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1. Ziele der Evaluation

Kardiale  Arzneimittelnebenwirkungen  stellen  ein relevantes  Problem  der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in der Regelversorgung dar und sind von hoher
klinischer und 6konomischer Relevanz. Uber zweihundert Medikamente mit kardiovaskulirer,
aber auch mit nicht-kardiovaskularer Indikation, aus zahlreichen Wirkstoffgruppen kénnen die
Repolarisation des Herzens unerwiinscht beeinflussen. Diese stammen unter anderem aus
den Gruppen Antiarrhythmika, Antiinfektiva, Antihistaminika, Psychopharmaka und
Antibiotika (1). Im EKG zeigt sich dabei eine abnorme Verlangerung der QT-Strecke (im
Folgenden kurz: QT-Verlangerung), die als Surrogatmarker fir die Kardiotoxizitat des
Arzneimittels angesehen wird (2). In der Folge kénnen potenziell lebensbedrohliche
ventrikuldare Herzrhythmusstérungen vom Typ der Torsade de Pointes (TdP) auftreten, die im
EKG als wellen-férmige Struktur erkennbar sind (3). Liegt eine abnorme QT-Verlangerung vor,
muss umgehend eine drztliche Diagnostik und Therapieentscheidung stattfinden, ggf. wird ein
Ab- bzw. Umsetzen der Medikation erfolgen (2). Eine aktuelle systematische Ubersichtsarbeit
gibt eine Pravalenz fir QT-Verlangerungen von im Mittel 6% bei relevanter Medikation an (4).
Bei pradisponierten Patient:innen (Risikofaktoren sind u.a. weibliches Geschlecht, héheres
Alter, chronische Grunderkrankungen, genetische Disposition, Polymedikation) ist die Gefahr
einer QT-Verlangerung signifikant erhoht (5, 6, 7).

Damit bestehen hohe Anforderungen an das Medikationsmanagement, AMTS-Monitoring
und die friihzeitige Diagnostik, die hinsichtlich arzneimittelinduzierter QT-Verlangerungen in
der aktuellen Versorgungssituation nicht gesichert sind. Die Autoren der ,Hauséarztlichen
Leitlinie Multimedikation” weisen darauf hin, dass es fiir den verschreibenden Arzt:in
aufwindig und oftmals schwierig sei einen Uberblick tiber die aktuell relevanten Praparate zu
erhalten (8). Defizite liegen aber auch in der mangelnden Kenntnis der tatsachlichen
Medikation eines Patient:innen und im Fehlen einer strukturierten, umsetzbaren
Kommunikation zwischen Arzt:in und Apotheker:in. Erschwerend kommt hinzu, dass sowohl
Arzneimittel der Dauer- als auch der Akutmedikation sowie freiverkaufliche Arzneimittel ein
QT-verlangerndes Potential aufweisen kdnnen, dass diese Substanzgruppen haufig von
unterschiedlichen Arzten verordnet werden und schlieRlich, dass eine QT-Verlidngerung fiir
die Patient:innen zunachst symptomfrei verlaufen kann (2).

Aus diesen Griinden wurden unterschiedliche Akteure in das Versorgungsmodell einbezogen:
Apotheken als Ort der Abgabe von Arzneimitteln und somit Apotheker:innen als Experten fir
die Sicherheit und Optimierung der Arzneimitteltherapie, zum Monitoring und zur
Friherkennung potenzieller arzneimittelinduzierter QT-Verlangerungen; Kardiolog:innen zur
Unterstlitzung der Befundung; Patientiinnen im Bereich der AMTS, indem sie
laienverstandlich in der Apotheke kontaktiert wurden (niedrigschwelliger Zugang und akuter
Handlungsbezug). In die besondere Versorgung nach §140a SGBV wurden DAK-G Versicherte
eingeschlossen, wenn sie eine Apotheke aufsuchten und Medikamente einnehmen/erwerben
wollten, die als Einzelsubstanz oder in Interaktion eine QT-Verlangerung ausldsen kénnen. Die
Patient:innen wurden nach Einlésen ihres Rezeptes in der Apotheke auf die Mdglichkeit einer
pradiagnostischen Risikoanalyse fur QT-Verlangerungen durch Einsatz eines mobilen EKGs
(Uber mindestens 24h) hingewiesen. Die eingesetzte Software identifizierte umgehend
Risikoereignisse im EKG-Verlauf, die anschlieBend noch einmal durch Kardiolog:innen
Uberpriift und an behandelnde Arzt:innen kommuniziert wurden.

Ziele des Vorhabens waren die Férderung der Friiherkennung von arzneimittelbedingten QT-
Strecken-Verlangerungen zur Vermeidung von unerwinschten Arzneimittelwirkungen,
Komplikationen und Folgeerkrankungen sowie die Verbesserung der Versorgung von
arzneimittelinduzierten kardiotoxischen Ereignissen (detaillierte Ziele und Hypothesen s.
unter 2.).
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2. Darstellung des Evaluationsdesigns

Frithzeitiger Abbruch des Projekts und Anderungen in der Verfiigbarkeit der Daten

Verschiedene Herausforderungen im Projekt QT-Life fiihrten zu einer Anderung des
Evaluationsdesigns: Zunachst haben weniger Apotheken an der Intervention teilgenommen
als geplant (63 von 380 Apotheken), von denen auBerdem nur wenige tatsachlich rekrutiert
haben (20 von 63). Die rekrutierenden Apotheken haben abermals nur wenige Patient:innen
eingeschlossen. Die SARS-CoV-2-Pandemie mag ein Ausloser fiir diese Entwicklung gewesen
sein. Darliber hinaus hat der Technik-Anbieter Nambaya GmbH im Oktober 2021 Insolvenz
eingereicht, deren fiir das Projekt erstellte Plattform die EKG-Gerdte auswertete, die
Patientendaten in den Apotheken erfasste und fiir eine vereinfachte Kommunikation
zwischen den Versorgern sorgte. Das Konsortium stand in stetem Austausch mit dem
Insolvenzverwalter des ehemaligen Kooperationspartners, um eine Datenlieferung der
Primardaten zu ermdoglichen.

Im Oktober 2023 konnte eines Auszugs der Datenbank mit QT-Life Patientendaten des
ehemaligen Kooperationspartners zur Verfligung gestellt werden. Aufgrund des unbekannten
Datenformats wurde die Identifikation und Bewertung der Daten als ein unsicheres
Unterfangen eingeschatzt, welches sich nur unter hohem technischem Aufwand realisieren
hatte lassen konnen. Im Hinblick auf die Kosten des Unterfangens und die Herausforderungen
fiir die Realisierung einer Auswertung aullerhalb des Forderzeitraums, sofern die Zuordnung
der Datensétze eindeutig moglich gewesen ware, entschied das Konsortium, die Durchfiihrung
einer Sekundéardatenanalyse nicht durchzufihren.

Eine Verknlpfung der primar erhobenen Daten aus den Apotheken (Medical Plattform der
Firma Nambaya) mit den Daten der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) sowie den Primdrdaten
aus der Patientenbefragung sollte am Zentrum fiir Psychosoziale Medizin am Institut fir
Gesundheitsokonomie und Versorgungsforschung (Vertrauensstelle) Direktor Univ.-Prof. Dr.
med. Hans-Helmut Konig stattfinden. Die Vertrauensstelle war weiterhin zustandig fir die
Uberlieferung der Daten an das IVDP. Eine Verkniipfung der Daten konnte allerdings nicht
vollzogen werden. Aufgrund der Insolvenz lagen die Daten aus den Apotheken nicht vor. Diese
waren fur die Verknupfung der Datensdtze und fiir weitere Auswertungen unabdingbar
gewesen.

Aufgrund der Insolvenz und der geringen Rekrutierung, konnten:

e Die geplante Analyse der erhobenen Daten aus den Apotheken nicht durchgefiihrt
werden.

o Die geplanten Analysen, insbesondere aufgrund des fehlenden Interventionsbeginns der
Versicherten aus den Apothekendaten, die Sekundardaten nicht ausgewertet werden
(Genaueres s. Kapitel 6.1 - GKV-Sekundardatenanalyse).

e Die geplante Subgruppenanalyse fir die Primardatenerhebung aufgrund der fehlenden
demografischen Versichertendaten aus den Apothekendaten nicht durchgefiihrt
werden.

e Eine Befragung der Kardiolog:innen und Hausarzt:innen mit einem standardisierten
Fragebogen nach Abschluss der Intervention aufgrund der geringen Stichprobe nicht
durchgefihrt werden. Dadurch entfiel eine Evaluation des Aufwandes und Nutzens
angewandter Interventionen durch die entsprechenden Arzte.

Trotz der genannten Schwierigkeiten im Projekt, hat eine Teil-Evaluation stattgefunden,
welche deskriptiv und explorativ ausgelegt war. Die Planung und Durchfiihrung der
stattgefundenen Evaluationsschritte werden folgend dargestellt.

Die Evaluation des Versorgungsmodells erfolgte schlussendlich anhand einer

A) Sekundardatenanalyse von GKV-Daten zur Effektevaluation (Beschreibung des Plans, des
Vorgehens und der eingeschrankten Analyse)
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B) Primardatenanalyse der teilnehmenden Patient:innen zur Prozess- und Effektevaluation
(Beschreibung des Plans, des Vorgehens und der Ergebnisse)

C) Primardatenanalyse der teilnehmenden Apotheker:iinnen zur Prozessevaluation
(Beschreibung des Grundes fiir die Analyse, des Vorgehens und der Ergebnisse)

A) GKV-Sekundardatenanalyse

Die versorgungswissenschaftliche, kontrollierte Interventionsstudie wurde auf Basis von GKV-
Routinedaten zur  Effektivitdit evaluiert. Das Studiendesign entspricht einer
Sekundardatenanalyse mit Kohortenstudienansatz. Eine GKV-Sekundardatenanalyse
begriindet sich als geeignete Methodik der Evaluation in der Verfligbarkeit
sektorentibergreifender Daten und der Moglichkeit Analysen auf Individualebene im
langsschnittlichen Verlauf durchzufiihren. Es handelt sich somit um eine retrospektive
langsschnittliche versorgungswissenschaftliche Untersuchung. Basis dieser Untersuchung sind
Routinedaten der deutschlandweit tatigen Krankenkasse DAK — Gesundheit (DAK-G). Ein
Vergleich von DAK-G Versicherten, die in Schleswig-Holstein an der Versorgungsform QT-Life
teilgenommen haben (Interventionsgruppe) mit DAK-G Versicherten in der Regelversorgung
aus anderen Bundeslandern (Kontrollgruppe) wurde durchgefiihrt.

