgelegter Nachsorgevisiten innerhalb fester Strukturen (6/27) mit speziellen Fokus auf die
Einstellung und Kontrolle der kardiovaskularen Risikofaktoren (9/27) sowie entsprechenden
regelmaRigen Laborkontrollen in festgelegten Intervallen (6/27).

Uberfiihrung von Steuerungsinstrumenten in die Regelversorgung

Eine Uberfiihrung des Gesundheitspasses in die Regelversorgung — ggf. verbunden mit der
Schaffung eines korrespondierenden digitalen Angebots — wurde von 3/27 der
Studienmitarbeiter:innen genannt. Gleichsam wird dem strukturierten Screening auf mogliche
Komplikationen des Behandlungsverlaufs — ob mit speziellen Bezug oder allgemein —
Bedeutung beigemessen (5/27). Ein Vorschlag lautete dahingehend die Behandlung
bedarfsabhangig nach einem einmaligen Screening nach 6 Monaten fortzufiihren. 4/27 der IP
beflirworteten die Dauer der Intervention flexibel an den Bediirfnissen des Patient:innen
auszurichten. Speziell die Follow-up Visiten nach 1 und 9 Monaten wurden dahingehend
vereinzelt als verzichtbar genannt. Hinsichtlich der Dauer der Intervention war die Resonanz
seitens der Befragten uneinheitlich.

Optimierung ambulanter Behandlungsstrukturen

6/27 der Befragten duRerten den Bedarf verbesserter ambulanter Schulungsangebote fir
Schlaganfallpatient:innen, verbunden mit einer verbesserten Aufkldarung. Auch der besseren
Verflgbarkeit ambulanter Therapieangebote (3/27), beschleunigten Vermittlung von
Facharzt:interminen (2/27), dem Angebot einer psychosozialen Betreuung der Betroffenen
(1/27) sowie den verbesserten Angeboten zur Optimierung von Lebensstilfaktoren (3/27) wird
Bedeutung beigemessen. Letztlich findet auch die bessere Einbeziehung von Angehdrigen in
die Schlaganfallnachsorge sowie die erweiterte Budgetierung von nicht-pharmazeutischen
Leistungen Erwdhnung (jeweils 1/27). Qualifikation

Der Einbindung der Technik des Motivational Interviewing wird moderate Bedeutung
beigemessen. 3/27 der Befragten dufRerten spontan diesen Wunsch.
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Zusammenfassung der zentralen Ergebnisse der Prozessevaluation

Im Rahmen der Intervention konnte bei der Betreuung der Patient:innen sowohl quantitativ
als auch qualitativ ein hohes Niveau der Versorgung in den teilnehmenden Studienzentren
gewadhrleitest werden. Dennoch konnten einige patientenzentrierte als auch organisatorische
Elemente der multimodalen Intervention nicht in vorgesehener Weise umgesetzt werden.
Dies betrifft speziell Probleme bei der transsektoralen Zusammenarbeit. Sowohl die
Zusammenarbeit mit den niedergelassenen Hausarzt:innen als auch anderen Akteuren im
Behandlungsnetzwerk kam dabei nicht im gewiinschten MaRe zustande. Auch Einfllsse der
Coronapandemie fiihrten zu Einschrankungen in der Umsetzung der Intervention.

Ungeachtet dessen zeichnete sich die Studie bei den teilnehmenden Patient:innen durch eine
hohe Akzeptanz aus. Diese war verbunden mit einer hoheren Zufriedenheit mit der
Behandlung bei den Teilnehmer:innen der Interventionsgruppe. Die Akzeptanz bei den
Leistungserbinger:innen im Behandlungsnetzwerk zeigte sich demgegeniiber geringer
ausgepragt. Als mogliche Faktoren fir die geringere Akzeptanz konnen speziell der zusatzliche
zeitliche- und administrative Aufwand fiir die Leistungserbringer:nnen genannt werden.

3.5. Gesundheits6konomische Evaluation

Analysezeitraum

Die Kosten fiir die Jahre 2017 bis 2019 wurden auf Grundlage der Verdnderungen der
Orientierungswerte fir Krankenhauskosten des Statistischen Bundesamtes auf das Jahr 2019
diskontiert. Auf dieser Basis wurden die Kosten als Mittelwert der Jahre 2017 bis 2019 erfasst.

3.5.1 Fall- und Kennzahlen des GKV-Kontrollkollektivs im Vergleich zum SANO-
Kollektiv

Unter Bericksichtigung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden fir 2017 insgesamt 3.795
(2018: 3.835; 2019: 3.754) Patient:innen aus dem Datensatz der AOK Baden-Wiirttemberg als
Vergleichsgruppe zur SANO-Population identifiziert. Differenziert nach Alter und Geschlecht
verteilen sich diese Patient:innen wie in Abbildung 5 dargestellt.
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Hirninfarkte nach Alter und Geschlecht AOK-Patient:innen
2017 bis 2019
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Abbildung 5: Hirninfarkte nach Alter und Geschlecht AOK-Patienten 2017 bis 2019

Quelle: AOK Baden-Wirttemberg; eigene Berechnung

Hinweis: Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fiir beide Geschlechter

Die Verteilung nach Alter und Geschlecht der AOK-Baden-Wirttemberg Versicherten zeigt,
dass die Haufigkeit der Hirninfarkte bei Mannern je nach Bezugsjahr zwischen 52 und 55 %
aller Patient:innen betrug und der Anteil der Frauen respektive zwischen 45 und 47 %.
Aullerdem ereigneten sich Hirninfarkte bei Mannern im Vergleich zu Frauen in jiingerem Alter.
Ab der Altersgruppe 70-74 nahern sich die Fallzahlen an und sind ab der Altersgruppe 80 bis
84 Jahren bei den Frauen absolut hoher als bei den Mannern. Der héchste Anteil an
Hirninfarkten tritt bei Mannern im Alter zwischen 75 und 79 Jahren und bei Frauen zwischen
80 und 84 Jahren auf.

Auch bei den SANO-Patient:innen waren mehr Manner von einem Hirninfarkt betroffen als
Frauen ( Abbildung 6). Allerdings betrug das Verhaltnis Frauen zu Mannern an allen
HirninfarktPatient:innen 38 % zu 62 %. Bei der Altersverteilung erreicht hier der Anteil der
Manner zwischen 60 und 69 Jahren und bei den Frauen zwischen 70 und 79 Jahren den
hochsten Wert. Im Vergleich zur AOK-Gruppe besteht daher bei der SANO-Gruppe ein deutlich
Uberproportionaler Anteil von Madnnern und gleichzeitig tritt der hochste Anteil der Gruppen
mit Hirninfarkt bei SANO sowohl bei Frauen als auch bei Mannern in deutlich jingeren Jahren
auf.
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Hirninfarkt nach Alter und Geschlecht SANO Population
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Abbildung 6: Hirninfarkt nach Alter und Geschlecht SANO Population

Quelle: SANO; eigene Berechnung

Ein Vergleich zur bundesweiten Verteilung von Hirninfarkten nach Alter und Geschlecht
(Abbildung 7) zeigt, dass die SANO-Population deutlich jinger und mannlicher ist als
Hirninfarkt Patient:innen insgesamt. Im Vergleich zu den Daten der AOK Baden-Wiirttemberg
ist die Geschlechtsverteilung (53 % Manner, 47 % Frauen auf Bundesebene) nahezu gleich.
Allerdings ist das Alter der Schlaganfallpatient:innen insgesamt deutlich héher. Dies war
aufgrund der Ein- und Ausschlusskriterien auch entsprechend zu erwarten. Bei der SANO-
Population zeigt sich dies mit einem sehr hohen Anteil von Madnnern und einem jlingerem
Alter der Patient:innen insgesamt jedoch deutlich ausgepragter. Der grofRte Anteil der SANO
Hirninfarkt Patient:innen ist bei den Mannern zwischen 60 und 69 Jahren und bei den Frauen
zwischen 70 und 79 Jahren (jeweils 32 %). Bei den Patient:innen der AOK-Gruppe ist der groRte
Anteil bei den Méannern zwischen 75 und 79 Jahren, bei den Frauen zwischen 80 und 84
Jahren.

Risikopravalenz

Als Risikofaktoren fir Hirninfarkte wurden fir die Patient:innen der AOK-Baden-Wiirttemberg
die im Rahmen der Akutversorgung festgestellten Nebendiagnosen erfasst (Abbildung 8).
Hierfiir wurden die Mittelwerte der Jahre 2017 bis 2019 gebildet. Die haufigsten Risikofaktor
waren die Hypertonie mit 78 %, gefolgt von Stoffwechselstorungen mit 44 %, Diabetes
Mellitus mit 29 % und Vorhofflimmern mit 23 %.

Bei den SANO-Patient:innen wurden im Vergleich (Abbildung 8) Hypertonie und
Stoffwechselstorungen haufiger und Diabetes sowie Vorhoffimmern etwas seltener
diagnostiziert.
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Hirninfarkte nach Alter und Geschlecht bundesweit
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Abbildung 7: Hirninfarkte nach Alter und Geschlecht bundesweit

Quelle: Statistisches Bundesamt, Tiefgegliederte Diagnosestatistik 2020; eigene Berechnung
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Anteil Risikofaktoren nach Hirninfarkt
Vergleich Patient:innen AOK und SANO
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Abbildung 8: Anteil Risikofaktoren nach Hirninfarkt Vergleich Patienten AOK und SANO

Quelle: AOK, SANO; eigene Berechnung

Hinweis: Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fiir beide Geschlechter

Im Verlauf des ersten Jahres nach dem Indexschlaganfall wurde bei den Patient:innen der
AOK-Gruppe bei 28 % eine Karotis Stenose als weiteres Risiko diagnostiziert. Zu 73 % erfolgte
diese Diagnose im ersten Quartal nach dem Indexinfarkt.

Medikation

Einen wichtigen Faktor beziglich der Behandlung der Risikofaktoren bildet die Medikation
(Abbildung 9) . Die Verordnung von Statinen war in beiden Gruppen nahezu gleich. Ein
geringerer Anteil der SANO-Patient:innen erhielt Antidiabetika, Antihypertensiva und orale
Antikoagulantien. Dies entspricht bei Antidiabetika und Antikoagulation auch der geringeren
Haufigkeit der entsprechenden Diagnosen. Bei Antihypertensiva entspricht bei SANO der
Anteil exakt der Haufigkeit der Diagnosen, bei den AOK-Patient:innen Gbersteigt die Haufigkeit
der Antihypertensiva den Anteil der Diagnosen?.

! Dies kann vor allem damit zusammenhingen, dass Medikamente der Erkrankung in diesem Fall nicht exakt
zuordenbar sind.
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Vergleich Medikation SANO und AOK Patient:innen
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Abbildung 9: Vergleich Medikation SANO und AOK Patienten
Quelle: AOK, SANO; eigene Berechnung

Hinweis: Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fiir beide Geschlechter

Inanspruchnahme von Leistungen

Bei der ambulanten Versorgung nahmen im Jahr nach dem Index-Infarkt in der AOK -Gruppe
92 % der Versicherten die Leistungen eine:r Hauséarzt:in und 72 % die Leistungen eines
Facharzt:in in Anspruch. Die absolute Zahl der Hausarzt:inbesuche bei den AOK-Patient:innen
betrug 13.903 pro Jahr. Bei den SANO-Patient:innen kam es zu 13.367 Hausarzt:inbesuchen.
Bezogen auf die Zahl der Hausarztiinbesuche je Versicherten entspricht dies 4,91
Hauséarzt:inbesuchen bei den SANO Patient:innen und 3,66 bei den AOK-Versicherten.

Bei der Inanspruchnahme therapeutischer Leistungen durch Versicherte der AOK-Gruppe
(Abbildung 10) war die Inanspruchnahme von Physiotherapie am haufigsten (3.952), gefolgt
von Ergotherapie (1.451) und Logopéadie (830). Die Haufigkeit der Inanspruchnahme war im
ersten Quartal nach Indexinfarkt jeweils noch vergleichsweise niedrig und stieg im zweiten
und dritten Quartal deutlich an, um danach wieder leicht abzufallen.
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Durchschnittiche Inanspruchnahme therapeutischer
Lesitungen durch AOK Patient:innen 2017-2019 nach
Quartalen
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Abbildung 10: Durchschnittliche Inanspruchnahme therapeutischer Leistungen durch AOK
Patient:innenen 2017-2019 nach Quartalen

Hinweis: Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaRen fiir beide Geschlechter

Bei der SANO Population wurden von 2.701 erfassten Patient:innen von 1.060 Physiotherapie,
von 714 Ergotherapie und von 363 Logopéadie in Anspruch genommen. Im Vergleich der
Gesamtzahlen ist zu beriicksichtigen, dass bei der AOK auch Mehrfachnennungen Uber die
Quartale hinweg moglich sind.

Pflegegrad

Ein deutlicher Unterschied zwischen der SANO-Population und der AOK-Population zeigt sich
bei den Pflegegraden. Wahrend bei SANO 255 Patient:innen oder 11 % einen Pflegegrad
aufwiesen waren es bei den AOK-Patient:innen im Durchschnitt der Jahre 2017 bis 2020
insgesamt 2.372 oder 63 % der Patient:innen.

Abbildung Outcome und Hospiatlisierungen

Abbildung 11 zeigt, dass es bei Hospitalisierungen insgesamt sowie bei Hospitalisierungen
wegen eines Reinfarktes, oder eines Myokardinfarktes bei den SANO-Patient:innen zu
deutlich geringeren Fallzahlen kommt als bei den AOK Patient:innen. Die Haufigkeit von
Reinfarkten liegt bei den SANO-Patient:innen auch deutlich unterhalb der Vergleichswerte
anderer Studien, die Reinfarkte allerdings erst ab dem 21. Tag nach Entlassung erfasst haben.
Dies wird auch der Grund dafiir sein, dass bei den AOK-Versicherten die Haufigkeit von
Reinfarkten deutlich Gber der Haufigkeit in Vergleichsstudien liegt. Sowohl bei den SANO-
Patient:innen als auch bei den AOK-Patient:innen wurden entsprechende Ereignisse vom
ersten Tag der Entlassung an erfasst.

