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BMG Bundesministerium fir Gesundheit
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CARE-FAM Face to face Intervention firr Kinder mit chronischen und seltenen Erkrankungen
und deren Familien, flir CARE-FAM-NET adaptiert

CAMHSRI Children and Adolescent Mental Health Services Receipt Inventory

CBCL Child Behavior Checklist (Symptom Checkliste fiir Kinder)

CFN CARE-FAM-NET

ChEDE-Q8 8-item short form of the Eating Disorder Examination

CHERH Center for Health Economics Research

CHIP-D Coping Health Inventory for Parents — Deutsche Fassung (Fragebogen zur
elterlichen Krankheitsbewaltigung)

CPPS Comparative Psychotherapy Process Scale

CSSRI-EU Client Socioeconomic and Services Receipt Inventor

CTC North Clinical Trial Center North

DCGM-12- Chronic Generic Measure (friherer Name: Disabkids)

proxy

DIMDI Deutsches Institut fiir medizinische Dokumentation und Information

Disabkids Siehe DCGM-12-proxy

DSGVO Datenschutz-Grundverordnung

DSM-IV Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders

EBM Einheitlicher BewertungsmaRstab

EDY-Q Eating Disorders in Youth- Questionnaire

EQ-5D European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level Version

FBB Fragebogen zur Behandlung

FeD/ FuD Familienentlastender Dienst

GAD-7 Generalized Anxiety Disorder

GARF Global Assessment of Relational Functioning-Scale

GdS Grad der Schadigungsfolgen

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

HCP Health Care Professionals
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ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
IG Interventionsgruppe

IT Information Technology

ITT Intention to treat Analyse

KG Kontrollgruppe

KG Krankengeld

K-SADS Schedule for Affective Disorders and Schizophrenia
Kidcope Fragebogen zu Copingstrategien bei Kindern
KIDSCREEN Screening zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt von Kindern
KIHG8 Kinder- und Jugendhilfegesetz, SGB 8

KIP Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut*in
KK Krankenkasse

LQ Lebensqualitat

MAXQDA M A X Qualitative Daten Analyse

MDSW Medizinproduktsoftware

MPG Medizinproduktegesetzes

NVF Neue Versorgungsform

OR Odds ratio

0SsQ Oslo Social Support Items

PASS Power Analysis and Sample Size Software

PFB Partnerschaftsfragebogen

PHQ Patient Health Questionnaire

PIA Psychiatrische Institutsambulanz

PP Psychologische*r Psychotherapeut*in

PP Per Protocol

PsychThG Psychotherapeutengesetz

PTC Pathway to care

QALY Quality-Adjusted Life Years

RCT Randomisiert-kontrollierte Studie

RV Regelversorgung

SAP Systemanalyse Programmentwicklung

SCE seltene chronische Erkrankung

SE seltene Erkrankung

SF-12 Short-Form-Health Survey

SGB Sozialgesetzbuch

SKID Strukturiertes Klinisches Interview fiir DSM-IV
SPSS Statistical Package for Social Sciences

SPZ Sozialpadiatrisches Zentrum
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SRQ Sibling Relationsship Questionnaire
T1,T2,7T3,T4 | Testung 1, 2,3,4

TAU Treatment as usual

TP Teilprojekt

UKE Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf

UKU Universitatsklinikum Ulm

ULQIE Ulmer Lebensqualitats-Inventar fiir Eltern chronisch kranker Kinder

WEP-CARE Webbasiertes Elternprogramm bei seltener chronischer Erkrankung eines Kindes

YSR Youth Self Report
ZSE Zentrum fir seltene Erkrankungen
ZUF-8 Zufriedenheits-Fragebogen
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1. Zusammenfassung