Primare Arbeitshypothese und Zielindikator:

e Der Anteil von Medikationswechsel bei QT-relevanten Arzneimitteln / Wirkstoffen ist in
der Interventionsgruppe hoéher als in der Kontrollgruppe.

Zielindikator: Wechsel/Absetzen QT-relevanter Arzneimittel.

Dieses Outcome dient als best-verfligbarer und am geringsten konfundierter Indikator der
Projektziele, d.h. sowohl fir die Friiherkennung eines TdP (Torsade de pointes)-Risikos als
auch fir die Vermeidung von Folgeerkrankungen bzw. dem Einleiten einer Versorgung bei
Vorliegen einer TdP.

Sekundére Arbeitshypothesen und Zielindikatoren:

e Die Menge aller verordneten QT-relevanten Arzneimittel ist in der Interventionsgruppe
geringer als in der Kontrollgruppe.

Zielindikator: Summe der Verordnungen von QT-relevanten Arzneimitteln / Wirkstoffen.

e In der ambulanten Versorgung treten in der Interventionsgruppe weniger
Behandlungsfille aufgrund einer eines Torsade de pointes — Ereignisses (TdP) ! auf als in
der Kontrollgruppe.

Zielindikator: Anzahl ambulanter Behandlungsfalle mit einer TdP (ICD).

e Die Anzahl der stationdren Notfallbehandlungen aufgrund einer TdP ist in der
Interventionsgruppe niedriger als in der Kontrollgruppe.

Zielindikator: Anzahl der stationaren Behandlungen mit Notfallstatus und spezifischer TdP
als Aufnahme- oder Entlassungsdiagnose (ICD).

e Die Krankheitskosten unterscheiden sich zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe
in den einzelnen Sektoren.

Zielindikator: Krankheitskosten (Arzneimittelverordnungen, ambulante Behandlungen,
stationare Aufenthalte, Anschlussheilbehandlungen, AU-Tage etc.)

1 Hier und im Folgenden steht , kardiovaskuldre Erkrankungen/Diagnosen” jeweils fiir TdP- und weitere definierte
unerwiinschte kardiologische Ereignisse.
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Studienpopulation

Die Studienpopulation (Interventionsgruppe) umfasst alle Personen (> 18 Jahre), die im
Interventionszeitraum in einer Apotheke in Schleswig-Holstein ein verordnungspflichtiges
Medikament beziehen, das einzeln oder im Zusammenwirken mit anderen Arzneimitteln eine
QT-Verldangerung auslésen kann, die im Interventions- und Beobachtungszeitraum bei der
DAK-G durchgangig versichert (mindestens ein Tag pro Quartal) waren und an der Intervention
teilgenommen haben.

Der DAK-G Datensatz umfasst alle abrechnungsrelevanten Angaben aus dem ambulant-
arztlichen und stationdren Leistungsbereich inklusiver aller ambulant verordneten
Arzneimittel. Dazu zdhlen alle ambulant kontaktierten Arzt:iinnen, codierte Diagnosen,
abgerechnete Leistungen und die zeitliche Angabe des Arzt:inbesuchs auf Quartalsebene. Die
Verwendung von Quartalen ist notwendig, da ambulant-arztliche Diagnosen nicht Tag genau,
sondern quartalsbezogen vorliegen. Ebenso sind alle stationdr abgerechneten Leistungen mit
Angabe von durchgefiihrten Prozeduren, Aufnahme- und Entlass-Diagnose sowie
abgerechneten Geldwerten abbildbar. Alle Angaben zu verordneten und abgegeben
Arzneimitteln sowie Informationen zur verordnenden Facharztgruppe sind fir den
Leistungsbereich Arzneimittel vorhanden. Des Weiteren liegen die Informationen (ber
Arbeitsunfahigkeit, Bezug von Krankengeld und Inanspruchnahme von
Anschlussheilbehandlungen und Reha-Leistungen des Versicherten vor. Die Stammdaten des
Versicherten enthalten soziodemographische Angaben zu Alter und Geschlecht, Bundesland,
Kreisgemeinde des Wohnortes des Versicherten sowie Beginn und Ende der Versichertenzeit.
Ebenso abbildbar ist der Austrittsgrund durch Tod aus der Krankenkasse. Alle
Leistungsbereiche sind liber ein Pseudonym miteinander zu verbinden.

Vergleichspopulation

Die Vergleichspopulation (Kontrollgruppe) wird aus einem dem IVDP bereits vorliegenden
Datensatz zur ,Charakterisierung der Versorgung von chronischen Hautkrankheiten in
Deutschland” gezogen.

Bei der Ziehung einer nach Alter und Geschlecht gematchten Kontrollgruppe aus anderen
Bundeslandern wird beriicksichtigt werden, dass die Bundesldnder eine vergleichbare
regionale (Kreistypen) und soziodemographische Struktur und einen &dhnlich hohen Anteil
DAK-G Versicherter aufweisen. Damit wird das Verzerrungspotential aufgrund struktureller
Unterschiede so weit wie moglich reduziert. Fiir die Analysen wird zusatzlich ein Matching
nach potenziellen individuellen und strukturellen Confoundern stattfinden.

Zur Risikoadjustierung wird als Methode das Propensity Score Matching 1:1 Greedy Nearest
Neighbor Matching angewendet. Diese Methode beinhaltet das Zusammenfassen mehrerer
Confounder in einem Score.

Die Ziehung der Kontrollgruppen sowie die Datenauswertung erfolgt nach folgenden
Matchingfaktoren, die als potenzielle Confounder in der Analyse der primaren und
sekunddaren Outcomes bericksichtigt werden, um das Verzerrungspotential aufgrund
struktureller Unterschiede so weit wie moglich zu reduzieren:

1. Alter

2. Geschlecht

3. Durchgangig Uber den Interventions- und Beobachtungszeitraum bei der DAK-G
versichert (mindestens ein Tag pro Quartal)

4. QT-Arzneimittelverordnung im Indexquartal, die einzeln oder im Zusammenwirken mit
anderen Arzneimitteln eine QT-Verlangerung ausldsen kann.

5. aus anderen Bundeslandern (strukturell vergleichbare Regionen - vergleichbare
regionale Kreistypen - Stadt-Landcharakter des Wohnorts (Kreistypen) sowie
soziodemographische Struktur (Alter und Geschlecht) und Anteil der DAK-G Versicherten
der Region (Bundesland)

Geférdert durch:
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Dariiber hinaus werden weitere klinische Versichertenmerkmale — abhangig von ihrer Varianz
in der Interventionsgruppe — als Confounder bzw. Effect-Modifyer berilcksichtigt.

Weitere klinische Versichertenmerkmale:

1. Anzahl der QT-Arzneimittel im Indexquartal,
2. kardiovaskuldare Vorerkrankungen.

Zur ldentifikation von relevanten kardiovaskuldren Vorerkrankungen werden die ambulant-
arztlichen und stationdaren Abrechnungsdaten genutzt. Dabei miissen mindestens eine
gesicherte ICD-10-GM Kodierung aus dem ambulanten oder aus dem stationdren
Versorgungssektor vorliegen (Hauptentlassungs- oder Nebendiagnose). Fiir die relevanten
Vorerkrankungen wird als Bezugszeit das Indexquartal sowie das vorherige Quartal
betrachtet.

Fallzahlberechnung

Die Fallzahlkalkulation ergab mit den bekannten Annahmen (s. Antrag) (Bottom-up) eine
Fallzahl von 2.544 (s. Abbildung 1).

G-Power:
Exact - Proportions: Inequality, two independent groups (Fisher's exact test)
Options: Large Sample z-Approximation

Analysis: A priori: Compute required sample size

Input:  Tail(s) = One
Proportion p1 = 0.034875
Proportion p2 = 0.0465
o err prob = 0.05
Power (1-f err prob) = 0.8
Allocation ratio N2/N1 = 3

Output: Sample size group 1 = 2544
Sample size group 2 = 7632
Total sample size = 10176
Actual power = 0.8000968

Geférdert durch:
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Keine Intervention
QT-Life Dosierte Patienten

v Kontrollgruppe
N = 2.544 6% mit QT-Verlangerung N=7.632
25% klinisch auffallig
6% ldentifikation durch EKG 4,5% ohne klinische 1,5% ldentifikation durch
Symptome klinische Symptome
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der Medikation Medikation Medikation der Medikation
Interventionseffekt 25% Reduktion= 4,65% *0,75 Interventionseffekt 0%

3,49% Restrisiko 4,65% Restrisiko

Annahmen:
In 6 % aller Fille mit QT-relevanter Medikation tritt eine QT-Streckenverldngerung auf *

- Ohne Intervention (Kontrollen) werden ca. 1/4 der QT-Verldngerungen klinisch so auffillig, dass sie diagnostiziert werden.
Ein Medikationswechsel (oder Absetzen) erfolgt in fast allen Fillen (90%), in denen eine QT-Streckenverldngerung erkannt wird.
Durch die Intervention wird das Risiko unentdeckter QT-Verlangerungen durch das EKG um 25% gesenkt.

Fiir die Berechnung der Fallzahl wurde Fisher’'s exakter Test mit folgenden Annahmen herangezogen: Einseitiger Test, Power 80%, Irrtumswahrscheinlichkeit
5%, Verhdltnis Interventions- zu Kontrollpersonen 1:3.
* Insgesamt sind kaum belastbare Daten zur Haufigkeit der arzneimittelinduzierter QT-Streckenverldngerung verfiigbar. Als beste Anndherung wurde die Publikation von Sarganas
et al. 2014 herangezogen. Die Autoren zitieren Untersuchungen, in denen die arzneimittelinduzierte Inzidenz fiir ,Long QT-Syndrome/Torsade de Point” (wirkstoffabhangig) bis zu
4% bzw. bis zu 8 % angegeben werden. Fr die vorliegende Kalkulation wurde der mittlere Wert mit 6% geschdtzt. Da unser Projekt auf die Fritherkennungvon
QTStreckenverlangerungen fokussiert und diese im Vorfeld der TdP auftreten, wurde jeweils die obere Range der Haufigkeit (,,bis zu“) herangezogen. Quelle: Sarganas G, Garbe E
et al. Epidemiology of symptomatic drug-induced long QT syndrome and torsade de pointes in Germany. Europace (2014) 16, 101-108.