Cefardert durrh:
Evaluationsbericht 53

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SANO
Forderkennzeichen: 01NVF17032

Beriicksichtigt man anhand der AOK-Daten den Zeitverlauf von Reinfarkten, so zeigt sich, dass
63 % der Reinfarkte im ersten Quartal nach dem Indexinfarkt auftreten, 21 % im zweiten
Quartal und jeweils 8 % im dritten und vierten Quartal. Insgesamt betrug dabei der Anteil der
Reinfarkte vom zweiten bis zum vierten Quartal bei den AOK-Patient:innen 6 %.

Rehospitalisierungen im Vergleich SANO Kollektiv und AOK
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Abbildung 11: Hospitalisierung insgesamt und wegen Hirninfarkt oder Schlaganfall

*Hinweis zur Rehospitalisierung SANO: inkl. Proband:innen die nach 380 Tagen
rehospitalisiert wurden

Ergebnis des deskriptiven Vergleichs zwischen GKV-Kontroll- und SANO-Kollektiv

Zusammenfassend zeigt sich, dass die Gruppe der SANO-Patient:innen deutlich jinger und
mannlicher als die Vergleichsgruppe der AOK-Patient:innen war. Die SANO-Patient:innen
haben deutlich seltener einen Pflegegrad und weisen deutlich seltener einen Reinfarkt, einen
Myokardinfarkt oder eine Rehospitalisierung insgesamt auf. Die Risikofaktoren
Vorhofflimmern und Diabetes sind bei den SANO-Patient:innen seltener, die Risikofaktoren
Hypertonie und Lipoprotein Stoffwechselstérungen treten haufiger auf. Bei der Medikation ist
insbesondere der Anteil der Patient:innen, die Antidepressiva erhalten bei der SANO-Gruppe
substantiell héher. Auch die Anteil der Thrombozytenaggregationshemmer (ibersteigt bei
SANO-Patient:innen den Anteil bei den AOK-Patient:innen deutlich.

3.5.2 Versorgungskosten

Fir das GKV-Kontrollkollektiv wurden die tatsachlich angefallenen Kosten der
Regelversorgung im Anschluss an den Index-Infarkt anhand aggregierter Datensatze der AOK-
BW erhoben um diese mit den Zusatzkosten der Intervention (siehe Abschnitt 3.5.3)
vergleichen zu kdnnen. AuBerdem wurden die Kosten von Ereignissen wie Hospitalisierungen,
Pflegekosten, Rettungseinsdtze etc. erfasst. Besondere Bedeutung hatten dabei die
Rehospitalisierungen aufgrund von Schlaganfallen und Herzinfarkten als primare Endpunkte
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der primaren Evaluation und zugleich wesentlichen Kostenfaktor in der Regelversorgung von
Schlaganfallpatient:innen.

Insgesamt wurden im 1. Jahr nach dem Indexinfarkt flir ambulante und stationare Versorgung
Kosten in Hohe von 13.648 € je Patient: erfasst. Den groRten Kostenfaktor mit 43 % bildeten
Hospitalisierungen gefolgt von Pflegeleistungen mit 28 %. Auf die ambulante arztliche
Versorgung entfielen 9 % und auf die Arzneimittelversorgung 10 %. Der Anteil an den
Gesamtkosten fiur Heilmittelversorgung betrug 5 %, fur Hilfsmittel 3 % sowie Notfallrettung
und Krankentransporte zusammen 3 %.

Eine Kostenlbersicht fiir die AOK-Patient:innengruppe ist in Tabelle 6 dargestellt

Tabelle 6: Kosten durch nicht geplante Hospitalisierungen und geplante Interventionen
(Durchschnittswerte)

Durchschnittliche Kosten 2017-2019 p.a.
3.795

Indikator Anzahl Vers. Kosten je Pat. Kosten Ges.
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Statine 3.441 75,91 € 261.245,33 €
ambulante Pflegeleistungen 10.554 1.349,52 € 14.242.805,28 €
Notfallrettung 1.040 768,87 € 799.371,07 €
Krankentransporte 1.188 257,68 € 306.125,08 €

Hohe Kosten im ersten Jahr nach dem Indexinfarkt werden insbesondere durch
Hospitalisierungen verursacht, zu denen es insgesamt bei 75 % der Patient:innen kommt. Der
hochste Anteil der Hospitalisierungsgriinde sind Reinfarkte mit 15 %, die gemessen an den
Kosten je Patient:in mit 15.081,54 € auch den hochsten Aufwand verursachen. Frakturen und
Transitorische ischamische Attacken bilden bei der Anzahl zu praktisch gleichen Teilen die
zweit hadufigste Ursache fiir Hospitalisierungen, gefolgt von Myokardinfarkten, die 1% der
Versicherten erlitten. Hinsichtlich der Kosten bilden die Myokardinfarkte mit 9.489,06 € pro
Fall den zweit hochsten Kostenfaktor.

Die relativ hohe Hospitalisierungs- bzw. Rezidivrate lasst sich wie oben gezeigt u.a. durch den
Erhebungszeitraum erklaren. Da rund 38 % aller Hospitalisierungen im ersten Quartal nach
dem Indexinfarkt erfolgen und jeweils nur knapp 20 % im dritten und vierten Quartal ist die
Haufigkeit der Hospitalisierungen stark durch die zeitliche Nahe zum Indexinfarkt gepragt.
Andere Studien mit deutlich geringeren Hospitalisierungsraten erfassen diese daher erst nach
21 Tagen (Stahmeyer 2019). Unter dem Gesichtspunkt der Analyse von Komplikationen und
deren Kosten erscheint aber eine Erfassung vom ersten Tag an als sinnvoll.

Als ausgewiesener sekunddren Endpunkt der Primdranalyse des SANO-Projekt, ldsst sich die
Rehospitalisierungsrate zwischen den Gruppen gut vergleichen (siehe Abbildung 11:
Hospitalisierung insgesamt und wegen Hirninfarkt oder Schlaganfall) Im Vergleich zu den
Ergebnissen der Regelversorgung (AOK-Daten) waren die Hospitalisierungsquoten als einer
der grofRten Kostenfaktoren im SANO-Kollektiv deutlich niedriger. Zwar sind die direkten
Versorgungskosten fir Patient:innen des SANO-Kollektivs aufgrund fehlender Routinedaten
der verschiedenen GKVs nicht in gleicher Weise ausweisbar, die niedrigeren
Hospitalisierungsquoten im SANO-Kollektiv weisen jedoch auf deutlich niedrigere
Versorgungskosten in Bezug zu diesem wichtigen Kostenfaktor fiir Teilnehmer:innen des
SANO-Projekts schlief3en.

Bei der ambulanten arztlichen Versorgung kam es im Mittelwert der Jahre 2017-2019 zu
14.670 abgerechneten Arzt:inbesuchen, die durchschnittlich Kosten von 311,53 Euro je
Besuch verursachten. Davon entfielen je abgerechnetem Besuch durchschnittlich 117,13 € auf
hausarztliche Versorgung wund 267,29 € auf fachéarztliche Versorgung. Eine
Heilmittelversorgung wurde insgesamt 4.751-mal mit durchschnittlichen Kosten von 597,62 €
abgerechnet.

Insgesamt kam es zu 14.607 Arzneimittelverordnungen, deren Kosten im Mittelwert 357,56 €
betrugen. Verteilt auf einzelne Arzneimittelgruppen wurden am haufigsten Antihypertensiva,
sowie Statine verordnet. Die hochsten Gesamtkosten entstanden durch Antikoagulanzien
gefolgt von Antihypertensiva.

Ambulante Pflegeleistungen wurden 10.554-mal berechnet mit einer durchschnittlichen Héhe
von 1.363,38 €. In der Summe bildeten die ambulanten Pflegeleistungen damit nach
Hospitalisierungen den zweit hdochsten Kostenfaktor.
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3.5.3 Interventionskosten

Die Gesamtsumme aller aus Projektmitteln finanzierten Kosten fir die gesundheitlichen
Vorsorgeleistungen in der Interventionsgruppe des SANO-Projekts betrug Giber den gesamten
Projektzeitraum 2.073.818,73 € (siehe Anlage 86 des Ergebnisberichts). Dies schlieBt sowohl
Personalkosten, als auch Koste fiir Infrastruktur, Aufbau und Erhalt des
Versorgungsnetzwerkes sowie die Aufwandspauschale fir die beteiligten Hausarzt:innen mit
ein. Bezogen auf die Summe der eingeschlossenen Patient:innen der Interventionsgruppe (n
=1.396) ergeben sich somit projektbezogene Interventionskosten je Patient:in von rund 1.485
€. Davon sind nach Abzug studienspezifischer Kosten rund 1.188 € je Patient:in den
Interventionen zuordenbar.

Im Vergleich zu den insbesondere hohen Hospitalisierungskosten, den Pflegekosten und
Gesamtkosten je Patient:in in Hohe von 13.648 € relativieren sich diese Interventionskosten
bereits im ersten Jahr deutlich. Gerade durch eine Senkung der Hospitalisierungen und des
Pflegebedarfs konnen die zusatzlichen Versorgungskosten ggf. frihzeitig kompensiert
werden. Indirekte Krankheitskosten wie Produktivitatsausfalle sind hierbei zudem noch nicht
beriicksichtigt, konnen aber gerade im Kontext der Schlaganfallnachsorge besonders relevant
sein. Auch eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitdt steht den zusatzlichen
Interventionskosten gegeniber.

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Primarer Endpunkt:

e In SANO fand sich kein signifikanter Unterschied bezliglich des a-priori definierten
primdren Endpunkts der Studie als kombinierter Endpunkt aus Schlaganfall,
Herzinfarkt und Tod jeglicher Ursache zum Zeitpunkt 12 Monate nach Ereignis
zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe weder in unadjustierten noch
adjustierten modifizierten intent-to-treat (mITT) oder per-protocol (PP) Analysen.

e Es fanden sich keine Hinweise auf unterschiedliche Effekte der Intervention
hinsichtlich des primaren Endpunkts bezliglich festgelegter Subgruppen-Analysen. Ein
beobachteter Effekt beziglich der geringen Intensivitdt der Intervention auf den
Endpunkt ist durch die gewahlte Definition des primaren Endpunktes zu erklaren.

e Esfand sich kein signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe
Schlaganfall und Herzinfarkt als einzelne Komponenten des primdren Endpunktes in
unadjustierten und adjustierten mITT Analysen.

e In den univariaten Analysen zeigte sich eine niedrigere Wahrscheinlichkeit fiir Tod
jeglicher Ursache in der Interventionsgruppe, der nach Adjustierung nicht mehr
statistisch signifikant war. Vergleichbare Ergebnisse bezliglich Tod jeglicher Ursache
fanden sich in den Uberlebenszeitanalysen.

e Die Ursachen fiir den nicht-signifikanten Unterschied kann dadurch begriindet sein,
dass eine niedrigere absolute Rate beziiglich des primdren Endpunktes in der
Kontrollgruppe beobachtet wurde als basierend auf vorbestehenden Registerdaten
erwartet. Griinde fir das niedrigere absolute Risiko kdnnen zum einen in der
verbesserten Sekundarpravention in unserer Studie im Vergleich zu bisherigen Studien
liegen oder aber in einer Selektion zu leichteren und jingeren Patient:innen sowie zu
weniger Frauen. Weiterhin lag der ICC in der Studie deutlich hoher als basierend auf
einer Simulation aus Original Registerdaten erwartet.
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Sekunddre Endpunkte:

In der Interventions- verglichen mit der Kontrollgruppe fand sich ein positiver Effekt in
der Kontrolle der kardiovaskularen Risikofaktoren  Diabetes mellitus,
Hypercholesterinamie und Rauchen. Bei den Proband:innen mit Diabetes mellitus war
dieser Unterschied nach Adjustierung fiir Storfaktoren nicht mehr statistisch
signifikant.

Es zeigte sich kein signifikanter Effekt durch die Intervention auf a priori definierte
Zielwerte weiterer kardiovaskularer Risikofaktoren wie Blutdruck, gesunde Erndhrung,
korperliche Aktivitdat und Einhaltung der antithrombotischen Therapie. Bei der
Blutdruckkontrolle lagen allerdings die durchschnittlich gemessenen oder selbst
berichteten systolischen Blutdruckwert in der Interventionsgruppe signifikant
niedriger als in der Kontrollgruppe. Beziglich gesunder Erndhrung verzehrten in der
Interventionsgruppe mehr Proband:innen 3 Portionen Obst und Gemise pro Tag
verglichen mit der Kontrollgruppe. Basierend auf den Pedemetermessungen einer
Subgruppe bewegte sich die Interventionsgruppe in den letzten Tagen vor der
Abschlussuntersuchung im Mittel mehr als die Kontrollgruppe.

Die fehlenden Effekte auf die Kontrolle weiterer kardiovaskularer Risikofaktoren
konnen durch den hohen Erflillungsgrad der Zielwerte bereits in der Kontrollgruppe
erklart werden. Weiterhin war die a priori festgesetzte Definitionen der sekundéaren
Endpunkte konservativ gefasst. Bei einer Erweiterung der Definition der sekundaren
Endpunkte, z.B. um Mittelwerte des systolischen Blutdruckes oder weniger
konservative Vorgaben bezlglich der gesunden Erndahrung, fanden sich Unterschiede
zugunsten der Interventionsgruppe.

Therapien wie Ergotherapie, Logopddie, Physiotherapie und neuropsychologische
Behandlungen wurden haufiger in der Interventionsgruppe verschrieben verglichen
mit der Kontrollgruppe. Beziiglich der Dauer der verschriebenen Therapien fanden sich
keine Unterschiede zwischen den Gruppen. Patient:innen in der Interventionsgruppe
waren in den unadjustierten und adjustierten Analysen zufriedener mit den
verschriebenen Therapien als Patient:innen in der Kontrollgruppe (adjustiertes OR
(95%-K1) 2,51 (1,48-4,26)).