Abbildung 1: Fallzahlkalkulation (Bottom-up)

Mit Einbezug eines Uberhangs von ca. 10 % Drop-Out ergibt sich die Fallzahl von 2.827
Teilnehmenden. Da das Projekt von hoher politischer Bedeutung ist, wurde vom
Apothekerverband Schleswig-Holstein eine hohe Beteiligung der Apotheken zugesichert. Bei
jeder Fallzahlkalkulation handelt es sich jedoch stets um eine ,rechnerische Prognose”, die in
aller Regel in der Praxis nicht zu 100 % eintritt.

Falldefinition

Zur Uberpriifung der oben aufgefiihrten Arbeitshypothesen werden die relevanten
Informationen der Teilnehmenden der Intervention sowie der Kontrollgruppe retrospektiv ab
dem individuellen Einschlussdatum aus den DAK-G Daten erhoben.

Als primares Outcome wird der Wechsel (inkl. Absetzen) des QT-relevanten Arzneimittels (das
einzeln oder im Zusammenwirken mit anderen Arzneimitteln eine QT-Verlangerung auslésen
kann) betrachtet.

Absetzen QT-relevanter Arzneimittel: Keine weitere nachfolgende Verordnung des QT-
relevanten Arzneimittels im Nachbeobachtungszeitraum.

Anhand von GKV-Routinedaten wird das Absetzen eines QT-relevanten Arzneimittels
definiert, wenn:

e kein weiteres nachfolgendes QT-Arzneimittel (Abgabedatum nach Studieneinschluss)
e innerhalb der Nachbeobachtungszeit von 4 Wochen abgegeben wird (Abgabedatum im
Indexquartal).

Bei Polymedikation von QT-Arzneimitteln gilt das Kriterium erfillt, wenn:

e bei mindestens einem der im Indexquartal identifizierten QT-Arzneimittel
e innerhalb der Nachbeobachtungszeit von 4 Wochen keine weitere Verordnung erfolgt
(Abgabedatum nach Studieneinschluss).

Medikationswechsel innerhalb QT-relevanter Arzneimittel: Verordnung eines anderen
(nachfolgenden) QT-Arzneimittels im Nachbeobachtungszeitraum.
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Ein Medikationswechsel wird anhand von GKV-Routinedaten identifiziert, wenn:

e mindestens ein anderes nachfolgendes QT-Arzneimittel

e innerhalb von vier Wochen nach Beobachtungsbeginn abgegeben wird (Abgabedatum
nach Studieneinschluss) und

e bei mindestens einem der im Indexquartal identifizierten QT-Arzneimittel innerhalb von
4 Wochen keine weitere Verordnung erfolgt (Abgabedatum nach Studieneinschluss).

Als sekundares Outcome wird die Menge aller verordneten QT-relevanten Arzneimittel und
die Behandlungsfalle, stationdaren Notfallbehandlungen sowie die direkten und indirekten
Krankheitskosten aufgrund einer TdP betrachtet.

Die Menge aller verordneten QT-relevanten Arzneimittel: Anzahl an Verordnung von QT-
Arzneimitteln im Nachbeobachtungszeitraum.

Mittels GKV-Routinedaten wird die Summe aller QT-relevanten Arzneimittelverordnungen wie
folgt gebildet:

e QT-Arzneimittel, die innerhalb von vier Wochen nach Beobachtungsbeginn
(Abgabedatum nach Studieneinschluss) abgegeben werden.

Einzelne  Wirkstoff-Kombinationen werden fiir die Auswertungen in Gruppen
zusammengefasst. Die Darstellung der einzelnen Ergebnisse erfolgte jeweils nach Art und
Anzahl der Verordnungen sowie nach den Mengen der verordneten Tagesdosierungen (DDD).

Ambulante Behandlungsfdlle: Anzahl ambulanter Behandlungen aufgrund einer TdP im
Nachbeobachtungszeitraum.

Ein ambulanter Behandlungsfall wird mittels GKV-Daten identifiziert, wenn:

e mindestens eine ambulant gesicherte TdP Diagnose (ICD-10 147.2 - Ventrikulare
Tachykardie)
e innerhalb des Indexquartals sowie im nachfolgenden Quartal verschlisselt wird.

Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt auf Quartalsebene sowie nach relevanten Arztgruppen
(KBV 2019).

Stationdre Behandlungen: Anzahl stationdrer Aufenthalte aufgrund einer TdP im
Nachbeobachtungszeitraum.

Ein stationadrer Behandlungsfall wird definiert als:

e mindestens eine stationdre Haupt- oder Nebendiagnose (TdP ICD-10 147.2 - Ventrikulare
Tachykardie)

e mit Notfallstatus (Aufnahme-Status = Notfall)

e innerhalb des Indexquartals sowie im nachfolgenden Quartal verschlisselt wird.

Die Aufenthalte kdnnen voll- und/oder teilstationar gewesen sein. Neben der Anzahl wird die
Dauer (Krankenhaustage) der stationaren Behandlungen erfasst.

Mortalitétsrate: Austrittsgrund Tod aufgrund einer TdP im Nachbeobachtungszeitraum.

Die Sterberate, als Anzahl der Todesfalle bezogen auf die Gesamtanzahl der beriicksichtigten
Versicherten, wird wie folgt identifiziert:

e Austrittgrund ,verstorben”
e innerhalb von 4 Wochen nach Beobachtungsbeginn.

Krankheitskosten: Krankheitsspezifische Kosten werden aus gesamtgesellschaftlicher
Perspektive betrachtet.

Es werden die Krankheitskosten filir Leistungen berechnet, die mit der TdP-Diagnose in
Verbindung gebracht werden kdnnen. Dazu werden alle Leistungen bei Vorliegen einer TdP-
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Diagnose im Behandlungsfall (s. auch ambulante und stationdre Behandlungsfadlle) und alle
QT-Arzneimittel bericksichtigt. Zusatzlich wird die Arbeitsunfahigkeit sowie eine
Anschlussbehandlung aufgrund von TdP betrachtet.

Direkte Krankheitskosten:

ambulante Arzneimittelverordnungen

ambulante Behandlungen

stationare Aufenthalte
Anschlussheilbehandlungen sowie Rehaleistungen

Bei den ambulant &rztlichen Leistungen werden die Punkte pro Behandlungsfall nach dem
Einheitlichen BewertungsmalRstab (EBM) in Geldwerte umgerechnet (Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) 2014). Im stationdren Bereich werden alle vom Krankenhaus fir die
Behandlung erhobenen Gebliihren berticksichtigt (Entgeltbetrag).

Bei den Arzneimitteln wird der Bruttobetrag flr jedes ambulant verordnete QT-Medikament
einbezogen, wahrend im stationdaren Sektor die Kosten fiir Arzneimittel in den
Behandlungskosten enthalten sind.

Indirekte Krankheitskosten:

e Arbeitsunfahigkeit (AU), AU-Tage
e Tod

Die indirekten Kosten quantifizieren den gesamtwirtschaftlichen Produktivitatsverlust durch
Krankheit, oder Tod, zum Beispiel durch Arbeitsausfall oder Reduzierung der Arbeitsleistung.
Um die indirekten Kosten flr einen arbeitsfreien Tag darzustellen, werden die Kosten nach
der deutschen Empfehlung fir gesundheitsékonomische Evaluation (von der Schulenburg,
Vauth, Mittendorf, & Greiner, 2007) berechnet: Gesamtjahresvergiitung / (Anzahl der
Beschaftigten * 365) = 120,24 €.

Statistische Analysen

Baseline Charakteristika (Alter, Geschlecht und Komorbiditdten) werden fir kategoriale
Variablen in Prozent dargestellt, fiir kontinuierliche Variablen werden der Median und die
Spannweite verwendet. Zur Berechnung eines statistisch signifikanten Gruppenunterschieds
fiir das primare Outcome zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe wird der Fishers-
Exact Test verwendet. Ein p-Wert < 0.05 wird als signifikant definiert. Je nach getesteter
Variablenauspragung werden fir die weiteren sekundaren Outcome Gruppenunterschiede
mittels Chi%-Tests oder Mann-Whitney U-Tests ermittelt. Fiur den Kostenvergleich
(Krankheitskosten der Interventions- und Kontrollgruppe) wird eine Kosten-Kosten-Analyse
durchgefiihrt (auch Kostenminimierungs-Analyse). Um eine Vergleichbarkeit zwischen der
Behandlungs- und der Kontrollgruppe zu erreichen, wird bei der Kosten-Kosten-Analyse das
»Entropy Balancing” Verfahren angewendet, welches die Unterschiede in dkonomischen
Studien am besten balanciert und die am wenigsten verzerrten Behandlungseffekte liefert
(Hainmueller, 2012; Matschinger, Heider, & Koénig, 2020) Zudem wird der Difference-in-
Difference Ansatz angewendet, um einen kausalen Effekt und dessen Starke zu beschreiben
(Dimick & Ryan, 2014) . Die Analysen werden mit SAS-Version 9.4 Deutsch (SAS Institute, Cary,
North Carolina 27513-2414, USA) durchgefiihrt.

Datensicherung und Datenqualitat

Die datenschutzrechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung und Verwahrung der
Krankenkassendaten sind im laufenden Projektantrag mit der DAK-G geregelt. Die von dem
Datenhalter DAK-G (ibermittelten Ausgangsdatensidtze werden in unverdnderter Form
gesichert. Die Analysen werden auf der Grundlage aktueller methodischer Standards "Gute
Epidemiologische Praxis" und "Gute Praxis Sekundardaten" durchgefiihrt (Swart et al., 2015).
Die Rohdatenaufbereitung sowie der Transfer in statistische Auswertungsprogramme folgen
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dokumentierten Standards. Diese sind, ebenso die Datensicherungs- und Backupkonzept in
den SOP des evaluierenden Instituts dokumentiert.

B) Primdrdatenanalyse der teilnehmenden Patient:innen

Zur Evaluation von Prozess- und Effektqualitdat wurde ein durch die Projektpartner
entworfener, standardisierter Online-Fragebogen eingesetzt. Mithilfe des Fragebogens
wurden die Patient:innen zunachst direkt nach der Intervention (t1) sowie sechs Wochen nach
Ende der Intervention (t2) befragt. Die teilnehmenden Versicherten wurden bzgl. ihrer
subjektiven Einschatzung von Nutzen und Aufwand, ihrer Akzeptanz, Zufriedenheit und der
Veranderungin der Awareness hinsichtlich Polymedikation befragt. Bei der Rlickgabe des EKG-
Gerates wurde ebenfalls die Praktikabilitat aus Sicht der Versicherten erfasst.

Primares Outcome auf Basis der Fragebogenerhebung

Priméares, anhand der Fragebogen erhobenes Outcome ist die Bewertung der Akzeptanz und
der Praktikabilitdt des Versorgungsmodells. Die Patient:innen werden zum Ende der
Intervention nach ihrer Bewertung/Zufriedenheit mit einzelnen Aspekten des
Versorgungsmodells gefragt.

Sekundare Outcomes auf Basis der Fragebogenerhebung

a) Ein weiteres Outcome ist die subjektive Aufwand-/Nutzenabschitzung durch
Patient:innen.

b) Zusatzlich wird eine potenzielle Veranderung in der Awareness der Versicherten
hinsichtlich Polymedikation bzw. des arzneimittelinduzierten QT-Streckenverlangerungs-
Risikos erhoben (Pra-Post-Vergleich).

Studienpopulation

Im Rahmen der Primardatenerhebung war keine Kontrollgruppe bzw. Hypothesentestung
vorgesehen. Es wurden alle eingeschlossen, welche an der Intervention teilgenommen haben
(Studienpopulation s.o. unter A)).

Statistische Analysen

Eine deskriptive, hypothesengenerierende Auswertung hat stattgefunden. Da die in den
Apotheken erhobenen Daten nicht vorliegen und somit eine Verknipfung der Sekundar- und
Primadrdaten nicht moglich war (s.0.), wurden die geplanten Subgruppenvergleiche
(Geschlecht, Alter, Stadt-Land, Komorbiditat) nicht ermittelt.

C) Primardatenanalyse der teilnehmenden Apotheker:innen

Aufgrund der geringen Teilnahme der Apotheken, wurde eine Primardatenerhebung zur
Prozessevaluation mithilfe eines durch die Projektpartner entworfenen, standardisierten
Fragebogens durchgefiihrt, um die Akzeptanz des Versorgungsmodells sowie die Griinde fiir
die Nicht-Teilnahme zu beleuchten. Entsprechende Befragungen fanden am Ende des
Interventionszeitraumes statt. Die Ergebnisse sollen Hinweise darauf geben, ob die QT-Life-
Intervention grundsatzlich handhabbar und von Nutzen sein kann. Es kann eine Bewertung
der Durchfiihrung der Intervention stattfinden sowie Aspekte aufgedeckt werden, welche die
Intervention zukiinftig verbessern kénnen.

Studienpopulation und Outcomes

63 Apotheken hatten ihre Bereitschaft zur Teilnahme an QT-Life verkiindet und konnten somit
an der geplanten, standardisierten Fragebogenerhebung zur Evaluation teilnehmen. Bei der
Erhebung hat Bericksichtigung gefunden, dass ein Teil dieser Apotheken trotz Zusage keine
Patient:innen eingeschlossen haben (n= 43). Darliber hinaus wurden aufgrund der geringen
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Teilnahme der weiteren Apotheken in Schleswig-Holstein diese Apotheken gezielt nach ihrer
Akzeptanz zur Intervention befragt und insgesamt Griinde fiir eine Nicht-Teilnahme und Nicht-
Rekrutierung untersucht. Daraus ergaben sich drei zu befragende Gruppen mit folgenden
Zielparametern:

Gruppe 1: n= 20 Apotheken, die tatsachlich eingeschlossen haben: Subjektive Einschatzung
von Nutzen und Aufwand, Bewertung der interdisziplindren Kommunikation

Gruppe 2: n= 43 Apotheken, die einer Teilnahme zugestimmt haben, aber keine Patient:innen
eingeschlossen haben: Akzeptanz, Griinde fir die nicht stattgefundene Rekrutierung

Gruppe 3: Stichprobe von 20% aus den restlichen n=527 Apotheken in Schleswig-Holstein, die
keiner Teilnahme an der Intervention zugestimmt haben: Akzeptanz, Griinde fir die Nicht-
Teilnahme

Zur Rekrutierung wurden zwei Ankiindigungen in einem Newsletter an alle Apotheker:innen
in Schleswig-Holstein versenden und jede Gruppe drei Mal per E-Mail angeschrieben.

Statistische Analysen

Die Daten wurden deskriptiv mit SPSS ausgewertet.

D) Primdrdatenanalyse der teilnehmenden Kardiolog:innen und Hausarzt:innen

Aufgrund des friihzeitigen Abbruchs der Studie wurde eine Primardatenerhebung zur
Prozessevaluation mithilfe eines durch die Projektpartner entworfenen, standardisierten
Fragebogens am Ende des Interventionszeitraumes nicht durchgefiihrt. So wurde nach
Abbruch der Interventionsstudie lediglich ein unstrukturiertes Interview mit teilnehmenden
Arzt:innen durchgefiihrt. Dadurch entfiel eine statistische Auswertung und Evaluation des
Aufwandes und Nutzens angewandter Interventionen durch die entsprechenden Arzt:innen.

3. Ergebnisse der Evaluation
A) GKV-Sekundardatenanalyse

Datenmanagement

Der DAK-G Datensatz mit allen Versicherten der Interventionsgruppe wurde von der
Vertrauensstelle pseudonymisiert und in Q3 2022 an das IVDP (Evaluierendes Institut)
Ubermittelt. Da zu diesem Zeitpunkt noch keine Primardaten der Intervention vorlagen,
wurden zundchst nur die Daten der DAK-G an das IVDP Ubergeben.

Zum Zeitpunkt des Projektabschlusses waren n=50 Patient:innen (erreichte Fallzahl)
eingeschlossen. Urspriinglich war eine Fallzahl von n=2.827 Teilnehmenden angestrebt (siehe
Fallzahlberechnung). Die Grinde fiir den vorzeitigen Abbruch der Intervention sind im Kapitel
2 ausfuhrlich dargelegt.

Im September und Oktober 2022 wurden die gelieferten DAK-G Daten der
Interventionsgruppe am IVDP aufbereitet (Datenmanagement und Plausibilitatspriifungen).
Hierzu gehorte auch die Verknipfung der ibermittelten Arzneimitteldaten mit weiteren
Informationen (u.a. Anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystems (ATC-
System) mit Tagesdosen (DDD)) aus den WidO Klassifikationsdaten des GKV-
Arzneimittelindexes.
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Prifungen zur ldentifizierung der Einschlussverordnung

Fiir die Evaluation des primaren und sekunddren Outcomes mittels der GKV-Daten wird die
bendtigte Information Uber das individuelle Einschlussdatum der Intervention bendtigt.
Dieses individuelle Einschlussdatum liegt jedoch nur in den Nambaya-Daten vor. Die Lieferung
der Nambaya-Daten steht jedoch bis heute noch aus (siehe auch Kapitel 2).

Um das individuelle Einschlussdatum der Intervention anhand der vorliegenden DAK-G Daten
zu ermitteln, wurden folgenden Prifungen durchgefiihrt:

1) Ermittlung aller QT relevanten Arzneimittelverordnungen im Interventionszeitraum
(Beginn der Erhebung Primardaten fir die Evaluation 24.04.2021 bis 30.06.2022 Ende
der Erhebung Primardaten fur die Evaluation), die einzeln oder in Kombination eine
QT-Verlangerung auslésen konnen.

2) Verknilpfung des Datums der Einwilligungserklarung zu den GKV-Routinedaten.

Die erste Prifung zeigte, dass von den in die Evaluation eingeschlossenen n=56 Versicherten
53 eine QT relevante Arzneimittelverordnung erhielt. Bei insgesamt n=3 Versicherten konnte
keine relevante Arzneimittelverordnung, die einzeln oder in Zusammenwirken eine QT-
verlangerung ausldsen kann, identifiziert werden. Ohne die Primardaten der Nambaya GmbH
ist eine weitere Validierung der Versicherten nicht méglich. Die Griinde hierfiir sind nicht zu
ermitteln. Der Einschluss des Patient:innen kann beispielsweise aufgrund eines OTC-
Arzneimittels erfolgt sein, welches sich nicht in den Abrechnungsdaten befindet. Es ist aber
auch moglich, dass die zugrunde liegende PZN-Liste aufgrund von Aktualisierungen der Lauer-
Taxe (Nachschlagewerk fiir pharmazeutische Berufsgruppen) nicht vollstandig war.

Das individuelle Einschlussdatum im Interventionszeitraum konnte nicht anhand der DAK-G
ermittelt werden, da bei jedem zu analysierenden Versicherten (n=53) im
Interventionszeitraum mehrere QT relevante Arzneimittelverordnungen vorlagen (im Mittel
11,75 Verordnungen pro Versicherten). Vor diesem Hintergrund war keine Zuordnung des
individuellen Einschlussdatums (Interventionsbeginn) allein auf Grundlage der GKV-
Routinedaten moglich.

Die zweite Prifung durch das Hinzuspielen des Datums der Einwilligungserklarung zeigte, dass
nur bei n=2 Versicherten eine QT relevante Arzneimittelverordnung in den DAK-G Daten
vorlag. Eine Ausweitung des Datums um bis zu + 3/- 3 Tage identifizierte zwar weitere 7
Versicherte, von denen jedoch 2 Versicherte mehr als eine QT-relevante Verordnung in
diesem Zeitraum hatten. Somit konnte auch auf diese Weise die Einschlussverordnung nicht
eindeutig bestimmt werden, zumal bei 44 der 53 Versicherten — auch durch Ausweitung des
Datums mittels der genannten Zeitspanne — keine QT-relevante Verordnung vorlag.

Vor diesem Hintergrund und wie bereits im Kapitel 2 beschrieben, konnten die genannten
Arbeitshypothesen und Zielindikatoren der vorliegenden Studie mittels Sekundardaten der
GKYV folglich nicht analysiert und evaluiert werden.
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B) Primdrdatenanalyse der teilnehmenden Patient:innen

Stichprobe

Zu t1 haben 33 an der Intervention partizipierende Patient:innen auch an der Befragung
teilgenommen (s. Tabelle 1), zu t2 waren es 26 Patient:innen (s. Tabelle 2). Weitere Aussagen
zur Stichprobe kénnen aufgrund der fehlenden Verkniipfung mit den Sekundardaten nicht
gemacht werden (s.o.).