Beziliglich der weiteren definierten sekunddren Endpunkte zeigte die Intervention
keinen signifikanten Effekte.

Prozessevaluation

Im Rahmen der Prozessevaluation zeigte sich, dass die Durchfiihrung der Intervention
durch die Interventionszentren in Bezug auf Qualifikation des durchfiihrenden
Studienpersonals sowie Intensitdat der Intervention auf hohem Niveau umgesetzt
wurde. Es gab jedoch Hinweise flir eine nicht vollstandige Implementierung aller
Kernprozessen der Studienintervention in den teilnehmenden Studienzentren, wie z.B.
Herausforderungen in der intersektoralen Betreuung der Patient:iinnen, der
regelmalligen Kommunikation mit Hausarzt:innen sowie bei der Vermittlung von
Terminen und Therapien berichtet. Einzelne Elemente, wie z.B. der Gesundheitspass
als erganzendes Steuerungselement wurden zu einem hohen Grad umgesetzt.
Aufgrund der Corona Pandemie kam es zu erschwerten Studienbedingungen, so dass
eine Implementierung und Durchfiihrung des Projektes nicht immer Protokoll
entsprechend umgesetzte werden konnten, wie z.B. Durchfiihrung telefonischer
anstelle personlicher Visiten oder erschwerte Zusammenarbeit im transsektoralen
multidisziplinaren Netzwerk.

Es fand sich eine nach Einschatzung durch Studienmitarbeiter:innen eine hohe
Akzeptanz bei den Studienteilnehmer:innen, allerdings wurde die Intervention
teilweise als zu umfangreich wahrgenommen. Die Compliance der Patient:innen in
Bezug auf die Follow-up-Visiten in der Interventionsgruppe war insgesamt sehr hoch.
Die Zufriedenheit der Patient:innen in der Interventions- und Kontrollgruppe mit der
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Versorgung nach Schlaganfall war insgesamt hoch und lag in allen Bereichen in der
Interventionsgruppe tUber den Werten der Kontrollgruppe.

Gesundheitskonomisch Evaluation

e Der Aufwand einer strukturierten Schlaganfallnachsorge betrigt bei
Interventionskosten von 1.188 € und 13.648 Kosten der Nachsorge im ersten Jahr nach
Indexinfarkt ca. 8% der Nachsorgekosten. Durch die entsprechenden Interventionen
ist eine erhebliche Komplikationsreduktion zu erwarten.

Limitationen

Der Nachbeobachtungszeitraum von 1 Jahr war moglicherweise zu kurz, um die
langfristigen Auswirkungen der Intervention, wie zum Beispiel Statintherapie oder
Erndhrungsumstellungen zu beurteilen. Eine Verlangerung der Nachbeobachtung auf
5 bis 6 Jahre ist jedoch aulRerhalb der Férderung durch den Innovationsfond bereits in
Vorbereitung. AuBerdem gaben die Patient:innen in der Interventionsgruppe haufiger
Symptome eines rezidivierenden Schlaganfalls an als Patientiinnen der
Kontrollgruppe. Hier ist ein Zusammenhang mit der regelmaRigen Beurteilung in der
Interventionsgruppe durch spezialisierte Schlaganfallmediziner:innen maoglich
(detection bias). Zwar wurde um dies zu vermeiden das Studienpersonal in der
Interventionsgruppe angewiesen, die primaren Endpunkte nur im Rahmen der
Abschlussuntersuchung systematisch zu erfassen. Aufgrund der unmittelbaren
diagnostischen und therapeutischen Konsequenz wurden maogliche kardiovaskuldren
Ereignisse aber im Rahmen jeder Studienvisite abgefragt. Ein solcher detection bias
konnte zur Unterschatzung die Wirksamkeit des Programms in Bezug auf die
Vorbeugung von wiederkehrenden kardiovaskuldren Ereignissen flihren und somit
teilweise die Diskrepanz zwischen der besseren Kontrolle der kardiovaskuldaren
Risikofaktoren in der Interventionsgruppe und dem fehlenden Nachweis eines
signifikanten Unterschieds beim kombinierten primdaren Endpunkt erkldren.
Limitierend wirkt weiterhin, dass keine standardisierte Beurteilung der Todesursachen
erfolgte und Nachuntersuchungen zur Sterblichkeit nur bei 92,7 % der Patient:innen
vorliegen. Die Lost-to-follow-up Rate bei der Nachbeobachtung und fehlende Werte
flr Blutdruck-, Cholesterin- und Diabetesparameter waren in der Kontrollgruppe
hoéher als in der Interventionsgruppe Gruppe. Auch die Ereignisrate war niedriger und
der Intraklassenkorrelationskoeffizient hoher als erwartet. Dies fiihrt beides zu einer
geringeren Power. Weiterhin bleibt festzuhalten, dass die strenge Auslegung der
Definition des Myokardinfarkts anhand der geltenden diagnostischen Kriterien
moglicherweise zu einer Unterschatzung der Ereignisrare gefuhrt hat, da die in der
klinischen Routine durchgefiihrten klinischen Untersuchungen haufig nicht der
strengen Definition entsprachen. (28) Eine weitere Limitation ist die eingeschrankte
Reprasentativitdt fiir gesamte Schlaganfallkohorte auf Grund der vorab definierten
Ein- und Ausschlusskriterien, die dazu flihrte, dass Patient:innen mit schwerem
Schlaganfallsyndrom nicht in die Studie eingeschlossen werden konnten. In der
Kontrollgruppe wurde im Vergleich zur Interventionsgruppe zudem eine hohe Anzahl
von Endpunktbewertungen per Telefon durchgefiihrt. Diese wurden urspringlich
eingefiihrt, um die Auswirkungen der Einschrankungen im Zusammenhang mit der
COVID-19 Pandemie zu bewdltigen. Auch die Bewertung der korperlichen Aktivitat
blieb bei etwa 20 % der Patient:innen unvollstandig, da die Bewertung mit dem
internationalen Fragebogen zur korperlichen Aktivitdt fehleranfallig war und die
Messung mittels Schrittzéhler unter den Bedingungen der Pandemie nur eingeschrankt
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umgesetzt werden konnte. Daher wurden die Daten der Schrittzéhler aufgrund der
hohen Anzahl fehlender Werte als explorativ analysiert. AuBerdem wurde aufgrund
der COVID-19-Pandemie die Durchfiihrung der Abschlussvisite haufig verzégert, was
zu einer erhohten Variabilitat in den Nachbeobachtungsintervallen fihrte. Dies konnte
einige der sekunddren Ergebnisse beeinflusst haben. Daher wurden die
Nachbeobachtungszeiten, wenn noétig, angepasst. Schlielllich basierten die Inhalte der
Intervention auf Leitlinien und wurden nicht mit den mit Schlaganfalliiberlebenden
und Fachleuten aus dem Gesundheitswesen abgestimmt. Kiinftige Studien sollten
diese Akteure friihzeitig in die Konzeption der Studie einbeziehen.

Schlussfolgerung

e Die nicht signifikanten Unterschiede beziglich des primaren Endpunktes lassen sich
moglicherweise auf eine mangelnde Power der Studie, u.a. aufgrund einer unerwartet
niedrige Eventrate in der Kontrollgruppe, des Einschlusses jlingerer sowie leichter
betroffener Patient:innen, oder auf Herausforderungen in der Implementierung der
Intervention, u.a. aufgrund der Einschrankungen durch die Coronapandemie
zurickfiihren. Die in den unadjustierten Analysen beobachteten niedrigeren
Mortalitatsraten in der Interventionsgruppe sollte weiter beobachtet und maégliche
Ursachen hierflr identifiziert werden.

e Positive Effekte wurden beziglich der Kontrolle a-priori definierter Zielwerte fiir
kardiovaskuldre Risikofaktoren wie Rauchen oder Hypercholesterinamie sowie
anderer sekunddrer Endpunkte, wie z.B. eine haufigere Verschreibung
versorgungsrelevanter Therapieangebote nach Schlaganfall wie Ergotherapie,
Logopéadie, Physiotherapie und neuropsychologische Behandlungen mit einer damit
verbundenen besseren Zufriedenheit der Patient:innen mit den Therapieangeboten.

e Es ist nicht auszuschlieBen, dass bei einer langeren Beobachtungszeit die
beobachteten positiven Effekte auf die Kontrolle definierter kardiovaskularer
Risikofaktoren sowie des Zugangs zu versorgungsrelevanten Therapieangeboten
langfristig auch zu einem positiven Effekt beziglich des definierten primaren
Endpunktes flihren. Aus diesem Grund sollten die Patient:innen noch weiter
nachverfolgt werden und die ausgesprochenen Empfehlungen ggf. aktualisiert
werden.

e Zukinftige Studien sollte insbesondere auf ausreichend lange
Nachbeobachtungszeiten achten und ggf. auch andere versorgungsrelevante
Endpunkte wie z.B. Kontrolle kardiovaskuldrer Risikofaktoren oder Zugang zu
versorgungsrelevanten Therapieangeboten als primdre Endpunkte definieren.

e Auf der Grundlage der vorliegenden Daten ldsst sich derzeit keine eindeutige
Empfehlung beziiglich der Ubernahmen der kompletten SANO-Intervention in die
Regelversorgung aussprechen.
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Anhang 1: Tabelle 1: Anzahl ischdmische Schlaganfille und Betten in Stroke Unit

Krankenhau Grupp Universitdts Zertifizierun Einzugsgebie N N
s e -klinikum g t Patient:innen Bette
mit n in
ischamische Stroke
m Unit
Schlaganfall
2018
1 Int. nein Uberregional 400.000 1.200 16
2 Int. nein Uberregional 1.500.000 1.300 12
3 Int. ja regional - 913 14
4 Int. ja Uberregional - 1.000 22
5 Int. ja regional 750.000 850 12
6 Int. nein Uberregional 500.000 1.250 10
7 Int. nein regional 200.080 640 10
8 Int. nein Uberregional 613.000 1.485 14
9 Int. ja regional - - 29
10 Int. ja regional 600.000 893 14
11 Int. nein Uberregional 60.000 1.000 8
12 Int. nein Uberregional 400.000 1.864 12
13 Int. nein Uberregional 400.000 1.200 10
14 Int. ja regional 800.000 1.300 15
15 Int nein regional 120.000 590 4
16 Kont. ja regional 300.000 1.200 12
17 Kont. nein Uberregional - 640 10
18 Kont. Ja Uberregional 2.200.000 1.928 28
19 Kont. nein Uberregional 750.000 1.100 8
20 Kont. ja regional - 1.143 16
21 Kont. ja Uberregional 1.000.000 850 12
22 Kont. nein Uberregional 3.00000 900 10
23 Kont. ja Uberregional 1.000.000 1.500 14
24 Kont. ja regional 4.000.000 - 20

25 Kont. nein Uberregional 2.600.000 951 12
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26
27
28
29
30

Kont.
Kont.
Kont.
Kont.

Kont.

ja

nein
nein
nein

ja

Uiberregional
Uberregional
Uiberregional
regional

Uiberregional

200.000
1.000.000
420.000

Anhang 1: Tabelle 1

1.300
942
1.200
1.100
640

17
10
14
11
8
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Anhang 2: Tabelle 2: Baseline Charakteristika

Gesamt Kontrolle Intervention  p-Wert
Soziodemografische Daten
Alter (Mittelwert (SD)) 67,0 67,8(11,8) 66,3(10,8)  <0,001
(11,0)
Geschlecht, n (%) 0,187
Weiblich 1036 539 (39,3) 497 (36,8)
(38,1)
Mannlich 1686 832 (60,7) 854 (63,2)
(61,9)
Familienstand, n (%) <0,001
Verheiratet / mit Partner (%) | 1819 866 (63,6) 953 (70,5)
(67,0)
Lebenssituation vor dem Schlaganfall 0,047
Standig mit einer anderen| 2013 990 (72,4) 1023 (75,8)
Person zusammenlebend, n| (74,1)
(%)
Komorbiditaten
Transitorische ischamische Attacke, n| 135 (5,0) 87 (6,4) 48 (3,6) 0-001
(%)
Myokardinfarkt, n (%) 200 (7,4) 102 (7,5) 98 (7,3) 0,911
Koronare Herzkrankheit, n (%) 326 154 (11,3) 172 (12,8) 0,258
(12,0)
Periphere Arterienerkrankung, n (%) 120 (4,4) 59 (4,3) 61 (4,5) 0,873
Herzinsuffizienz, n (%) 119 (4,4) 57 (4,2) 62 (4,6) 0,680
Risikofaktoren
Vorhofflimmernt, n (%) 478 (17,9) 262 (19,4) 216 (16,3) 0,044
Syst. Blutdruck, Mittelwert (SD)* 140 (19,0) 141 (19,0) 140 (19,0) 0,097
LDL [mg/dl], Mittelwert (SD) 125,8 121,9 129,5 <0,001
(41,4) (41,1) (41,3)
Gesamtchol. [mg/dl], 195,2 189,8 200,5 <0,001
Mittelwert (SD) (47,8) (46,7) (48,3)
HbA1c [%], Median [IQR] 58 5,5, 5,8 [5,5, 5,7 [5,5, 0,085
6,3] 6,3] 6,2]
Obesity-Klasse I-11l: >30 795 (30,4) 357 (26,8) 438 (34,2) <0,001
Tabakkonsum, n (%) 0,006
aktueller Raucher 698 314 (23,1) 384 (28,4)
(25,7)
ehemaliger Raucher 1016 531 (39,0) 485 (35,9)
(37,5)
Nichtraucher 997 515 (37,9) 482 (35,7)
(36,8)
Alkoholkonsum (%)* 0,744
niemals 795 409 (30,2) 386 (28,6)
(29,4)
leicht 1223 603 (44,5) 620 (46,0)
(45,2)
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maRig 458 226 (16,7) 232 (17,2)
(16,9)
schwer 228 (8,4) 118 (8,7) 110 (8,2)
Korperliche Aktivitat, n (%)** 0,717
hoch 895 464 (40,1) 431 (38,8)
(39,5)
mittel 683 349 (30,2) 334 (30,1)
(30,1)
niedrig 689 343 (29,7) 346 (31,1)
(30,4)
Fragebogen zur| 15-0(3,8) 15-2(3,7) 14-8 (3,9) 0,014
Lebensmittelhdufigkeit (Mittelwert
Taglich Obst(%) 1419 736 (54,7) 683 (53,4) 0,522
(54,0)
Taglich Gemise (%) 1147 618 (46,0) 529 (41,4) 0,019
(43,7)
Pramedikation
ASS, n (%) 594 (21,9) 296(21,7) 298 (22,1) 0,866
Andere 72 (2,7) 46 (3,4) 26 (1,9) 0,025
Thrombozytenaggregationshemmer
, N (%)
Marcumar, n (%) 79 (2,9) 30(2,2) 49 (3,6) 0,036
Direkte Antikoagulanzien, n (%) 150 (5,6) 77 (5,7) 73 (5,4) 0,852
Antihypertensiva, n (%) 1718 851 (62,5) 867 (64,4) 0,328
(63,5)
Statin, n (%) 604 (22,4) 278(20,5) 326 (24,3) 0,024
Screening
Montral Cognitive  Assessment, 25 [22; 25[22;27] 25[22;27] 0,318
Median [IQR] 27]
PHQ9, n (%) / Median [IQR] 2 [0; 5] 2 [0; 5] 3[0; 5] 0,355
GAD7, n (%)/ Median [IQR] 2 [0; 4] 2 [0; 4] 2 [0; 5] 0,010
EQ-5D-5L visuelle  Analogskala, 70 [50; 70[50;80] 70][50; 80] 0,899
Median [IQR] 80]
Neurologische Beurteilung
mRS, Median (IQR) 11[1; 2] 11[1;2] 11[1;2] <0,001
NIHSS, Median (IQR) 1[0; 3] 11[0; 3] 1[0; 2] 0,013
Barthel Index, Median (IQR) 100 [90; 100 [85; 100[95;100] <0,001
100] 100]

Hinweise: ¥ definiert als: Selbstauskunft des Patient:innen, Angabe in der Krankenakte oder
neu diagnostiziert wahrend des Krankenhausaufenthalts, wenn Vorhofflimmern von
mindestens 30 Sekunden im Ruhe-EKG oder Langzeit-EKG festgestellt wurde

*Alkoholkonsum definiert als nie (0 g/pro Woche (pw), leicht (Manner < 70 g/pw; Frauen <
35), maRig (Manner < 140, Frauen < 70), schwer (Manner > 140, Frauen > 70)

** nach dem IPAQ-Fragebogen-Bewertungsprotokoll

% %k %k

nach dem Bewertungsprotokoll des MONICA-Fragebogens zur Haufigkeit der

Nahrungsaufnahme; hohere Werte weisen auf eine gesiindere Erndhrung hin
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Anhang 3: Tabelle 3: Baseline Charakteristika nach Zeitpunkt der Rekrutierung

Anhang 3: Tabelle 3

Zeitpunkt der Rekrutierung

02.01.2019- 16.03.2020- 02.06.2020- 02.11.2020-

15.03.2020 01.06.2020 01.11.2020 31.12.2020 p
n 2006 213 340 163
Soziodemografie
Alter (MW(SD)) 67,2 (11.5) 67,5(10,6) 66,0(10,7) 67,5(11,9) 0,299
Weiblich, n(%) 722 (36,0) 75 (35,2) 162 (47,6) 77 (47,2) <0,001
Familienstand, n (%) 0,847
Verheiratet / mit| 1340 (67,0) 147 (69,0) 228 (67,1) 104 (64,6)
Partner
Lebenssituation vor
dem Schlaganfall, n
(%) 0,591
Dauerhaftes 1481 (74,0) 164 (77,4) 252 (74,1) 116 (71,2)
Zusammenleben mit
einer anderen Person
Komorbiditaten
Voriibergehende 103 (5,1) 6(2,8) 18 (5,3) 8 (4,9)
ischamische Attacke,
n (%) 0,766
Myokardinfarkt, n (%) | 161 (8,0) 12 (5,6) 17 (5,0) 10 (6,1) 0,312
Risikofaktoren
Vorhofflimmernt, n| 364 (18,5) 27 (12,8) 47 (14,0) 40 (24,7)
(%) 0,005
Bluthochdruck, n (%) | 1747 (87,2) 183 (86,7) 290 (85,8) 139 (85,8) 0,869
Diabetes, n (%) 519 (25,9) 53 (24,9) 76 (22,4) 44 (27,0) 0,548
Hyperlipidamie, n (%) | 1355 (67,5) 151 (70,9) 227 (66,8) 111 (68,1) 0,763
Herzinsuffizienz, n| 92 (4,6) 11 (5,2) 11 (3,2) 5(3,1)
(%) 0,212
Neurologische
Beurteilung

1,0 [0,0; 1,0 [0,0; 1,0 [0,0; 1,0 [0,0;

NIHSS, Median (IQR) | 3,0] 2,0] 2,0] 3,0] 0,270
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Anhang 4: Tabelle 4: Primarer Endpunkt und einzelne Komponenten des primaren Endpunkts

Kontroll Interventi OR Adjustiertes OR
€ on (95% C1) (95% C1)
n (%) n (%)
Kombinierter Primarer
Endpunkt®
Intentio- to-treat” 80(6,2) 64(5,3) 0,80 (0,49- 0,95 (0,54-1,67)
1,30)
Per Protocol 76 (3,2) 57(2,4) 0,72 (0,43- 0,93 (0,52-1,67)
1,21)
Komponenten des primdren
Endpunkts
Schlaganfall® 50(3,9) 51(4,2) 1,00 (0,58- 1,03 (0,53-1,99)
1,73)
Herzinfarkt® 7 (0,5) 4(0,3) 0,61 (0,18- -
2,08)
Tod jeglicher Ursache® 31(2,4) 12(1,0) 0,42 (0,20- 0,61 (0,26-1,46)
0,86)

Hinweis: #kombinierter Endpunkt aus Schlaganfall, Herzinfarkt und Tod jeglicher Ursache, #
basierend auf der modified intention-to-treat (mITT) Population, OR=0dds Ratio. Adjustiert
flir Alter in Kategorien, Geschlecht, Familienstand, Bildung, BMI, Raucherstatus,
Alkoholkonsum, koérperliche Aktivitdt, NIHSS (>=5 vs. 0-4) bei Aufnahme und
Vorerkrankungen: Bluthochdruck, Diabetes und Vorhofflimmern.
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Anhang 5: Tabelle 5

Anhang 5: Tabelle 5: Ausgewadhlte sekundare Endpunkte Blutdruck. Diabetes,
Hyperlipidamie Hypercholesterindmie, Rauchen

N Kontrolle Intervention OR Adj. OR
n (%) n (%) (95% ClI) (95% Cl)
TIA# 2455 12(1,0) 20(1,7) 2,15 (0,78- 2,06 (0,81-
5,90) 5,23)
Blutdruck
(einschlieBlich
Selbstauskunft  durch
Befragung)
Kontrolle Blutdruck | 2039 657 809 (73,3) 1,18 (0,79- 1,08 (0,73-
(< 140/90 mmHg) (70,2) 1,76) 1,59)
Systolischer Blutdruck, | 2039 137,3 135,5(17,5) - -
mm Hg (18,1)
Diastolischer 2037 80-7 (10- 81,0(10,8) - -
Blutdruck, mm Hg 7)
Blutdruck (nur
korperliche
Untersuchung)
<140/90 mmHg 1623 468 709 (75,1) 1,34 (0,86- 1,34 (0,88-
(68,9) 2,09) 2,04)
Systolischer Blutdruck, | 1623  140,3 136,8(18,0) - -
mm Hg (18,7)
Diastolischer 1623 81,9 81,8 (10,8) - -
Blutdruck, mm Hg (11,1)
Kontrolle Diabetes *
Kontrolle Diabetes | 436 123 144 (66,1) 1,10 (1,02- 1,45 (0,94-
(HbA1lc <7 %) (56,4) 2,21) 2,26)
HbAlc, mmol/mol, | 436 7,1 6,8 (0,9) - -
Mittelwert (SD) (12)
Kontrolle
Hyperlipidamie
Hypercholesterinamie
%k %k %k
LDL-Cholesterin-Ziele | 1511 444 526 (67,3) 1,36 (1,00- 1,65 (1,22-
+ Statine (60,9) 1,85) 2,22)
Statine 2287 981 1065 (92,5) 1,98 (1,43- 1,83 (1,32-
(86,4) 2,75) 2,56)
LDL-Cholesterin, 1563 84,0 81,6 [68,0; -
mg/dL, Median [IQR] [67,0; 103,0]

108,0]
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Kontrolle Rauchen

Mit dem Rauchen | 493 51 (25,8) 146 (49,5) 3,13 (1,72- 2,82(1,58-

aufhéren 5,70) 5,04)
CO-Messung zwischen | 356 13(8,1) 41(21,0) 3,07 (0,97- 3,08 (0,85-
0-6 ppm 9,70) 11,21)

Hinweise: Alle Werte beziehen sich auf Patient:innen mit vollstdndigen Werten in der
jeweiligen Variable. A-priori definierte sekunddre Endpunkte sind fett markiert ¥ TIA
Diagnosis innerhalb des ersten Jahres nach dem Schlaganfall, vom Endpunktkommittee
bestatigt; * Bei Patient:innen, bei denen zu Studienbeginn oder wahrend der Durchfiihrung
der Studie Diabetes diagnostiziert wurde; *** LDL LDL-Cholesterin <100 mg/dl (< 2-6 mmol/I)
oder LDL-Cholesterin <70 mg/dl (<18-2 mmol/l), d. h. bei Vorliegen einer koronaren
Herzkrankheit, nimmt der Patient zum Zeitpunkt der Abschlussbewertung ein Statin ein. * Fiir
Probanden, die bei Studienbeginn oder wahrend der Durchfiihrung der Studie angegeben
haben Raucher zu sein.
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Anhang 6: Tabelle 6: Ausgewadhlte sekunddre Endpunkte gesunde Erndhrung,
korperliche Aktivitat, antithrombotische Therapie

N Kontrolle Intervention OR Adj. OR
n (%) n (%) (95% Cl) (95% Cl)

Gesunde Erndhrung

mindestens 5 Portionen | 212 79 (7,6) 120 (11,0) 1,58 (0,94- 1,51 (0,92-

Obst und Gemiise pro | 8 2,64) 2,46)
Tag

mindestens 3 Portionen | 212 332 437 (40,1) - -
Obst und Gemiise pro | 8 (32,0)

Tag

Korperliche Aktivitat

mindestens maRige | 206 730 831 (79,1) 1,43 (0,87- 1,44 (0,86-
korperliche Aktivitat far | 4 (72,1) 2,37) 2,41)
mindestens 120
Minuten pro Woche (bei
Fehlen einer
Behinderung (mRS 0-1))
Minuten kérperlicher | 206 1866 2445 [897, - -
Aktivitdt  (MET) pro | 4 [624, 4588]
Woche, min, Median 4160]
[IQR]
p-Wert
Anzahl der Schritte in| 100 27881 36130 <0.001 -
den letzten sieben Tagen | 4 [15775; [24516,
Median [IQR] * 44920] 54666]
Einhaltung der | 228 1003 1029 (89,4) 1,10 (0,78- 1,02 (0,72-
antithrombotischen 7 (88,3) 1,54) 1,47)
Therapie **
Rehospitalisierung 238 383 375 (32,1) 1,02 (0,74- 1,00 (0,73-
5 (31,5) 1,39) 1,38)

Hinweis: Alle Werte beziehen sich auf Patient:innen mit vollstandigen Werten in der
jeweiligen Variable. A-priori definierte sekundare Endpunkte sind fett markiert. *Messung
wurde nur in 29 der 30 Zentren durchgefihrt. ** Probanden ohne Indikation fiir eine orale
Antikoagulation nehmen einen verschriebenen Thrombozytenaggregationshemmer ein und
Patient:innen mit Vorhofflimmern, Vorhofflattern oder einer anderen verifizierten kardialen
Emboliequelle nehmen eine verschriebene orale Antikoagulation ein.
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Anhang 7: Tabelle 7

Anhang 7: Tabelle 7: Ausgewahlte sekundare Endpunkte Dauer der Therapie, Zufriedenheit

mit verschriebener Therapie

N Kontrolle  Intervention Beta- Adj. Beta
n (%) n (%) Koeffizient  Koeffizient
(95% Cl) (95% Cl)

Dauer der Therapien| 1117 55,4(57,2) 54,5(55,6) 0,71 (- -1,05 (-
(Haufigkeit pro Woche * 11,37- 13,92-11,82)
Anzahl der Wochen), 12,.79)
MW (SD)

Kontrolle  Intervention OR (95%-Cl) Adi]. OR
Zufriedenheit mit | 1244 2,68 (1,58 2,51 (1,48-
verschriebener Therapie 4,52) 4,26)
Ja 497 (87,0) 637 (94,6)
Nein 74 (12,9) 36(5,3)

Hinweis: Alle Werte beziehen sich auf Patient:innen mit vollstdndigen Werten in der
jeweiligen Variable. A-priori definierte sekundare Endpunkte sind fett markiert.
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Anhang 8: Tabelle 8: Verschiedene Therapien

Anhang 8: Tabelle 8

N Kontrolle Interventi  p-Wert
n (%) on
n (%)

Therapien verschrieben 2319 <0,001
Ja 610 (52,4) 702 (60,8)
Nein 533 (45,8) 448 (38,8)
Keine Angabe 21 (1,8) 5(0,4)
Art der verschriebenen Therapie 2701
Ergotherapie 316 (23,3) 398 (29,7) <0,001
Logopadie 164 (12,1) 199 (14,8) 0,041
Physiotherapie 487 (35,8) 573 (42,7) <0,001
Neuropsychologische Behandlung 120 (8,8) 50 (3,7) <0,001
Sonstige 37 (2,7) 64 (4,8) 0,007
Zufriedenheit mit verschriebener | 1304 <0,001
Therapie