Outcomes

Zu t1 kannten (,Trifft eher zu“/“Trifft voll & ganz zu“) insgesamt 53,13% der Befragten das
Risiko einer Polymedikation, 43,76% kannten die moglichen Nebenwirkungen des
verschriebenen Medikaments (s. Tabelle 1). Fiir 96,88% der Patient:innen stellte das Tragen
des Messgerates kein Problem dar, der Aufwand war aus ihrer Sicht angemessen (,,Eher
angemessen“/“Vollkommen angemessen®: 100%).

Tabelle 1: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Patient:innen zu t1 (N= 33)

Inwiefern treffen folgende Aussagen fiir Sie zu?
Trifft Trifft Weder | Trifft | Trifft voll

gar eher noch | eherzu | & ganz
nicht | nicht zu N/% N/% Zu
zu N/% N/%
N/%
Ich kannte das Risiko, welches die 8/25 |6/18,75| 1/3,13 | 7/21,88 | 10/31,25

Einnahme mehrerer Medikamente
(sog. Polymedikation) darstellt, bevor
mich mein Apotheker dariiber
aufgeklart hat.

Ich kannte die moglichen 6/18,75 | 9/28,13 | 3/9,38 | 7/21,88 | 7/21,88
Nebenwirkungen meines
verschriebenen Medikaments, bevor
mich mein Apotheker dariiber
aufgeklart hat.

Das Tragen des EKG-Messgerates 0/0 0/0 1/3,13 | 2/6,25 | 29/90,63
verlief fir mich problemlos.

Inwiefern treffen folgende Aussagen fiir Sie zu?

Deutlich zu Etwas zu Eher Vollkommen
hoch hoch angemessen | angemessen
N/% N/% N/% N/%
Insgesamt fand ich den 0/0 0/0 6/18,18 27/81,82
Aufwand...

Zu t2 kannten (,Trifft eher zu“/“Trifft voll & ganz zu“) 68% das Risiko einer Polymedikation
und 76% die moglichen Nebenwirkungen des verschriebenen Medikaments (s. Tabelle 2). Die
Patient:innen waren Gberwiegend zufrieden mit der Aufklarung und Beratung in der Apotheke
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(84% bis 96%), mit der Uberpriifung ihrer Herzgesundheit (96%) und mit der Art und Weise
der Behandlung (84%). 80% der Patient:innen fihlten sich einbezogen in die Behandlung und
88% gaben an, dass ihnen bei Fragen geholfen wurde. Die EKG-Messung wurde sehr positiv
wahrgenommen: 96% hielten sie fiir niitzlich, 100% wiirden sie erneut durchfiihren lassen und
92% wirden sie einem Freund in gleicher Situation empfehlen.

Einigen Patient:innen wurde nach der EKG-Messung ein Termin bei einem Kardiolog:innen
empfohlen (34,62%) (Tabelle 2). In den meisten Fallen hat die Apotheke diese Empfehlung
ausgesprochen (54,55%). Empfehlungen kamen aber auch von der Zentralen Leitstelle der
Studie (27,27%) und von dem/r eigenen Arzt:in (18,18%). 21,74% hatten nach drei Wochen
bereits einen Termin erhalten, bei 4,55% kam es zu einer Medikationsumstellung nach dem

Termin.

Tabelle 2: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Patient:innen zu t2 (N= 26)

Inwiefern treffen folgende Aussagen fiir Sie zu?
Trifft Trifft Weder Trifft Trifft
gar eher noch eherzu | voll &
nicht zu | nicht zu N/% N/% ganz zu
N/% N/% N/%

Ich kenne das Risiko, welches die 1/4 4/16 3/12 7/28 10/40
Einnahme mehrerer Medikamente
(sog. Polymedikation) darstellt.
Ich kenne die moglichen 0/0 4/16 2/8 9/36 10/40
Nebenwirkungen meines
verschriebenen Medikaments.
Die in der Apotheke gemachten 1/4 0/0 2/8 8/32 14/56
Aussagen Uber die Nebenwirkungen
meiner Medikamente waren fir mich
verstandlich.
Ich bin zufrieden mit der Aufklarung 0/0 2/8 2/8 8/32 13/52
Uber die Nebenwirkungen meiner
Medikamente.
Ich bin insgesamt zufrieden mit der 0/0 0/0 1/4 3/12 21/84
Beratung in der Apotheke.
Ich fihlte mich nach der Beratung 0/0 0/0 2/8 5/20 18/72
durch den/die Apotheker/in sicherer.
Ich bin zufrieden mit der Uberpriifung 0/0 0/0 1/4 6/24 18/72
meiner Herzgesundheit in der
Apotheke.
Ich bin insgesamt zufrieden mit der Art 0/0 1/4 3/12 10/40 11/44
und Weise meiner Behandlung.
Ich halte die durchgefiihrte EKG- 0/0 0/0 1/4 4/16 20/80
Messung flr nitzlich.

Evaluationsbericht

15

Geférdert durch:

Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: QT-Life
Forderkennzeichen: 01NVF19024

Inwiefern treffen folgende Aussagen fiir Sie zu?

Trifft Trifft Weder Trifft Trifft
gar eher noch eherzu | voll &
nicht zu | nicht zu N/% N/% ganz zu
N/% N/% N/%
Ich habe mich mehr in meine 0/0 1/4 4/16 5/20 15/60
Behandlung eingebunden gefiihlt.
Ich wiirde die Messung erneut 0/0 0/0 0/0 4/16 21/84
durchfiihren.
Ich wiirde die Messung einem/r 0/0 0/0 2/8 3/12 20/80
Freund/in in gleicher Situation
empfehlen.
Mir wurde bei Unsicherheit/Fragen 1/4 0/0 2/8 6/24 16/64
geholfen.

Wurde lhnen nach der EKG-Messung ein Termin beim Kardiologen empfohlen?

Ja Nein
N/% N/%
9/34,62 17/65,38

Wer hat lhnen einen Termin beim Kardiologen empfohlen?

Mein Arzt Mein Apotheker Zentrale Leitstelle der Studie
N/% N/% N/%
4/18,18 12/54,55 6/27,27
Haben Sie bereits einen Termin erhalten?
Ja Nein Noch keinen Termin erfragt
N/% N/% N/%
5/21,74 9/39,13 9/39,13

Wourde lhre Medikation nach diesem Termin umgestellt?

Ja Nein
N/% N/%
1/4,55 21/95,45
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C) Primdrdatenanalyse der teilnehmenden Apotheker:innen

Stichprobe

e 14 von 20 Apotheker:innen, welche Patient:innen in die Intervention eingeschlossen
haben, haben an der Befragung teilgenommen (T= Teilnehmende; 1. Gruppe).

e 20 von 43 Apotheker:innen, welche einen Patienteneinschluss zugesagt hatten, aber
nicht rekrutiert haben, haben an der Befragung teilgenommen (BT= Bedingt
Teilnehmende; 2. Gruppe).

e 68von 527 Apothekern, welche weder Patient:innen eingeschlossen haben noch einen
Patienteneinschluss zugesagt hatten, haben an der Befragung teilgenommen (NT=
Nicht Teilnehmende; 3. Gruppe).

Die Verteilung der Geschlechter zeigt, dass von den Personen, welche an der Rekrutierung
(bedingt) teilgenommen haben, am haufigsten Frauen an der Befragung partizipiert haben (s.
Tabelle 3).

Tabelle 3: Ergebnisse der Primérdatenanalyse der Apotheker:innen - Geschlecht

Geschlecht
Gruppe Mannlich Weiblich
(N) N/% N/%
T(13) 3/23,1 10/76,9
BT (19) 6/30 13/65
NT (66) 34/50 32/47,1

Das Durchschnittsalter der drei Gruppen lag dicht beieinander mit Mittelwerten zwischen
49,20 und 49,67 (s. Tabelle 4).

Tabelle 4: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen - Alter

Alter
Gruppe (N) Mean (Jahre) Median Modus SD (Jahre) Min/Max
(Jahre) (Jahre) (Jahre)
T(14) 49,79 54 56 10,857 30/62
BT (20) 49,20 49 45 8,301 29/62
NT (68) 49,67 51 51 11,096 26/70

Die Verteilung zum Beruf zeigt, dass von den Personen, welche an der Rekrutierung
teilgenommen haben, haufiger solche an der Befragung teilgenommen haben, die eine
kiirzere Arbeitserfahrung haben sowie Apothekenleitungen sind (s. Tabelle 5).

Tabelle 5: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen - Beruf

Arbeitserfahrung
Gruppe (N) Mean Median Modus SD Min/Max
T (14) 21,29 22 4 12,449 2/39
BT (20) 22,70 22 22 7,049 5/35
NT (68) 22,84 24 35 11,490 1,5/44
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Berufliche Position
Gruppe Angestellter Filialleiter Apothekenleiter Anderes
(N) N/% N/% N/% N/%
T(14) 3/21,4 4/28,6 7/50 /
BT (20) 5/25 2/10 13/65 /
NT (67) 9/13,4 3/4,4 54/79,4 1/1,5*

Die allgemeinen Einstellungen der Apotheker:innen zu Innovationen und ihrem Berufsfeld
wurden erhoben (s. Tabelle 6): Sie stimmten zu (,,Stimme voll zu“/“Stimme eher zu“), dass in
ihrem Berufsfeld neue Ideen erforderlich sind (92,7% bis 100%), insbesondere die
rekrutierenden Apotheken haben hier voll zugestimmt (78,6%). Die Apotheken, welche an der
Rekrutierung (bedingt) teilgenommen haben, unterstiitzen laut eigener Angabe haufiger neue
Ideen, die Zustimmungsrate ist jedoch insgesamt sehr hoch (92,7% bis 100%). 92,8% der
rekrutierenden Apotheker:innen sowie 100% der Apotheker:innen, welche zugesagt, aber
doch nicht rekrutiert haben, gaben an mehr in den Behandlungsprozess der Patient:innen
einbezogen werden zu wollen. Die nicht an der Intervention teilnehmenden Apotheker:innen
stimmten dem etwas seltener zu (79,4%). Die erste Gruppe hatte bessere Fahigkeiten im
Umgang mit digitalen Medien (100%) als die anderen beiden Gruppen (70% und 70,6%).

Tabelle 6: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen — Allgemeine Einstellungen

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?
Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
In meinem Arbeitsumfeld T (14) 11/78,6 | 3/21,4 / / /
sind neue Ideen BT (20) | 10/50 9/45 1/5 / /
erforderlich. NT (68) | 39/57,4 | 24/35,3 4/5,9 1/1,5 /
Unsere Apotheke T(14) 12/85,7 | 2/14,3 / / /
unterstitzt neue Ideen. BT (20) | 14/70 6/30 / / /
NT (67) | 38/55,9 | 25/36,8 3/4,4 1/1,5 /
Ich als Apotheker/in T (14) 12/85,7 | 1/7,1 1/7,1 / /
moéchte mehr in den BT (20) | 12/60 8/40 / / /
Behandlungsprozess meiner | NT (68) | 28/41,2 | 26/38,2 | 11/16,2 3/4,4 /
Patienten einbezogen
werden.
Ich habe sehr gute T(14) 6/42,9 | 8/57,1 / / /
Fahigkeiten im Umgang mit | BT (20) 6/30 8/40 5/25 1/5 /
digitalen Medien NT (68) | 31/45,6 | 17/25 12/17,6 7/10,3 1/1,5
(z. B. PC, Smartphone,
Tablet).

Outcomes

Die Gruppe 1 war der Auffassung (,,Stimme voll zu“/“Stimme eher zu“), dass das Programm
nicht nur die Arzneimitteltherapiesicherheit verbessert hat (92,8%), sondern auch die
Patient:innen erfolgreich Uber Polymedikation aufgeklart (100%) und das Vertrauen der
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Patient:innen in die Behandlung gestarkt hat (85,7%) (s. Tabelle 7). Das Vertrauen in die Arbeit
der Kollegen konnte ebenfalls durch das Programm gestarkt werden (78,6%), aber zu mehr
oder einer verbesserten Kommunikation mit anderen Leistungserbringenden kam es in
weniger Fallen (50% und 42,9%). Aus Sicht der teilnehmenden Apotheker:innen stellte das
Programm eine sinnvolle Erganzung dar (85,7%) und hat sie befdahigt mehr an der Versorgung
der Patient:innen teilzuhaben (85,7%).

Tabelle 7: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen — Auswirkungen des QT-

Life-Projekts

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?

Gruppe
(N)

Stimme
voll zu
N/%

Stimme
eher zu
N/%

Unent-
schieden
N/%

Stimme
eher
nicht zu
N/%

Stimme
nicht zu
N/%

Das QT-Life-Programm hat
die
Arzneimitteltherapiesicherh
eit der Pat. verbessert.

T (14)

10/71,4

3/21,4

1/7,1

Das Risiko einer
Polymedikation ist Pat.
bewusster geworden.

T(14)

9/64,3

5/35,7

Die EKG-Messung von QT-
Life hat das Vertrauen der
Pat. in die Behandlung
gestarkt.

T(14)

9/64,3

3/21,4

2/14,3

Das QT-Life-Programm hat
mein Vertrauen in die
Arbeit meiner Kollegen
gestarkt.

T(14)

7/50

4/28,6

2/14,3

1/7,1

Das QT-Life-Programm war
Anlass dafiir, dass ich mit
anderen
Leistungserbringern
kommuniziert habe.

T (14)

5/35,7

2/14,3

2/14,3

3/21,4

2/14,3

Das QT-Life-Programm hat
die Kommunikation mit
anderen
Leistungserbringern
verbessert.

T(14)

4/28,6

2/14,3

2/14,3

5/35,7

1/7,1

Das QT-Life-Programm hat
geholfen die bestehende
Patientenversorgung
sinnvoll zu erganzen.

T(14)

8/57,1

4/28,6

1/7,1

1/7,1

Das QT-Life-Programm hat
mich befahigt, an der
Versorgung von Patienten
verstarkt teilzunehmen.

T(14)

10/71,4

2/14,3

1/7,1

1/7,1
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Die Gruppe 1 empfand (,,Stimme voll zu“/“Stimme eher zu“) das Auslesen und den Umgang
mit dem EKG eher einfach (71,5%) (s. Tabelle 8). Fir sie war der Ablauf des Programms (100%),
die Bedienung der Software (92,9%) und die Handhabung des Messgerates verstandlich
(92,9%). In den Alltag integrieren lieR sich das Programm aber weniger gut. 50% stimmten hier
nur eher zu und 28,6% eher nicht. Bei Fragen zur Technik oder zum Projekt wurde die Gruppe
1 gut unterstiitzt und sie haben sich sicher bei der Anwendung gefiihlt (85,7% bis 92,9%). Der
zeitliche Aufwand und die Kompliziertheit des Programms wurden sehr unterschiedlich
bewertet, insbesondere bzgl. der Einschreibung von Patient:innen in die Studie war die
Usability weniger positiv (z.B. fur 64,3% war der zeitliche Aufwand zu hoch). Die Meinungen
Uber das QT-Life-Programm weisen in Gruppe 2 eine ahnliche Tendenz auf
(,Unentschieden“/“Stimme eher nicht zu“/“Stimme nicht zu“: da Gruppe 2 zugesagt hatte an
der Studie teilzunehmen, eine Rekrutierung aber doch nicht stattgefunden hat, wurden die
Fragen hier anders formuliert, z.B. ,Der Ablauf des QT-Life-Programms war nicht klar und
verstandlich fir mich” im Gegensatz zu Gruppe 1: ,Der Ablauf des QT-Life-Programms war klar
und verstandlich fiir mich”). Beispielsweise stimmten 60% zu, dass sich das Programm nicht
gut in den Alltag integrieren lasst, 15% haben sich bei der Durchfiihrung nicht sicher gefiihlt.
Hingegen schatzten sie den Aufwand und die Kompliziertheit des Programms geringer ein als
Gruppe 1, z.B. erschien 30% der Gruppe 2 der Aufwand fiir eine Einschreibung der Patienten
zu hoch (Gruppe 1: 64,3%).

Tabelle 8: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen — Usability des QT-Life-
Projekts

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?
Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- | Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher | nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
Das Auslesen und der T(14) 6/42,9 | 4/28,6 2/14,3 1/7,1 1/7,1
Umgang mit dem EKG waren
einfach.
Der Ablauf des QT-Life- T(14) 7/50 7/50 / / /
Programms war klar und
verstandlich flr mich.
Der Ablauf des QT-Life- BT (20) 1/5 1/5 5/25 7/35 6/30
Programms war nicht klar
und verstandlich flr mich.
Es war einfach fiir mich, mich | T (14) 6/42,9 7/50 / 1/7,1 /
mit der Bedienung der
Software vertraut zu
machen.
Es war nicht einfach fir mich, | BT (20) / 5/25 3/15 9/45 3/15
mich mit der Bedienung der
Software vertraut zu
machen.
Ich fand die Handhabung des | T (14) 9/64,3 | 4/28,6 / 1/7,1 /
Messgerats einfach.
Ich fand die Handhabung des | BT (20) / / 6/30 8/40 6/30
Messgerats nicht einfach.
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Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?

zu kompliziert.

Gruppe | Stimme | Stimme Unent- | Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher | nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
QT-Life lieB sich einfach in T(14) 1/7,1 7/50 1/7,1 4/28,6 1/7,1
den Arbeitsalltag integrieren.
QT-Life lieR sich nicht einfach | BT (20) 3/15 9/45 3/15 5/25
in den Arbeitsalltag
integrieren.
In Fallen von technischen T(14) 9/64,3 | 4/28,6 / / 1/7,1
Problemen habe ich
Unterstltzung erhalten.
In Fallen von technischen BT (20) / 1/5 5/25 6/30 8/40
Problemen habe ich keine
Unterstltzung erhalten.
Bei Riickfragen zum Projekt T(14) 9/64,3 | 4/28,6 / / 1/7,1
habe ich Unterstitzung
erhalten.
Bei Ruckfragen zum Projekt BT (20) / 1/5 5/25 6/30 8/40
habe ich keine Unterstiitzung
erhalten.
Ich habe mich bei der T(14) 5/35,7 7/50 2/14,3 / /
Durchfiihrung von QT-Life
sicher gefiihlt.
Ich habe mich bei der BT (20) 1/5 2/10 7/35 6/30 4/20
Durchfiihrung von QT-Life
nicht sicher gefihilt.
Der zeitliche Aufwand fur die | T (14) 4/28,6 | 5/35,7 2/14,3 3/21,4 /
Einschreibung von Patienten | BT (20) 4/20 3/15 6/30 6/30 1/5
erschien mir zu hoch.
Die Einschreibung in die T(14) 2/14,3 | 5/35,7 3/21,4 4/28,6 /
Studie war zu kompliziert. BT (20) 3/15 3/15 7/35 6/30 1/5
Der zeitliche Aufwand der T(14) 3/21,4 1/7,1 3/21,4 6/42,9 1/7,1
Datenerhebung und BT (19) 1/5 2/10 7/30 9/45 /
Auswertung des EKGs
erschien mir zu hoch.
Die Datenerhebung und T(14) 1/7,1 3/21,4 3/21,4 5/35,7 | 2/14,3
Auswertung des EKGs waren | BT (20) 1/5 2/10 7/35 8/40 2/10

Insgesamt lagen die technischen und rdaumlichen Voraussetzungen fir den Einsatz des
Programms in allen Gruppen vor (,,Stimme voll zu“/“Stimme eher zu“) (z.B. Gruppe 1: 85,7%
und 78,6%), in Gruppe 3 waren die rdumlichen Ressourcen etwas seltener gegeben (58,9%:
“Stimme eher nicht zu“/“Stimme nicht zu“: da Gruppe 2 zugesagt hatte an der Studie
teilzunehmen, eine Rekrutierung aber doch nicht stattgefunden hat, wurden die Fragen hier
anders formuliert) (s. Tabelle 9). Am haufigsten fehlten den Gruppen die personellen
Ressourcen (personelle Infrastruktur vorhanden bei 71,4% der Gruppe 1). Nur 32,4% der
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Gruppe 3 gaben hingegen an ausreichende personelle Ressourcen zu haben. Die Verglitung
des Programms war aus Sicht der Gruppe 1 angemessen (78,6%), die Gruppen 2 und 3 waren
haufig unentschieden (35% und 48,5%). Fir die Mehrheit aller Befragten stellte die SARS-CoV-
2-Pandemie einen Grund fir eine geringe Rekrutierung bzw. eine Nicht-Teilnahme am
Programm dar (66,2% bis 78,6%). Die Gruppe 2 gab an, dass nicht die Patient:innen die
Teilnahme an der Studie ablehnten (30%), sie waren diesbeziiglich aber eher unentschlossen
(45%). Sie wussten jedoch, wie sie Patient:innen einschliefen konnten (60%: “Stimme eher
nicht zu“/“Stimme nicht zu“) (s. Tabelle 9). Fir einige Befragten der Gruppe 2 fehlten die
zeitlichen Ressourcen (55%), auch fiir die Integration in den Arbeitsalltag (45%), und sie haben
zu dem Zeitpunkt wenig potenzielle Patient:innen betreut (45%). Letzteres war fiir die Gruppe
3 weniger ein Argument (13,4%). Beide Gruppen waren (iber das Projekt ausreichend
informiert (63,7% bis 70%: ,,Unentschieden”/“Stimme eher nicht zu“/“Stimme nicht zu“). Fir
die Gruppe 3 war die Studie weder zu kompliziert (81,2%) noch hatte sie Bedenken bzgl. des
Datenschutzes (95,6%). Fir 62,7% fehlte es an zeitlichen Ressourcen. Fir alle drei Gruppen
stellte der Datenschutz ebenfalls keinen Grund dar nicht am Programm teilzunehmen. Nur
eine kleine Mehrheit der Gruppe, welche Patient:innen eingeschlossen hat, gab an, dass der
Aufwand fir die Einhaltung des Datenschutzes hoch war (57,1%).