Ja 497 (81,6) 637 (91,7)

Nein 74 (12,2) 36 (5,2)

Weil nicht 20(3,3) 13(1,9)

Keine Angabe 18 (3,0) 9 (1,3)
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Anhang 9: Tabelle 9

Anhang 9: Tabelle 9: Zufriedenheit mit verschriebenen Hilfsmitteln

N Kontrolle Intervention OR (95%-Cl) Adj. OR (95%-
n (%) n (%) KI)
Patient:innen die 12 | 405 1,25 (0,94- 1,35 (0,53-
Monate nach 3,16)** 3,44)**
Schlaganfall mit den
verordneten
Hilfsmitteln
zufrieden sind - fiir
Patient:innen mit
Verordnung von
Hilfsmitteln
Ja 187 173 (89,6)
(88,2)
Nein 12(5,7) 9(4,7)
Weif3 nicht 6(2,8) 3(1,6)
Keine Angabe 7 (3,3) 8(4,1)
N Kontrolle Intervention p-Wert
n (%) n (%)
Anzahl der | 2700 p=0,3469
unterschiedlichen
verordneten
Hilfsmittel pro
Patient 12 Monate
nach Schlaganfall
0 1142 1146 (85,5)
(84,0)
1 168 141 (10,5)
(12,4)
41 (3,0) 44 (3,3)
5(0,4) 9(0,7)
3(0,2) 1(0,1)
N Kontrolle Interventio OR (95%-Cl) Adj. OR
n (%)
Patient:innen, die | 410 0,62 (0,22-1,77) 0,69 (0,25-
12 Monate nach 1,90)
Schlaganfall
angeben mind. ein
verordnetes

Hilfsmittel
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regelmaRig zu
nutzen bezogen auf
alle Patient:innen
mit Verordnung von

Hilfsmitteln

Ja 188 163 (83,6)
(87,4)

Nein 27 (12,6) 32(16,4)

Hinweis: Alle Werte beziehen sich auf Patient:innen mit vollstandigen Werten in der
jeweiligen Variable. A-priori definierte sekundare Endpunkte sind fett markiert. **OR (95%KI)
fir den Vergleich von Zufriedenheit (versus Unzufriedenheit) mit den verordneten
Hilfsmitteln in der Interventions- versus Kontrollgruppe; die Kategorien ,,Weil} nicht” und
,Keine Angabe” wurden bei der Berechnung als fehlende Werte betrachtet.

N Kontrolle Intervention

n (%) n (%) p-Wert
Patient:innen die 12 Monate nach
Schlaganfall mit den verordneten
Hilfsmitteln zufrieden sind - fir
Patient:innen mit Verordnung von
Geh-/Bewegungshilfen 316 0,426
Ja 149 133 (91,7)

(87,1)
Nein 10 (5,8) 6(4,1)
Weif3 nicht 5(2,9) 1(0,7)
Keine Angabe 7(4,1) 5(3,4)
Hilfsmitteln fir die eigene Pflege 106 0,548
Ja 38 (86,4) 56(90,3)
Nein 4(9,1) 2(3,2)
Weif3 nicht 1(2,3) 1(1,6)
Keine Angabe 1(2,3) 3 (4,8)
Horhilfen 30 0,474
Ja 15(88,2) 10(76,9)
Nein 2(11,8) 2 (15,4)
Weif3 nicht 0 (0,0) 0 (0,0)
Keine Angabe 0(0,0) 1(7,7)
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Sehhilfen 32 0,385
Ja 12 (80,0) 14 (82,4)

Nein 3(20,00 1(5)9)

Weif nicht 0(0,0) 1(5,9)

Keine Angabe 0(0,9) 1(5,9)
Kommunikation- und Sprachhilfen 2 -

Ja 1 (50,0) *

Nein 0(0,0) *

Weif nicht 1(50,0) *

Keine Angabe 0(0,0) *

sonstigen Hilfsmitteln 43 0,257
Ja 21(91,3) 18(90,0)

Nein 0(0,0) 1(5,0)

Weif nicht 2(8,7) 0(0,0)

Keine Angabe 0(0,0) 1(5,0)

*In der Interventionsgruppe sind keine Patient:innen enthalten, die 12 Monate nach
Schlaganfall eine Verordnung von Kommunikation- und Sprachhilfen angegeben haben

**OR (95%KIl) fur den Vergleich von Zufriedenheit (versus Unzufriedenheit) mit den
verordneten Hilfsmitteln in der Interventions- versus Kontrollgruppe; die Kategorien , Weil3
nicht“ und ,Keine Angabe“ wurden bei der Berechnung als fehlende Werte betrachtet

Patient:innen mit Verordnung eines | N Kontrolle Intervention

Hilfsmittel  bezogen auf alle o o ]
Patient:innen n (%) n (%) p-Wert
Verordnung von Geh-| 2700 174 (12,8) 147 (11,0) 0,156
/Bewegungshilfen

Verordnung von Hilfsmitteln fir die | 2700 44 (3,2) 63 (4,7) 0,065
eigene Pflege

Verordnung von Horhilfen 2700 17(1,3) 13 (1,0) 0,607
Verordnung von Sehhilfen 2700 15(1,1) 17 (1,3) 0,829
Verordnung von Kommunikation-| 2700 2 (0,1) 0 (0,0) 0,485
und Sprachhilfen

Verordnung von sonstigen | 2700 23 (1,7) 20 (1,5) 0,792
Hilfsmitteln

Patient:innen, die 12 Monate nach | N Kontrolle Intervention p-Wert
Schlaganfall angeben mind. ein o o

verordnetes Hilfsmittel regelmalig n (%) n (%)

zu nutzen bezogen auf Patient:innen

mit Verordnung von
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Geh-/Bewegungshilfen 321 149 (85,6) 112 (76,2) 0,044
Hilfsmitteln fur die eigene Pflege 107 34 (77,3) 53 (84,1) 0,520
Horhilfen 30 15 (88,2) 12 (92,3) 1,000
Sehhilfen 32 14 (93,3) 15 (88,2) 1,000
Kommunikation- und Sprachhilfen 2 1 (50,0) * -

sonstigen Hilfsmitteln 43 16 (69,6) 14 (70,0) 1,000
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Anhang 10: Tabelle 10: Ausgewahlte sekundare Endpunkte Stlrze und Frakturen

N Kontrolle  Interventio OR Adj. OR
n (%) n (95% Cl) (95% Cl)
n (%)
Sturz 2304 269 (23,4) 230(19,9) 0,78 (0,56- 0,83 (0,59
1,08) 1,16)
Fraktur nach | 395 18 (7,7) 16 (9,9) 1,32 (0,65 -
einem Sturz 2,.68)
Anzahl Frakturen | 395
Einen 14 (6,0) 13 (8,1)
mehrere 4(1,7) 3(1,9)
keinen 216 (92,3) 145(90,1)
p-Wert
Hospitalisierung | 471 85(32,4) 56(26,8) 0,219
auf Grund eines
Sturzes

Hinweis: Alle Werte beziehen sich auf Patient:innen mit vollstdndigen Werten in der
jeweiligen Variable. A-priori definierte sekundare Endpunkte sind fett markiert.
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Anhang 11: Tabelle 11

Anhang 11: Tabelle 11: Ausgewahlte sekunddre Endpunkte Depression (PHQ-9, PHQ-
GAD7, MoCa, EQ-5D-5L)

N Kontrolle Intervention OR Adj. OR p-
o o o o Wert*
n (%) n (%) (95% Cl) (95% Cl)
Depression 2305 84 (7,3) 83(7,2) 1,00 (0,68- 0,94 (0,63-
1,46) 1,40)
PHQ-9 2236
keine 1007 1045 (92,6)
(90,9)
Mild (10-14) 74(6,7) 58(5,1)
Moderat  (15- 22 (2,0) 18 (1,6)
19)
Schwer (20-27) 5(0,5) 7 (0,6)
Angststorung 2295 36(3,1) 24(21) 0,66 (0,36- 0,66 (0,36 -
1,19) 1,20)
PHQ-GAD?7 2220 0,040
keine 882 914 (81,0)
(80,8)
Mild (5-7) 158 166 (14,7)
(14,5)
Moderat  (10- 44 (4,0) 30(2,7)
14)
Schwer (15-21) 7 (0,6) 19 (1,7)
milde  kognitive | 2304 49 (4,2) 63 (5,5) 1,30 (0,74- 1,34 (0,79-
Einschrankungen 2,29) 2,29)
oder Demenz
MocCa <26 1552 287 343 (39,4) 0,84 (0,54- 0,83 (0,50-
(42,1) 1,32) 1,39)
Beratung 105 28(59,6) 36(62,1) 1,26 (0,46- 1,83 (0,49-
beziglich 3,50) 6,90)
kognitiven
Leistungsfahigkeit
Quality of life (EQ- [ N Kontrolle Intervention Beta- Adj. Beta
5D-5L) Median Median Koeffizient Koeffizient
(1QR) (IQR) (95% Cl) (95% Cl)
Skala Gesundheit | 2215 75,0 80,0 [60,0, 0,532 (- 0,341 (-
(Visuelle (60,0, 85,0] 1,906; 2,002;
Analogskala) 85,0] 2,952) 2,684)
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EQ-5D-5L Index | 2206 0,9 [0,9, 0,9][0,9,1,0] 0,2835
Score 1,0]

Hinweis: Alle Werte beziehen sich auf Patient:innen mit vollstdndigen Werten in der
jeweiligen Variable. A-priori definierte sekundare Endpunkte sind fett markiert. *nur fur die

Variablen die nur univariable mittels Chi2-Test oder Mann-Whitney U Test verglichen wurden
(als Sensitivitatsanalysen)

+ nur fir Probanden mit milden kognitiven Einschrankungen oder Demenz
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Anhang 12: Tabelle 12: SAEs

Anhang 12: Tabelle 12

Insgesamt Kontrolle Intervention p-

(N=2383) (N=1152) (N=1231) Wert
SAE 372 (16,2) 106 (9,2) 266 (23,1) <0,001
hypotensive Krise 23(1,0) 8(0,7) 15(1,3) 0,203
hypertensive Krise 89(3,7) 34 (2,8) 55(4,7) 0,029
Hypoglykdamie 11(0,5) 3(0,3) 8(0,7) 0,223
Hyperglykamie 11(0,5) 5(0,4) 6(0,5) 0,991
Blutung(en) 39(1,6) 8(0,7) 31(2,6) <0,001
Kreatin-Kinase-Erhéhung | 15(0,6) 2(0,2) 13(1,1) 0,009
Fall(e) 173(7,3) 39(3,3) 134 (11,4) <0,001
Diagnose einer Depression | 64 ( 2,7) 13(1,1) 51(4,3) <0,001
SAE 102 (27,4) 37 (34,9) 65 (24,4) 0,056
Krankenhausaufenthalt
Aufgrund von
hypotensive Krise* 6(1,6) 2(1,9) 4(1,5) >0,9
hypertensive Krise* 36(9,7) 14 (13,2) 22 (8,3) 0,208
Hypoglykdamie* 2(0,5) 1(0,9) 1(0,4) >0,9
Hyperglykdamie* 4(1,1) 3(2,8) 1(0,4) 0,130
Blutung(en)* 17 (4,6) 3(2,8) 14 (5,3) 0,460
Kreatin-Kinase-Erhohung* | 3 (0,8) 1(0,9) 2(0,8) >0,9
Fall(e)* 32(38,6) 12 (11,3) 20(7,5) 0,329
Diagnose einer | 8(2,2) 2(1,9) 6(2,3) >0,9

Depression*

Hinweis: * bezogen auf Personen mit SAE
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Anhang 13: Tabelle 13: Qualifikation Studienpersonal (Befragung 2021)

N (%)

N # 27
Interviewte Person (%) Study Nurse 12 (44,4)

Studienarzt 15 (55,6)
Welche Qualifikation hat der Arzt in Weiterbildung (< 4 Jahre 5(19,2)
die SANO-Studie Weiterbildungserfahrung, erganzende
hauptséchlich fachérztliche Supervision)
betreuende Studienarzt? (%)

Arzt in Weiterbildung (>4 Jahre 3(11,5)

Weiterbildungserfahrung, erganzende

facharztliche Supervision)

Facharzt 12 (46,2)

Oberarzt 6(23,1)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den teilnehmenden

Interventionszentren
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Anhang 14: Tabelle 14: Intensitat der Intervention (Befragung 2019 + 2021)

N (%)
N # 27
Konnte die Betreuung der Teilnehmer:innen durch eine Study Nurse in der 12 (100,0)
Regel gesichert werden? = Ja (%) *
Falls ja, in welchem Umfang erfolgte die Beschiftigung (bezogen auf die
effektive Arbeitszeit)? (%) *
weniger als 0,5 VK 1(8,3)
0,5 VK oder mehr 11 (91,7)
Konnte die Betreuung der Teilnehmer:innen durch einen Studienarzt in der
Regel gesichert werden?
Ja 27 (100,0)
Falls ja, in welchem Umfang erfolgte die Beschaftigung (bezogen auf die
effektive Arbeitszeit)?
weniger als 0,5 VK 7 (26,9)
0,5 VK oder mehr 19 (73,1)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den teilnehmenden

Interventionszentren

* Hinweis: Befragung zur Study Nurse wurde nur den 12 Study Nurses gestellt
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Anhang 15: Tabelle 15: Implementierungstreue (Befragung 2021)

N (%)
N # 27
Erfolgte eine telefonische Riicksprache mit den Hausdrzten zu
Therapieempfehlungen nach einer Studienvisite durch das Studienpersonal?
%
ﬁa,)bei mehr als 50% der Studienteilnehmer:innen 2(7,7)
Ja, bei weniger als 50% der Studienteilnehmer:innen 20 (76,9)
Nein 4 (15,4)
Wurden die Hausarzte im Anschluss an Studienvisiten schriftlich liber die
Therapieempfehlungen informiert? (%)
Ja, bei mehr als 50% der Studienteilnehmer:innen 22 (81,5)
Ja, bei weniger als 50% der Studienteilnehmer:innen 3(11,1)
Nein 2(7,4)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den teilnehmenden
Interventionszentren
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Anhang 16: Tabelle 16: Implementierungstreue (Befragung 2021)

N (%)
N # 27
Wurden Studienteilnehmer:innen wahrend der Follow-up Visiten
konsequent iiber den gesamten Studienzeitraum liber Angebote von Reha-
und Koronarsportgruppen (oder dhnlichem) informiert? (%)
Ja 12 (44,4)
Nein oder nur im Einzelfall 15 (55,6)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den teilnehmenden
Interventionszentren
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Anhang 17: Tabelle 17: Integritat des regionalen Behandlungsnetzwerks (Befragung 2021)

N (%)

N # 27

Welche Arzte des Behandlungs-Netzwerks waren an lhrem Studienzentrum

aktiv in die Studie eingebunden, z.B. durch Weitervermittlung von

Kontaktdaten- oder Terminen an die Patient:innen, direkter schriftlicher

oder telefonischer Kontakt? (Bitte beachten Sie: Der Kontakt sollte

entweder aufgrund der Studie zum ersten Mal aufgebaut oder bei

bestehenden Kontakten intensiviert worden sein. Ein Kontakt/Interaktion,

wie er/sie bereits vor der Studie bestand, ist bei dieser Frage nicht gemeint.)