Tabelle 9: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen — Voraussetzungen und
Griinde fiir/gegen das QT-Life-Projekt

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?
Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
Meine Apotheke besitzt die | T (14) 9/64,3 | 3/21,4 2/14,3 / /
notige technische
Infrastruktur fir den Einsatz
von QT-Life.
Meine Apotheke besitzt BT (20) / / 2/10 6/30 12/60
nicht die nétige technische oo ™ e /e e | 9/13.2 | 21/30,0 | 31/45,6
Infrastruktur fir den Einsatz
von QT-Life.
Meine Apotheke besitzt die | T (14) 8/57,1 | 3/21,4 2/14,3 1/7,1 /
notige raumliche
Infrastruktur fiir den Einsatz
von QT-Life.
Meine Apotheke besitzt BT (20) / 1/5 4/20 4/20 11/55
nicht die nétige raumliche
Infrastruktur fir den Einsatz NT (68) | 7/10,3 9/13,2 12/17,6 | 18/26,5 | 22/32,4
von QT-Life.
Meine Apotheke besitzt die | T (14) 8/57,1 | 2/14,3 1/7,1 3/21,4 /
personelle Infrastruktur fir
den Einsatz von QT-Life.
Ich hatte keine BT (20) 5/25 6/30 1/5 6/30 2/10
ausreichenden personellen
Ressourcen fiir die
Einschreibung.
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Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?

Gruppe
(N)

Stimme
voll zu
N/%

Stimme
eher zu
N/%

Unent-
schieden
N/%

Stimme
eher
nicht zu
N/%

Stimme
nicht zu
N/%

Meine Apotheke besitzt
nicht die personelle
Infrastruktur fir den Einsatz
von QT-Life.

NT (68)

6/11,8

29/42,6

9/13,2

11/16,2

11/16,2

Der Einsatz von QT-Life
wurde angemessen
verglitet.

T(14)

6/42,9

5/35,7

1/7,1

1/7,1

1/7,1

Der Einsatz von QT-Life
wurde nicht angemessen
vergltet.

BT (20)

1/5

7/35

7/35

5/25

NT (68)

6/8,8

8/11,8

33/48,5

11/16,2

10/14,7

Die SARS-CoV-2-Pandemie
hat dazu beigetragen, dass
ich weniger Pat. i. d. Studie
eingeschlossen habe.

T(14)

9/64,3

2/14,3

1/7,1

1/7,1

1/7,1

Die SARS-CoV-2-Pandemie
hat dazu beigetragen, dass
ich keine Pat. i. d. Studie
eingeschlossen habe.

BT (20)

11/55

4/20

1/5

3/15

1/5

Die SARS-CoV-2-Pandemie
hat dazu beigetragen, dass
ich nicht an der Studie
teilgenommen habe.

NT (68)

25/36,8

20/29,4

8/11,8

7/10,3

8/11,8

Patienten haben den
Einschluss in das
Versorgungsprogramm
abgelehnt.

BT (20)

2/10

3/15

9/45

1/5

5/25

Mir war nicht bewusst, wie
ich Patienten in die Studie
einschlieRen kann.

BT (20)

1/5

7/35

2/10

10/50

Ich hatte keine zeitlichen
Ressourcen, um Patienten
in das
Versorgungsprogramm
einzuschlielRen.

BT (20)

6/30

5/25

2/10

5/25

2/10

Es war mir zu aufwendig
meine internen Abldufe auf
die Studie hin auszurichten.

BT (20)

1/5

8/40

4/20

5/25

2/10

Ich habe im Zeitraum
wenige Patienten mit einem
QT-relevanten Medikament
versorgt.

BT (20)

5/25

4/20

3/15

3/15

5/25
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Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?

Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
Ich versorge nur wenige NT (67) 2/3 7/10,4 | 15/22,4 | 18/26,9 | 25/37,3
Patienten mit einem QT-
relevanten Medikament.
Ich wurde nicht BT (20) 1/5 / 5/25 3/15 11/55
ausreichend tber das NT (68) 3/4,4 6/8,8 15/22,1 | 16/23,5 | 28/41,2
Projekt informiert.
Die Studie ist zu NT (68) 3/4,4 5/7,4 25/36,8 | 20/29,4 15/15
kompliziert.
Ich hatte Bedenken bzgl. NT (68) 1/1,5 2/2,9 11/16,2 | 14/20,6 | 40/58,8
des Datenschutzes.
FUr den Einsatz von QT-Life | NT (67) | 17/25,4 | 25/37,3 | 10/14,9 9/13,4 6/9
besitzt meine Apotheke
nicht die nétigen zeitlichen
Ressourcen.
Der Datenschutz im T (14) 1/7,1 / 3/21,4 5/35,7 5/35,7
Zusammenhang mit QT-Life | gT (20) / / 6/30 5/25 9/45
hat mich verunsichert.
Ich beflirchte, dass von mir | T (14) / / 1/7,1 4/28,6 9/64,3
erhobene Daten BT (20) / / 3/15 6/30 | 11/55
missbraucht werden.
Um den Datenschutz- T(14) 5/35,7 | 3/21,4 1/7,1 2/14,3 3/21,4
anforderungen gerecht Zu BT (20) 1/5 3/15 6/30 4/20 6/30
werden, besteht ein hoher
Aufwand.

AuBerdem hatten 91,9% der befragten Apotheker:innen, welche nicht an der Intervention
teilgenommen haben, schon einmal von dem Projekt gehort (s. Tabelle 10). Eine Mehrheit
kannte auch die Inhalte (55,2%).

Tabelle 10: Ergebnisse der Primdrdatenanalyse der Apotheker:innen — Kenntnisse liber das QT-

Life-Projekt

Haben Sie vor unserer jetzigen Anfrage zur Befragung mal von dem
Projekt QT-Life gehort (Apothekenbasierte Friiherkennung der

unerwiinschten Arzneimittelwirkung QT-Streckenverlangerung)?
Gruppe Ja Nein
(N) N/% N/%
NT (62) 57/91,9 5/8,1

Waren Sie zuvor mit den Inhalten des QT-Life-Projekts vertraut?
Gruppe Ja Teilweise Nein
(N) N/% N/% N/%
NT (67) 37/55,2 21/31,3 9/13,4
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Die Apotheker:innen, welche an der Intervention teilgenommen haben, waren der Ansicht
(,Stimme voll zu“/“Stimme eher zu“), dass das Programm einen Mehrwert sowohl fur die
Patient:innen (100%) als auch fir die Apotheke selbst (85,7%) hat (s. Tabelle 11). Firr die
Gruppen 2 und 3 stellte ein moglicher fehlender Mehrwert auRerdem kein Grund dar keine
Patient:innen in die Studie einzuschliefen (95%) bzw. kein Interesse an der Studie zu zeigen
(53,7%). Ebenso zweifelten sie auch nicht an den Mehrwert des Programms fiir die Apotheken
(90% und 52,9%). In Gruppe 3 sind allerdings 25% unentschlossen. Dementsprechend kdnnen
sich alle Gruppen gut vorstellen QT-Life in Zukunft in ihren Apotheken anzubieten (Gruppe 1:
92,9%; Gruppe 2: 89,5%; Gruppe 3: 61,8). 25% der Gruppe 3 sind allerdings auch
unentschlossen.

Die Gruppen 1 und 2 wirden QT-Life ihren Patient:innen (100%, 100%) und anderen
Apothekern empfehlen (85,7%, 85%) (s. Tabelle 11). Apotheker:innen (53,9%, 65%: ,Stimme
eher nicht zu“/“Stimme nicht zu“) und Patient:innen (78,6%, 55%: ,Stimme eher nicht
zu“/“Stimme nicht zu“) haben das Programm aus Sicht der Apotheker:innen eher befiirwortet,
bzgl. der Meinung der Arzt:innen waren sich alle Befragten eher unsicher (21,4% und 65%:
,Unentschieden”). 50% der Gruppe 1 und 35% der Gruppe 2 wiirden sogar finanzielle
Investitionen fir QT-Life in Kauf nehmen. Insgesamt sind 85,7% der Apotheker:innen, welche
Patient:innen rekrutiert haben, der Meinung, dass QT-Life Gegenstand der pharmazeutischen
Dienstleistungen in der Regelversorgung werden sollte. 75% der Apotheker:innen, welche der
Intervention zugesagt hatten, aber keine Patient:innen rekrutiert haben, stimmten dem
ebenfalls zu.

Tabelle 11: Ergebnisse der Primédrdatenanalyse der Apotheker:innen — Akzeptanz des QT-Life-
Projekts

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?
Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- | Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher | nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%

Ich habe Patienten in die T(14) 11/78,6 | 3/21,4 / / /

Studie eingeschlossen, da

ich den Mehrwert des

Projektes fur den Patienten

erkannt habe.

Ich habe keine Patientenin | BT (20) / / 1/5 6/30 13/65

die Studie eingeschlossen,

da ich den Mehrwert des

Projektes fur den Patienten

nicht erkannt habe.

Ich habe mich nicht fiir die | NT (67) 2/2,9 7/10,3 9/13,2 | 15/22,1 | 34/50,0

Studie interessiert bzw.

interessiere mich nicht, da

ich den Mehrwert des

Projektes fur den Patienten

nicht erkenne.

Geférdert durch:

Evaluationsbericht 25

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: QT-Life

Forderkennzeichen: 01NVF19024

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?

Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- | Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher | nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
Ich habe Patienten in die T(14) 10/71,4 | 2/14,3 1/7,1 1/7,1 /
Studie eingeschlossen, da
ich den Mehrwert des
Projektes fir meine
Apotheke erkannt habe.
Ich habe keine Patienten in | BT (20) / / 2/10 6/30 12/60
die Studie eingeschlossen,
da ich den Mehrwert des
Projektes fir meine
Apotheke nicht erkannt
habe.
Ich habe mich nicht fiir die NT (67) 2/2,9 12/17,6 | 17/25,0 | 10/14,7 | 26/38,2
Studie interessiert bzw.
interessiere mich nicht, da
ich den Mehrwert des
Projektes fir meine
Apotheke nicht erkenne.
Ich kdnnte mir vorstellen T(14) 9/64,3 | 4/28,6 1/7,1 / /
das QT-Life-Programm BT (19) | 9/47,4 | 8/42,1 2/10,5 / /
(auch) in Zukunft NT (68) | 14/20,6 | 28/41,2 17/25 8/11,8 1/1,5
einzusetzen.
Wenn mir das Programm T (14) 8/57,1 | 5/35,7 1/7,1 / /
angeboten werden wiirde, | BT (20) 6/30 10/50 4/20 / /
dann wirde ich es
regelmalig einsetzen.
Ich wiirde das Programm T(14) 9/64,3 | 3/21,4 2/14,3 / /
anderen Apothekern BT (20) 8/40 9/45 2/10 1/5 /
empfehlen.
Ich wiirde das Programm T(14) 11/78,6 | 3/21,4 / / /
meinen Patienten BT (20) 10/50 10/50 / / /
empfehlen.
Arzte in meinem Umfeld T(14) 2/14,3 | 4/28,6 3/21,4 2/14,3 | 3/21,4
haben das QT-Life-Angebot
beflirwortet.
Arzte in meinem Umfeld BT (20) 1/5 1/5 13/65 1/5 4/20
haben das QT-Life-Angebot
nicht befiirwortet.
Apotheker in meinem T(13) 2/15,4 | 5/38,5 5/38,5 / 1/7,7
Umfeld haben das QT-Life-
Angebot beflirwortet.
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Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu?
Gruppe | Stimme | Stimme | Unent- | Stimme | Stimme
(N) voll zu | eher zu | schieden eher | nicht zu
N/% N/% N/% nicht zu N/%
N/%
Apotheker in meinem BT (20) / / 7/35 4/20 9/45
Umfeld haben das QT-Life-
Angebot nicht beflirwortet.
Patienten haben das QT- T(14) 7/50 4/28,6 3/21,4 / /
Life-Angebot beflirwortet.
Patienten haben das QT- BT (20) / 1/5 8/40 4/20 7/35
Life-Angebot nicht
beflrwortet.
Ich ware bereit fur QT-Life T(14) 2/14,3 5/35,7 3/21,4 1/7,1 3/21,4
finanzielle Investitionen zu BT (20) / 7/35 9/45 1/5 3/15
leisten.
QT-Life sollte Gegenstand T (14) 11/78,6 | 1/7,1 / 2/14,3 /
der pharmazeutischen BT (20) 8/40 7/35 4/20 / 1/5
Dienstleistungen einer
Apotheke in der
Regelversorgung werden.

D) Primardatenanalyse der teilnehmenden Kardiolog:innen und Hausarzt:innen

Aufgrund des friihzeitigen Abbruchs der Studie wurde eine Primardatenerhebung zur
Prozessevaluation der teilnehmenden Arzt:innen nicht durchgefiihrt. Dadurch entfiel eine
statistische Auswertung und Evaluation des Aufwandes und Nutzens angewandter
Interventionen durch die entsprechenden Arzt:innen.

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Zusammenfassung
A) Sekundardatenanalyse von GKV-Daten

Da eine Auswertung der GKV-Routinedaten und damit der Falle und Kontrollen nicht méglich
war (s. unter 2 und 3. A)), konnte folglich keine Effektevaluation der Interventionsstudie
durchgefiihrt werden.

B) Primdrdatenanalyse der teilnehmenden Patient:innen

Die Befragung der Patient:innen zeigte jedoch, dass die Awareness liber Polymedikation und
Nebenwirkungen mit der Teilnahme in den drei Wochen gestiegen ist. Die Patient:innen
waren insgesamt sehr zufrieden mit der Behandlung und fuhlten sich in die Behandlung
einbezogen. Sie empfanden die EKG-Messung als niitzlich und wiirden sie erneut durchfiihren
lassen. Die Ergebnisse sind aufgrund des geringen Ns explorativ zu verstehen.
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C) Primdrdatenanalyse der teilnehmenden Apotheker:innen

Die Befragung der Apothekeriinnen ergab ebenfalls Resultate zugunsten der
Versorgungsform, aber auch Hindernisse: Die Apotheker:innen, die an der Intervention
teilgenommen haben (Gruppe 1), sahen eine verbesserte Arzneimitteltherapiesicherheit und
Aufklarung der Patient:innen. Aus ihrer Sicht stellte QT-Life eine sinnvolle Ergdnzung in der
Versorgung dar. Die Usability wurde unterschiedlich wahrgenommen. Fir die Gruppen 1 und
2 war sie am meisten gegeben (leicht absteigend), gefolgt von Gruppe 3. Der Ablauf und die
Bedienung wurden insgesamt als einfach empfunden, eine Integration in den Arbeitsalltag
sowie die Einschreibung waren jedoch schwieriger. Die technischen und rdaumlichen
Ressourcen fiir einen Einsatz der Versorgungsform lagen in den Gruppen weitestgehend vor.
Am haufigsten fehlte es an Personal. Vor allem in Gruppe 3 fehlten haufiger die
Raumlichkeiten und insbesondere das Personal. Laut der Apotheker:innen lehnten die
Patient:innen die Studie nicht ab. Die meisten Apotheken waren auBerdem Uiber das Projekt
informiert und wussten, wie Patient:innen einzuschlieRen sind. Gruppe 1 empfand auch die
Verglitung als angemessen, flir die anderen Gruppen wurde sie teilweise als Hinderungsgrund
angesehen bzw. sie waren unentschlossen. Die SARS-CoV-2-Pandemie wurde als ein klarer
Grund angegeben nicht an der Studie teilgenommen zu haben bzw. nicht (mehr) Patient:innen
rekrutiert zu haben. Der Datenschutz stellte keinen Hinderungsgrund zur Teilnahme dar.
Bezlglich der Akzeptanz waren die Meinungen recht eindeutig. Alle Gruppen sahen einen
Mehrwert in dem Programm und konnten sich sehr gut vorstellen dies in Zukunft einzusetzen.
Eine grolRe Mehrheit der ersten beiden Gruppen war der Meinung, dass QT-Life Gegenstand
der pharmazeutischen Dienstleistungen in der Regelversorgung werden sollte. Die Ergebnisse
sind aufgrund des geringen Ns explorativ zu verstehen.

D) Primardatenanalyse der teilnehmenden Kardiolog:innen und Hausarzt:innen

Aufgrund des friihzeitigen Abbruchs der Studie wurde eine Primardatenerhebung zur
Prozessevaluation der teilnehmenden Arzt:innen nicht durchgefiihrt. Dadurch entfiel eine
statistische Auswertung und Evaluation des Aufwandes und Nutzens angewandter
Interventionen durch die entsprechenden Arzt:innen.

Empfehlungen

Mithilfe der Evaluationsergebnisse lassen sich erste Empfehlungen ableiten, welche mit einer
groBeren Stichprobe zu Gberpriifen waren. Wie die Ergebnisse zeigen, sind die Idee und das
Konzept aus Sicht der meisten Patient:innen und Apotheker:innen vielversprechend,
verstandlich, natzlich und von groBem Mehrwert. Dementsprechend ist zu empfehlen die
Versorgungsform erneut einzusetzen. Die Handhabbarkeit und Integrierbarkeit in den
Arbeitsalltag der Apotheken sollte verbessert werden, d.h. die Umsetzung, die Ablaufe sowie
den Einschluss in die Studie sollten einfacher gestaltet werden. Ggf. sollten die Apotheken
mehr Moglichkeiten fliir Nachfragen haben und insgesamt weitere Aufklarungsarbeit geleistet
werden, auch fiir eine Rekrutierung in einem moglichen Folgeprojekt. Da die Befragung der
Apotheker:innen gezeigt hat, dass Arzt:iinnen QT-Life seltener befiirworten bzw. die
Apotheker:innen unsicher liber deren Meinung waren, sollten insgesamt unterschiedliche
Arztegruppen mehr integriert werden (wie z.B. Hausérzte). Aus Sicht der Apotheker:innen
bestehen jedoch nicht in allen Apotheken die Strukturen und Voraussetzungen einer
Teilnahme an der Intervention, z.B. fehlende rdumliche und personelle Ressourcen. Dies sind
Hindernisse, welche weniger mit Anpassungen der Versorgungsform zu bekampfen sind als
mit grundsatzlichen Anpassungen des Systems. Inwieweit die SARS-CoV-2-Pandemie zu den
Problemen bei der Rekrutierung beigetragen hat, ware in einem Folgeprojekt zu prifen. Da
die Mehrarbeit der Apotheken und die Kontaktbeschrankungen aufgrund der Pandemie
derzeit keine Rolle mehr spielen, wadre eine weitere Intervention vielversprechender.
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Fir eine Implementierung bzw. weiteren Testung der Versorgungsform sollte in Zukunft
darauf geachtet werden, dass einerseits der Einsatz von QT-Life besser in den Alltag der
Apotheken integrierbar ist und moglicherweise weniger personelle Ressourcen verbraucht.
Andererseits sollten insgesamt Strukturen geschaffen werden, die eine Implementierung
ermoglichen bzw. die bestehenden Strukturen miissen besser Bericksichtigung finden. Die
Wahl des IT-Partners wird entscheidend sein. Um hier die Ablaufe zu vereinfachen und den
Verlust von Daten vorzubeugen, sollten auch einfachere Prozesse innerhalb der Intervention
geschaffen werden, wie z.B. vereinfachter Datenfluss, vereinfachte Datenspeicherung und
verbesserte Kommunikation. Fiir eine erneute Planung der Versorgungsform oder fiir dhnliche
Versorgungsformen, dienen diese explorativen Ergebnisse und ersten Empfehlungen als eine
wichtige Basis.
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6. Anhang

Nicht vorhanden

7. Anlagen

Nicht vorhanden
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