(Mehrfachnennung méglich)
Hausérzte 25(92,6)
Kardiologe/n 16 (59,3)
Diabetologe/n 8(29,6)
Neurologe/n 13 (48,1)
Orthopade/n 0(0,0)
Psychiater 8(29,6)
Andere 5(18,5)

Welche anderen Akteure des Behandlungs-Netzwerks waren an lhrem

Studienzentrum aktiv in die Studie eingebunden? (Mehrfachnennung

maoglich)
Diatassistenten 12 (44,4)
Sozialdienst 3(11,1)
Selbsthilfegruppe/n 6 (22,2)
(Reha)Sportgruppe/n 8(29,6)
Reha-Kliniken 9(33,3)
Physiotherapeut/en 10 (37,0)
Ergotherapeut/en 10 (37,0)
Logopade/n 8(29,6)
Psychotherapeut/en 8(29,6)
Neuropsychologen 11 (40,7)
Andere Therapeuten 0(0,0)
Anbieter von Rauchentw6hnungsprogrammen 4 (14,8)
Sonstige 0(0,0)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den teilnehmenden

Interventionszentren
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Anhang 18: Tabelle 18: Integritat des regionalen Behandlungsnetzwerks (Befragung 2019)

N (%)
N # 15
IN1 Hat eine Informationsveranstaltung fiir Netzwerkakteure am
Studienzentrum stattgefunden? (%)
Ja, eine 10 (66,7)
Ja, mehrere 4 (26,7)
Nein 1(6,7)

ZR1 Erfolgt eine besondere Zusammenarbeit mit Rehabilitationskliniken 4 (26,7)

innerhalb des SANO-Projekts? (%)
Z51 Erfolgt eine  Vermittlung  von  Selbsthilfeangeboten an 11 (73,3)

Studienteilnehmer:innen? (%)
# N bezieht sich auf die Abfrage in 15 Interventionszentren
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Anhang 19: Tabelle 19: Implementierungstreue (Befragung 2019)

N (%)

N # 15
Werden lokal verfligbare Therapieangebote zur Raucherentwohnung
regelmafig den Patient:innen vermittelt (falls zutreffend)? (%)

Ja 8 (53,3)

Nein oder nur im Einzelfall 7 (46,7)
SI2 Wird der SANO-Gesundheitspass bei den Studienvisiten mit dem
Patient:innen gefiihrt? (%)

Ja, bei jedem Studienbesuch 12 (80,0)

Ja, aber nicht bei jedem Studienbesuch 3(20,0)

# N bezieht sich auf die Abfrage in 15 Interventionszentren
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Anhang 20: Tabelle 20: Ergebnisse des semi-strukturierten Interviews der Prozessevaluation

N (%)
N # 27
Einfluss der Coronapandemie auf die Studiendurchfiihrung
"Die Studiendurchfiihrung und Erreichng der Studienziele war durch die 4 (15)
Coronapandemie erschwert."
Bestandteile der Studienintervention
"Die  Telefonvisiten  waren  ein  hilfreicher  Bestandteil der 4 (15)
Studienintervention."
"Telefonvisiten waren bei der Durchfiihrung der Studienintervention 1 (4)
hinderlich."
"Der Gesundheitspass wurde nur von einem Teil der Patient:innen 5(19)
angenommen."
"Der Gesundheitspass wurde von den Patient:innen sehr gut angenommen 3 (11)
und ist ein hilfreicher Bestandteil der Studienintervention."
Resonanz der Studienteilnehmer:innen
"Die teilnehmenden Patient:innen haben sich Uberwiegend positiv zu 4 (15)
Bestandteilen der Projektintervention wie beispielhaft der verbesserten
Risikofaktoreinstellung gedufRert"
"Die Patient:innen zeigten sich motiviert und compliant." 1(4)
" Ausreichend Zeit mit dem Patient:innen war ein entscheidender Faktor der 2 (7)
Studienintervention."
Dauer des Nachsorgeprogramms
"Die Dauer des Nachsorgeprogramms sollte flexibel gestaltet und an den 4 (15)
Bediirfnissen des Patient:innen ausgerichtet werden."
"Eine mehr als einjahrige Nachbehandlungsdauer ware zur Erreichung der 1 (4)
Studienziele sinnvoll gewesen."
"Eine einjahrige Nachbehandlungsdauer ist zur Erreichung der Studienziele 1 (4)
ausreichend."
"Die Follow-up Visite nach 1 Monat ist zur Erreichung der Studienziele nicht 1 (4)
notwendig."
"Die Follow-up Visite nach 9 Monaten ist zur Erreichung der Studienziele nicht 2 (7)

notwendig."

Zusammenarbeit mit Hausédrzten im Behandlungsnetzwerk
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"Der transsektoraler Austausch mit den Hausdrzten innerhalb des 12 (44)
Behandlungsnetzwerks und/oder die Mitarbeit der Hausarzte im Rahmen der
Studienintervention wird als ungeniigend wahrgenommen.

"Die mangelnde Kenntnis des budgetneutrale Leistungsspektrum der 6 (22)
hausarztlichen Praxis hat zu ungerechtfertigten Einschrankungen im
Behandlungsverhalten der teilnehmenden Hausarzte gefihrt."

"Die Behandlungsempfehlungen im Rahmen der Studienintervention wurden 2 (7)
von den Hausdrzten in der Regel umgesetzt."

"Die Resonanz der lokalen Hausdrzte an der Fortbildungsveranstaltung bei 1 (4)
Projektbeginn war sehr gering."

"Diagnostische MaRBnahmen wurden primar vom Studienzentrum und nicht 4 (15)
vom Hausarzt veranlasst."

"Die Nachbehandlung am Studienzentrum substituierte in der Praxis die 2 (7)
hausarztliche Behandlung."

"Eine intensivere Fortbildung der Hausarzte hatte die Durchfiihrung der 1 (4)
Studienintervention erleichtert."

"Hausdrzte adullerten sich ambivalent zur Studiendurchfiihrung - teils 2 (7)
beflirwortend und teils ablehnend."

"Die Schlaganfallversorgung durch den Hausarzt ist in der gegenwartigen 3 (11)
Regelversorgung unzureichend."

"Der personliche arztliche Ansprechpartner am Studienzentrum war ein 2 (7)
wichtiger und von Patientiinnen geschatzter Bestandteil der
Studienintervention."

Vermittlung von ambulanten Therapien und Behandlungen

"Die  Vermittlung von  Therapien war auch innerhalb des 2(7)
Behandlungsnetzwerkes schwierig und mit langen Wartezeiten verbunden-"

Probleme bei der Vermittlung von Raucherentwéhnungsprogrammen 4 (15)

Probleme bei der Vermittlung von Psychotherapie mit langen, teils 2(7)
unangemessenen Wartezeiten

Probleme bei der Vermittlung von Coronarsport und Rehasport 1(4)

Probleme bei Vermittlung von Facharztterminen war mit langen, teils 2 (7)
unangemessenen Wartezeiten

Kein Angebot von Schlaganfallselbsthilfegruppen vor Ort 1(4)

Patient:innen haben sich selber um Termine gekimmert 1(4)

Transsektorale Nachbehandlung

"Die  transsektoralen  Nachbehandlung der Patient:innen durch 2(7)
Mitarbeiter:innen der Stroke Unit ist ein erfolgsversprechendender
Versorgungsansatz."
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Probleme bei der Studienintervention

Zu wenig arztliche Unterstltzung der Intervention

Zu wenig Zeit fiir die Durchfihrung der Intervention

Der Arbeitsaufwand fir die Study nurse war sehr grol3

Durch Arztwechsel war die Studiendurchfiihrung beeintrachtigt

Fehlende Mobilitat in landlichen Regionen war ein groRes Hindernis bei der
Umsetzung der Intervention

Vorschlage fiir die Weiterentwicklung der Studienintervention
Schwerer betroffene Patient:innen hatten eher von der Intervention profitiert

SchlaganfallPatient:innen unter 60 sollten noch in die Gerinnungsambulant
geschickt werden

Weiterbetreuung der Patientin im internen MVZ

Resonanz der Leistungserbringer am Studienzentrum

"Die Anbindung von Patient:innen an ein Schlaganfallzentrum mit
sektorentibergreifender und  facharztlich-neurologischer  Betreuung
verbessert die Behandlung entscheidend"

Das Motivational INterviewing war ein wichtiger Bestandteil der Intervention

Keine Kommentare

1(4)
1(4)
1(4)
3(11)
1(4)

1(4)
1(4)

2 (7)

2 (7)

1(4)

2(7)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den

teilnehmenden Interventionszentren
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Anhang 21: Tabelle 21: Tabelle Akzeptanz und Rezeption der Studienintervention bei
den Leistungsempfangern (Befragung 2021)

N (%)

N # 27

Was waren lhrem Eindruck nach die haufigsten Griinde fiir die Teilnahme

der Patient:innen/innen an der Studie? (Mehrfachnennung maglich)
Allgemein Gberzeugt vom Nutzen/Sinn der Studie 25(92,6)
Pravention weiterer kardiovaskularer Ereignisse 26 (96,3)
Hilfestellung/Unterstitzung flr gesiinderen Lebensstil 22 (81,5)
Allgemein Sicherheit z.B. durch vermehrte Follow-up Visiten 27 (100,0)
Mehr medizinische Betreuung, z.B. durch regelmafige Untersuchungen 25(92,6)
Allgemeines Interesse/Neugier an der Studie 16 (59,3)
Wollten wissenschaftlichen Beitrag leisten 15 (55,6)

Wollten, dass durch die Teilnahme die Versorgung von Patient:innen in 20 (74,1)

Zukunft verbessert wird

Rat von Dritten an der Studie teilzunehmen (z.B. Angehdrige, Hausarzt) 20(74,1)

Das Angebot war kostenfrei 24 (88,9)

Sonstige 5(18,5)
Die Teilnehmer/innen fanden die Teilnahme hilfreich, da...
(Mehrfachnennung méglich)

eine individuelle Zielerreichung vereinbart wurde 23 (85,2)
Ansprechpartner fir Fragen vorhanden waren 25(92,6)
dadurch Sicherheit vermittelt wurde 24 (88,9)
Heilmittel gepruft und/oder vermittelt wurden 13 (48,1)
Hilfsmittel gepruft und/oder vermittelt wurden 8(29,6)

eine facharztliche Behandlung vermittelt wurde 20(74,1)
notwendige Untersuchungen am Studienzentrum vermittelt wurden 22 (81,5)
ihr Behandlungsverlauf facharztlich-neurologisch mitbeurteilt wurde 23 (85,2)

Die kardiovaskularen Risikofaktoren regelmaBig kontrolliert wurden und 23 (85,2)
Behandlungsempfehlungen hierzu gegeben wurden.
Sonstige, namlich:
60 € Fahrtkostenerstattung war ein finanzieller Anreiz fiir einige 1(3,7)

Probanden

Fahrkostenerstattung 1(3,7)
Fahrtkostenerstattung, speziell mit Angebot einer 1(3,7)
Entfernungspauschale

Personliches Verhaltnis zum Studienarzt 1(3,7)
Verunsicherung nach dem Schlaganfall 1(3,7)

Wie haben sich Ihnen gegeniiber die Studienteilnehmer/innen auf negative
Weise zur Studie geduBert? Die Teilnehmer/innen fanden/hatten ...
(Mehrfachnennung méglich)

Aufwand zur Klinik zu gelangen zu groR) 14 (51,9)
Die Anzahl der personlichen Visiten zu hoch) 7 (25,9)
Die Teilnahme allgemein wenig/nicht hilfreich) 6(22,2)
Einzelne Untersuchungen nicht hilfreich/natzlich) 10 (37,0)
Die Dauer der Teilnahme insgesamt zu lang) 4 (14,8)

Unzureichendes Training / Qualifikation des Studienpersonals) = Nein 0 (0,0)
(%)
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Fragen zur Studie wurden nicht oder nicht hinreichend beantwortet) 1(3,7)
Die Empfehlungen des Studienpersonals wurden in der Behandlung nicht 16 (59,3)
umgesetzt

Sonstige 7 (25,9)

Ist die Dauer der gesamten Nachbetreuung von einem Jahr lhrer Meinung
nach angemessen? (%)

Ja, ein Jahr ist ein angemessener Zeitumfang 16 (59,3)
Nein, eine kiirzere Nachbetreuung ware zielfihrender 2(7,4)
Nein, eine langere Nachbetreuung ware zielfihrender 9(33,3)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den
teilnehmenden Interventionszentren
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Anhang 22: Tabelle 22: Akzeptanz Studienintervention bei den Leistungserbringern
(Befragung 2021)

N (%)
N # 27
Als wie hilfreich oder geeignet wurden die Bestandteile der Intervention an
lhrem Zentrum empfunden, um die gewiinschten Effekte (Einstellung von
kardiovaskuldren Risikofaktoren, Medikamentenadhédrenz, Sturzpravention
usw.) zu erzielen?
(vermehrte) Zusammenarbeit mit den Hausarzten (%)
nicht hilfreich / geeignet 2(7,4)
eher nicht hilfreich / geeignet 8(29,6)
eher hilfreich / geeignet 8(29,6)
hilfreich / geeignet 9(33,3)
verbesserte Abstimmung mit den Hausarzten (%)
nicht hilfreich / geeignet 3(11,1)
eher nicht hilfreich / geeignet 8(29,6)
eher hilfreich / geeignet 7 (25,9)
hilfreich / geeignet 8(29,6)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 1(3,7)
(vermehrte) Zusammenarbeit mit klinikinternen Facharzten (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher nicht hilfreich / geeignet 2(7,4)
eher hilfreich / geeignet 9(33,3)
hilfreich / geeignet 10 (37,0)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 5(18,5)
(vermehrte) Zusammenarbeit mit niedergelassenen Facharzten (%)
nicht hilfreich / geeignet 2(7,4)
eher nicht hilfreich / geeignet 2(7,4)
eher hilfreich / geeignet 8(29,6)
hilfreich / geeignet 8(29,6)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 6(22,2)
nicht beurteilbar 1(3,7)
(vermehrte) Zusammenarbeit mit niedergelassenen Therapeuten (%)
nicht hilfreich / geeignet 4 (14,8)
eher nicht hilfreich / geeignet 7 (25,9)
eher hilfreich / geeignet 6 (22,2)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 9(33,3)
nicht beurteilbar 1(3,7)

Neurologisch-facharztliche Betreuung am Studienzentrum = hilfreich / 24 (88,9)
geeignet (%)
eher hilfreich / geeignet 3(11,1)
hilfreich / geeignet 24 (88,9)
vereinfachte Weitervermittlung von Patient:innen innerhalb des Netzwerks
(%)
nicht hilfreich / geeignet 2(7,4)
eher nicht hilfreich / geeignet 4 (14,8)
eher hilfreich / geeignet 8(29,6)
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hilfreich / geeignet 12 (44,4)
[nicht erfolgt / wurde nicht verwendet] 1(3,7)
allgemein die sektorenibergreifende Behandlung (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher nicht hilfreich / geeignet 3(11,1)
eher hilfreich / geeignet 8(29,6)
hilfreich / geeignet 13 (48,1)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 2(7,4)
die Technik Motivational Interviewing fir die Zielsetzung (%)
eher nicht hilfreich / geeignet 4 (14,8)
eher hilfreich / geeignet 6 (22,2)
hilfreich / geeignet 14 (51,9)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 3(11,1)
allgemein das Interventionsgesprach vor Entlassung (%)
eher hilfreich / geeignet 4 (14,8)
hilfreich / geeignet 20(74,1)
[nicht beurteilbar] nicht vorlesen! 3(11,1)
Studienhandbuch (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher nicht hilfreich / geeignet 3(11,1)
eher hilfreich / geeignet 2(7,4)
hilfreich / geeignet 20 (74,1)
nicht beurteilbar 1(3,7)
Gesundheitspass (%)
eher nicht hilfreich / geeignet 7 (25,9)
eher hilfreich / geeignet 6 (22,2)
hilfreich / geeignet 13 (48,1)
[nicht beurteilbar] nicht vorlesen! 1(3,7)
Vermehrter/Verbesserter Einbezug von Angehorigen (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher hilfreich / geeignet 5(18,5)
hilfreich / geeignet 19 (70,4)
nicht beurteilbar 1(3,7)
Follow-up Visits in Bezug auf Beantwortung von Fragen der Patient:innen (%)
eher hilfreich / geeignet 4 (14,8)
hilfreich / geeignet 23 (85.2)
Follow-up Visits in Bezug auf Kontrolle der Risikofaktoreinstellung (%) 24 (88,9)
eher hilfreich / geeignet 3(11,1)
hilfreich / geeignet 24 (88,9)
Follow-up Visits in Bezug auf Erfassung moglicher Komplikationen (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher hilfreich / geeignet 6(22,2)
hilfreich / geeignet 20 (74,1)

Allgemein intensivierte Sturzprophylaxe (%)
eher nicht hilfreich / geeignet 2(7,7)
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eher hilfreich / geeignet 9 (34,6)
hilfreich / geeignet 14 (53,8)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 1(3,8)
Allgemein verbesserte Erfassung/Verschreibung von Hilfsmitteln (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher nicht hilfreich / geeignet 4 (14,8)
eher hilfreich / geeignet 6 (22,2)
hilfreich / geeignet 11 (40,7)
[nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 4 (14,8)
nicht beurteilbar 1(3,7)
Allgemein verbesserte Erfassung/Verschreibung von Heilmitteln (%)
nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher nicht hilfreich / geeignet 1(3,7)
eher hilfreich / geeignet 10 (37,0)
hilfreich / geeignet 14 (51,9)
nicht erfolgt / wurde nicht verwendet 1(3,7)

Allgemein intensivere Uberwachung/Nachsorge des Patient:innen durch
vermehrte Kontakte (%)
eher hilfreich / geeignet 3(11,1)
hilfreich / geeignet 24 (88,9)
Allgemein anhaltende Anbindung der Patient:innen ans Schlaganfallzentrum
%
( )eher hilfreich / geeignet 4 (14,8)
hilfreich / geeignet 23 (85,2)

Was waren lhrem Eindruck nach die haufigsten Griinde fiir die Teilnahme der
Hausarzte an der Studie? (Mehrfachnennung moglich)

Allgemein Gberzeugt vom Nutzen/Sinn der Studie) 21(77,8)
Interesse an intensiverer Zusammenarbeit/Absprache mit der Klinik 14 (51,9)
Hoffnung auf eigene Entlastung durch Beteiligung der Klinik in der 13 (48,1)
Nachsorge

Finanzielle Vergltung fir die Mitarbeit 12 (44,4)
Druck durch den Probanden 10 (37,0)
Sonstige 27

(100,0)

Wie waren lhrer Meinung nach bzw. lhres Wissens nach die Hausdrzte 13 (50,0)
gegeniiber dem Projekt eingestellt? (%)
Positive Einstellung / positive AuRerung zum Projekt 13 (50,0)

Indifferente / neutrale Einstellung / AuRerung 13 (50,0)

Was waren lhrem Eindruck nach die haufigsten Griinde fiir die Nicht-
Teilnahme der Hausarzte an der Studie? (Mehrfachnennung méglich)

Allgemein keine Uberzeugung vom Nutzen/Sinn der Studie 13 (48,1)
Zu groBer zeitlicher Aufwand 20(74,1)
Finanzieller Aufwand durch die Verglitung nicht gedeckt 8(29,6)

Zu hoher administrativer Aufwand (z.B. Kooperationsvertrag) 18 (66,7)
Beflirchtete Einschrankung der Therapiefreiheit bzw. 12 (44,4)

Behandlungsautonomie
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Falsches Verstandnis der Studieninhalte 8(29,6)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den
teilnehmenden Interventionszentren
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Anhang 23: Tabelle 23: Patient:innenzufriedenheit

Interventio
Kontrolle n p
N 1225 1219
Ich habe geniigend Therapie nach meinem Schlaganfall
erhalten (z.B. Krankengymnastik, Sprach- und
Sprechtherapie, Beschaftigungstherapie), n(%)
Ich stimme gar nicht zu 91(9,1) 48(4,9)
Ich stimme eher nicht zu 147 71(7,3) <0,00
(14,6) 1
Ich stimme eher zu 185 189 (19,4)
(18,4)
Ich stimme vollig zu 581 668 (68,4)
(57,9)
Ich bin (iber das AusmaB der Genesung zufrieden, das
sich seit meiner Erkrankung gemacht habe, n(%)
Ich stimme gar nicht zu 48 (4,7) 15 (1,5)
Ich stimme eher nicht zu 121 85 (8,3) <0,00
(11,8) 1
Ich stimme eher zu 216 273 (26,6)
(21,1)
Ich stimme vollig zu 641 653 (63,6)
(62,5)
Mir wurden alle Informationen Uber Leistungen (z.B.
finanzielle Unterstiitzung) oder Versorgungsangebote
(z.B. Haushaltshilfe, Essen auf Radern, Pflegedienst)
gegeben, die ich wollte und die ich nach Entlassung aus
dem Krankenhaus brauchte, n(%)
Ich stimme gar nicht zu 167 79 (9,0)
(17,1)
Ich stimme eher nicht zu 102 62 (7,1) <0,00
(10,4) 1
Ich stimme eher zu 160 144 (16,4)
(16,3)
Ich stimme vollig zu 550 592 (67,5)
(56,2)
Fir meine Rickkehr nach Hause war alles gut
vorbereitet.
Ich stimme gar nicht zu 32(3,2) 20(2,1)
Ich stimme eher nicht zu 48 (4,9) 23 (2,4) <0,00
1
Ich stimme eher zu 152 111 (11,5)
(15,4)
Ich stimme vollig zu 756 812 (84,1)
(76,5)
Ich bekomme alle Unterstiitzung, die ich brauche
Haushaltshilfe, Essen auf Radern, Pflegedienst), n(%)
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Ich stimme gar nicht zu

Ich stimme eher nicht zu
Ich stimme eher zu

Ich stimme voéllig zu

Ich bin mit der gesamten Versorgung nach dem
Schlaganfall zufrieden, n(%)
Ich stimme gar nicht zu
Ich stimme eher nicht zu, n(%)

Ich stimme eher zu

Ich stimme vollig zu

Ich bin mit der arztlichen Behandlung (Hausarzt,
Facharzte) nach meinem Schlaganfall zufrieden, n(%)
Ich stimme gar nicht zu
Ich stimme eher nicht zu
Ich stimme eher zu

Ich stimme vollig zu

Ich wurde in die Entscheidungen (zu Therapien) nach
meinem Schlaganfall einbezogen und mein Wunsch
wurde bericksichtigt, n(%)

Ich stimme gar nicht zu

Ich stimme eher nicht zu

Ich stimme eher zu

Ich stimme voéllig zu

Ich kenne mein personliches Schlaganfallrisiko und
weil3, wie ich es senken kann, n(%)

Ich stimme gar nicht zu

Ich stimme eher nicht zu

Ich stimme eher zu

Ich stimme voéllig zu

Ich bin mit der Anzahl der arztlichen Kontakt zufrieden,
die ich seit meiner Entlassung aus dem Krankenhaus
hatte, n(%)

Ich stimme gar nicht zu

157
(16,7)
61 (6,5)
127
(13,5)

594
(63,3)

31(3,0)
84 (8,3)

211
(20,7)

692
(68,0)

28 (2,7)
51 (5,0)
193
(18,8)

755
(73,5)

79 (7,9)
99 (9,9)

176
(17,6)

647
(64,6)

69 (6,7)
89 (8.7)

226
(22,1)

639
(62,5)

23 (2,3)

Anhang 23: Tabelle 23

109 (13,9)
43 (5,5)
69 (8,8)

563 (71,8)

14 (1,4)
32(3,2)
200 (19,8)

765 (75,7)

6 (0,6)
54 (5,3)
179 (17,5)

782 (76,6)

34 (3,5)

62 (6,3)

182 (18,5)

705 (71,7)

21 (2,1)
44 (4,3)
195 (19,1)

763 (74,6)

5(0,5)

0,001

<0,00

0,002

<0,00

<0,00
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Ich stimme eher nicht zu 61 (6,0) 30 (3,0) <0.00
1
Ich stimme eher zu 178 153 (15.1)
(17,5)
Ich stimme vollig zu 756 826 (81.5)
(74.3)
Grund fir die Unzufriedenheit
Zu viele Kontakte, n(%) 76 (6,2) 33(2,7) <0,00
1

Zu wenig Kontakte, n(%) 5(0,4) 0(0,0) 0,074
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Anhang 24: Tabelle 24: Griinde vorzeitiger Abbruch (Befragung 2021)

N (%)
N # 27
Was waren lhrem Eindruck nach die haufigsten Griinde fiir die Nicht-
Teilnahmeder Patient:innen/innen an der Studie? (Mehrfachnennung
moglich)
Allgemein nicht Gberzeugt vom Nutzen/Sinn der Studie) 11 (40,7)
Zu groRer zeitlicher Aufwand 24 (88,9)
Zu geringe Vergltung/Fahrtkostenerstattung 12 (44,4)
Kein Interesse an Verdanderung des Lebensstils 20(74,1)

Wenig Verstandnis fiir die Bedeutung fir Sekundarpravention (z.B. da 13 (48,1)
allgemeiner Zustand bereits wieder sehr gut)
Fehlende Mobilitat 23 (85,2)

Sonstige 10 (37,0)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den
teilnehmenden Interventionszentren
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Anhang 25: Tabelle 25: Identifikation Problembereiche (Befragung 2021)

N (%)
N # 27
Welche der folgenden Faktoren haben die Durchfiihrung der Studie bzw. der
Studienintervention an lhrem Studienzentrum erschwert oder behindert?

(Mehrfachnennung maéglich)
Weggang eines Mitarbeiters/einer Mitarbeiterin (z.B. aufgrund von Rente, 13

Kindigung, Mutterschutz)) (48,1)
Allgemein hohe Fluktuation beim Studienpersonal 5(18,5)
Personalstreiks 0(0,0)
Unzureichende Einarbeitung (z.B. aufgrund von Zeitnot) in die Studie 4 (14,8)
Komplexitat der administrativen Ablaufe 9(33,3)
Zu wenig Zeit / Freistellung des Personals flr Studiendurchfiihrung 7 (25,9)
Durchfiihrung anderer klinischer Studien 3(11,1)
Umbauarbeiten in der Klinik 5(18,5)
Corona-bedingte Einschrankungen (gemaR klinikinterner Vorgaben oder 25
Vorgaben das Stadt-/Landkreises) (92,6)
Besorgnis der Probanden aufgrund der COVID-19-Pandemie 21
(77,8)
Strukturelle/administrative Veranderungen in der Klinik (;.B. Wechsel der 2(7,4)
Geschaftsfiihrung, Zusammenlegung von Abteilungen 0.A.)
Schlechte Anbindung an das Studienzentrum mit 6ffentlichen 6(22,2)
Verkehrsmitteln
Sonstiges 9(33,3)

# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den
teilnehmenden Interventionszentren
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Anhang 26: Tabelle 26: ,Welche Aspekte der Studienintervention sollten lhrer
personlichen Einschatzung nach in die Regelversorgung ibernommen werden?”

N (%)
N # 27
Qualifikation

"Verstarkte Einbindung der neurologischen Fachexpertise in der ambulanten 4 (15)
Behandlung von SchlaganfallPatient:innen"

Einbindung der Technik des Motivational Interviewing 3(11%

Verbesserte Qualifikation des Personals in der Schlaganfallnachsorge 1(4)

Strukturierung der Nachsorge

Angebot einer neurovaskuldaren Nachsorgeambulanz (z.B. im Rahmen der 2 (7)
ASV) ggf. mit Anbindung an das erstbetreuende Schlaganfallzentrum und
Moglichkeit zur Durchfiihrung neurosonologischer Untersuchungen vor Ort

Strukturierte Nachsorge z.B. im Rahmen eines DMPs mit Optimierung der 3 (11)
Risikofaktorkontrolle

Nachsorge im Rahmen systematischer Follow-Up-Visiten innerhalb fester 6 (22)
Strukturen

Optimierung der Risikofaktorkontrolle und -einstellung nach Schlaganfall 9 (33)

Regelmalige Laborkontrollen in festen Intervallen (z.B. zur Kontrolle der LDL- 6 (22)
Cholesterinwerte)

Einbindung eines Case- und Care Managements in die Schlaganfallnachsorge 1 (4)

Uberfiihrung von Steuerungsinstrumenten in die Regelversorgunug

Qberfﬁhrung des Gesundheitspasses in die Regelversorgung (ggf. mit 3 (11)
Uberfiihrung in ein digitales Angebot)

Systematisches Screening auf Komplikationen 3(11)
Intensiviertes Screening auf Post-Stroke-Depressionen 2(7)

Screening des Leistungsbedarfs nach 6 Monaten mit bedarfsabhdangiger 1 (4)
Nachsorge, ggf. auch Gber 12 Monaten hinaus

Ubernahme der Lebensqualititsfargebégen in die Regelversorgung 1(4)

Optimierung ambulante Behandlungsstrukturen

Systematische Schulungsangebote fiir SchlaganfallPatient:innen / bessere 6 (22)
Aufklarung

Bessere Verfligbarkeit und Vermittlung ambulanter Therapieangebote 3 (11)
(Physiotherapie)

Angebote zur psychosozialen Betreuung nach Schlaganfall im Rahmen der 1 (4%)
Regelversorgung
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Beschleunigung der Vermittlung von Facharztterminien 2(7)

Verbesserten Angeboten zur Optimierung der Lebensstilfaktoren 3 (11)
(Erndhrung/Bewegung/Rauchen)

Bessere Einbeziehung von Angehdrigen in die Schlaganfallnachsorge 1(4)

Erweiterte Budgetierung fiir nicht-pharmazeutische Leistungen 1(4)
# N bezieht sich auf die Befragung von 27 Studienmitarbeitern (SP und SK) in den
teilnehmenden Interventionszentren
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Anhang 27: Abbildung 1
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Anhang 27: Abbildung 1: Flussdiagramm Cluster
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Zuweisung zur Kontrollgruppe
(n=15, durchschnittliche Clustergréfe

93 + 29)
|

Lost to follow-up (n=0)
Standardtherapie abgebrochen (n=0)
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(n=15, durchschnittliche ClustergréRe
91 + 29)




01NVF17032

Einschluss

Zuteilung

Randomisiert
(n=2,791)

¥

!

Follow-Up

Zuteilung zur Intervention (n=1.396)

Erhielten keine zugewiesene Intervention (n=100)
Keine Teilnahme an FUP-Besuchen (n=95)
Keine Intervention zu Beginn der Studie (n=6)
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(n=1,019)"

v

Follow-up Visite 3
Monate (n=1,168)

!

Follow-up Visite 6
Monate (n=1,151)

v

Follow-up Visite 9
Monate (n=1,129)

v

Follow-up Wisite 12
Monate (n=1,173)

Telefonische Visite (n=210)
Patient verstorben (n=12)

i A

miTT Analyse (n=1,203) }*

¢—>

‘ PP Analyse (n=1,146) ‘

Anhang 28: Abbildung 2: Flussdiagramm Patienten
124 Patienten in der Interventionsgruppe und 188 Patienten in der Kontrollgruppe erhielten zunachst eine telefonische Nachbefragung und zu einem spéateren
Zeitpunkt eine personliche Nachbefragung. Diese Patienten werden als "persdnliche Nachbefragung (Visite)" gezahlt

\J

Zuteilung zur Kontrolle
(n=1,395)

Lost-to-follow-up (n=42)
Riicknahme der Einwilligung
(n=44) (vollstandige Datenldschung)
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Kein FUP12 aus anderem Grund
(n=25)

L4

Anhang 28: Abbildung 2

* Reduzierter Teilnahme am
FUP1, daviele Patienten noch
in der Rehabilitation waren

** Endpunktinformationen
konnten fiir mehrere Patienten
abgerufen werden, die LTFUP
waren oder aus anderen
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Subgruppen Intervention Kontrolle adjOR (95% CI)

Geschlecht :

Ménnlich 781 786 —I—f— 0.69 (0.36 to 1.33)

Weiblich 422 497 ; i 1.89 (0.79 to 4.56)
Alter in Jahren :

<55 164 170 ' - 1.16 (0.17 to 7.80)

55-64 354 309 —I—"— 0.41 (0.13t0 1.34)

65-74 385 377 ' = 1.54 (0.58 to 4.08)

>=75 300 427 — 1.12 (0.53 to 2.37)
Komorbiditaten ;

0-2 Komorbiditdten 498 508 —a— 1.06 (0.53 to 2.14)

>2 Komorbiditaten 498 508 —— 0.94 (052 t0 1.72)
Intensitat der Intervention :

0-2 Visiten 80 1283 ' = 3.25 (1.35t0 7.83)

3-4 Visiten 1123 1283 —I—;— 0.76 (0.39 to 1.46)

0-1 Personliche Visiten 235 1283 : i 1.83 (0.93 to 3.63)

2-4 Personliche Visiten 968 1283 —I—r— 0.71 (0.36 to 1.41)

0-2 Telephonische Interviews 1078 1283 —— 0.91 (0.51 to 1.63)

3-4 Telephonische Interviews 125 1283 : L 1.43 (0.5510 3.72)
Status des Klinikums i

Universitatsklinikum 336 743 —I:— 0.92 (0.41 to 2.07)

Nicht-universitares Klinikum 867 540 —lr— 0.89 (0.40to 2.01)
Lokalisation des Zentrums i

Stadtisch 730 818 —I— 1.04 (0.45 to 2.39)

Landlich 473 465 ——— 0.72 (0.35t0 1.49)

0105 1 2 3 4

Intervention besser Kontrolle besser

Anhang 29: Abbildung 3: Subgruppen-Analyse nach Adjustierung auf potentielle Storgroen

Die OR sind fir alle vordefinierten Storfaktoren des primaren Endpunkts adjustiert. Falls ein
Storfaktor eine Subgruppe definiert (z.B. Alter) so ist dieser Storfaktor aus der entsprechenden
Analyse ausgeschlossen.
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Anhang 30: Abbildung 4
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Anhang 30: Abbildung 4: Kaplan-Meier Kurve primarer Endpunkt

Kaplan-Meier Kurve fiir den Endpunkt kombinierten primaren Endpunktes Schlaganfall, Herzinfarkt,

Tod
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Anhang 31: Abbildung 5: Kaplan-Meier Kurve Endpunkt Tod

Kaplan-Meier Kurve fiir den Endpunkt Tod jedweder Ursache
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Anhang 32: Vergleich Routinedatensitze (AOK-Daten) und SANO Studie

Nach Ausschluss der Patient:innen, die Ein- und Ausschlusskriterien der SANO-Studie
erflllten, die sich in den jeweiligen Routinedatensdtzen abbilden lieRen, blieben in den
Qualitatssicherungsregistern 44% und in den AOK-Datensatzen 47% der urspriinglichen
Patient:innenpopulation tbrig. Der starkste Effekt bezliglich der Ein- und Ausschlusskriterien
auf eine Eignung fir eine Studienteilnahme wurde fiir vorherigen Schlaganfall, Schweregrad
des Schlaganfalles sowie Behinderung vor Ereignis gesehen.

SANO Teilnehmer:innen waren jinger (SANO 67111 Jahre, Qualitatssicherungsregister 72+12
Jahre, AOK 72+11 Jahre), weniger haufig Frauen (SANO 38%, Qualitatssicherungsregister 43%,
AOK 46%) und hatten ein glnstigeres Komorbiditatsprofil (mean modified Charlson
comorbidity index SANO 1,1+1,4 vs AOK 1.,9+1.8) verglichen mit unselektionierten
Schlaganfallpatient:innen aus den Routinedaten und Qualitatssicherungsdaten, die in den
jeweiligen Datensdtzen abbildbaren Ein- und Ausschlusskriterien erfillten. In der
multivariablen logistischen Regression waren héheres Alter (OR pro 5 Jahre (95%-Cl): 0,85
(0,84-0,86)), weibliches Geschlecht (OR (95%-Cl): 0.91 (0,83-0,99)) und eine héhere NIHSS (OR
(95%-Cl): 0,93 (0,92-0,94)) mit einer niedrigeren Wahrscheinlichkeit flir eine
Studienteilnahme verbunden. Eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir eine Studienteilnahme fand
sich fur eine hohere modified Rankin Scale bei Entlassung (OR (95%-Cl): 1.13 (1.08-1.19)),
motorische Ausfalle bei Aufnahme (OR (95%-Cl): 1,57 (1,42-1,73)) sowie Komplikationen
wahrend des Krankenhausaufenthaltes (OR (95%-Cl): 1,89 (1,63-2,18)).



	Evaluationsbericht SANO
	I. Abkürzungsverzeichnis
	II. Abbildungsverzeichnis
	III. Tabellenverzeichnis
	1. Ziele der Evaluation
	2. Darstellung des Evaluationsdesigns
	3. Ergebnisse der Evaluation
	4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators
	5. Literaturverzeichnis
	6. Anhang
	7. Anlagen
	Anhang 1: Tabelle 1: Anzahl ischämische Schlaganfälle und Betten in Stroke Unit
	Anhang 2: Tabelle 2: Baseline Charakteristika
	Anhang 3: Tabelle 3: Baseline Charakteristika nach Zeitpunkt der Rekrutierung
	Anhang 4: Tabelle 4: Primärer Endpunkt und einzelne Komponenten des primären Endpunkts
	Anhang 5: Tabelle 5: Ausgewählte sekundäre Endpunkte Blutdruck. Diabetes, Hyperlipidämie Hypercholesterinämie, Rauchen
	Anhang 6: Tabelle 6: Ausgewählte sekundäre Endpunkte gesunde Ernährung, körperliche Aktivität, antithrombotische Therapie
	Anhang 7: Tabelle 7: Ausgewählte sekundäre Endpunkte Dauer der Therapie, Zufriedenheit mit verschriebener Therapie
	Anhang 8: Tabelle 8: Verschiedene Therapien
	Anhang 9: Tabelle 9: Zufriedenheit mit verschriebenen Hilfsmitteln
	Anhang 10: Tabelle 10: Ausgewählte sekundäre Endpunkte Stürze und Frakturen
	Anhang 11: Tabelle 11: Ausgewählte sekundäre Endpunkte Depression (PHQ-9, PHQ-GAD7, MoCa, EQ-5D-5L)
	Anhang 12: Tabelle 12: SAEs
	Anhang 13: Tabelle 13: Qualifikation Studienpersonal (Befragung 2021)
	Anhang 14: Tabelle 14: Intensität der Intervention (Befragung 2019 + 2021)
	Anhang 15: Tabelle 15: Implementierungstreue (Befragung 2021)
	Anhang 16: Tabelle 16: Implementierungstreue (Befragung 2021)
	Anhang 17: Tabelle 17: Integrität des regionalen Behandlungsnetzwerks (Befragung 2021)
	Anhang 18: Tabelle 18: Integrität des regionalen Behandlungsnetzwerks (Befragung 2019)
	Anhang 19: Tabelle 19: Implementierungstreue (Befragung 2019)
	Anhang 20: Tabelle 20: Ergebnisse des semi-strukturierten Interviews der Prozessevaluation
	Anhang 21: Tabelle 21: Tabelle Akzeptanz und Rezeption der Studienintervention bei den Leistungsempfängern (Befragung 2021)
	Anhang 22: Tabelle 22: Akzeptanz Studienintervention bei den Leistungserbringern (Befragung 2021)
	Anhang 23: Tabelle 23: Patient:innenzufriedenheit
	Anhang 24: Tabelle 24: Gründe vorzeitiger Abbruch (Befragung 2021)
	Anhang 25: Tabelle 25: Identifikation Problembereiche (Befragung 2021)
	Anhang 26: Tabelle 26: „Welche Aspekte der Studienintervention sollten Ihrer persönlichen Einschätzung nach in die Regelversorgung übernommen werden?”
	Anhang 27: Abbildung 1: Flussdiagramm Cluster
	Anhang 28: Abbildung 2: Flussdiagramm Patienten
	Anhang 29: Abbildung 3: Subgruppen-Analyse nach Adjustierung auf potentielle Störgrößen
	Anhang 30: Abbildung 4: Kaplan-Meier Kurve primärer Endpunkt
	Anhang 31: Abbildung 5: Kaplan-Meier Kurve Endpunkt Tod
	Anhang 32: Vergleich Routinedatensätze (AOK-Daten) und SANO Studie