Hintergrund und Ziele: Seltene Erkrankungen bilden eine heterogene Gruppe von komplexen
und oft chronisch verlaufenden Krankheitsbildern, die haufig erblich bedingt sind und mit
eingeschrankter Lebenserwartung der Kinder einhergehen. Das Krankheitsmanagement stellt
hohe Anforderungen an Eltern und Geschwister und flihrt zu Belastungen und psychischen
Begleit- und Folgeerkrankungen in den Familien. Diese gelangen in der Regel jedoch nicht in
eine Psychotherapie der Regelversorgung, weil dies zusatzliche Ressourcen erfordern wiirde
und ambulante Psychotherapeut®*innen auf die komplexen Bedarfe der Familien nicht
vorbereitet sind. Eine psychotherapeutische Versorgung der Familien erscheint aus ethischer
und 6konomischer Perspektive notwendig. Die Ziele von CARE-FAM-NET beinhalten die
Implementierung und Evaluation von zwei neuen Versorgungsformen (NVF), face to face und
webbasiert, an 17 Standorten in Deutschland.

Methodik: Das Design der Studie realisierte eine methodisch anspruchsvolle, prospektive,
randomisiert-kontrollierte  Multicenterstudie im  4-faktoriellen Design. Vor der
Randomisierung erfolgte eine umfassende psychische Diagnostik von Eltern und Kindern in
standardisierten klinischen Interviews mit allen Familien (auch den Kontrollfamilien), um
Effekte beider Gruppen im verblindeten externem Rating abbilden zu kénnen. In der primdren
Hypothese adressierten wir die Untergruppe der eingangs mit Diagnosestatus psychisch
erkrankten Eltern. Wir vermuteten, dal in den Interventionsgruppen (IG) zum Messzeitpunkt
t4 weniger Eltern einen Diagnosestatus aufwiesen als in der Kontrollgruppe (KG). In den
sekunddren Hypothesen gingen wir davon aus, daR sich psychische Gesundheit und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat von Eltern und Kindern in der Gesamtheit (psychisch
auffallig und unauffallig) und in verschiedenen Untergruppen und Erfolgsmalen in den IG
starker verbesserten als in den KG. Wir nahmen an, dass die NVF unabhangig voneinander
wirkten und das Eltern, die mit der Kombinationsbehandlung (KB) aus beiden NVF behandelt
wurden, gegeniliber den monotherapeutisch behandelten Eltern groRRere Effekte aufwiesen.

Ergebnisse: Die biometrischen Evaluationen zeigten keine Bestdtigung der primaren und
sekundaren Hypothesen mit Ausnahme der KB, die Verbesserungen der psychischen
Gesundheit und Lebensqualitdt der Eltern in einigen Skalen zeigte. Aus
gesundheitsokonomischer Perspektive hatte ebenfalls die KB aus beiden NVF sowohl in der
imputierten Kassendaten-Population als auch in der Primdrdatenanalyse einen
gesundheitsokonomisch relevanten Effekt. Aus biometrischer und gesundheitsékonomischer
Perspektive hatte die KB in mehreren Populationen der Subgruppenanalysen einen
signifikanten,  gesundheitsokonomisch  relevanten  Effekt.  Fallschilderungen  der
Studientherapeut*innen untermauern, wie die Familien von der Versorgung profitierten.

Diskussion: Aus methodischen Griinden haben auch die Kontrollfamilien zu Beginn eine face
to face durchgefiihrte, eingehende psychische Diagnostik in mehreren klinischen face to face
Interviews mit einer Riickmeldung erhalten. Moglicherweise war die Wirkung allein dieser
Diagnostik, die liber die Regelversorgung weit hinausgeht, partiell vergleichbar mit der face to
face NVF selbst. Riickmeldungen von Familien bestatigen diese Interpretation.

Ausblick: Das Ziel einer biometrischen Verbesserung der psychischen Gesundheit von
Patienten mit seltenen Erkrankungen und ihren Familien mit Ausnahme der KB konnte mit
dem gewadhlten Design nicht belegt werden. Trotzdem verwiesen die
gesundheitsokonomischen Analysen auf positive Effekte, vor allem in der KB der NVF. Die KB
weist damit auf zukunftsweisende Moglichkeiten einer verbesserten Versorgung betroffener
Familien hin. Beide NVF lassen sich auf breitere Zielgruppen gut tGbertragen, z.B. auf chronisch
kranke Kinder und deren Familien oder auf chronisch kranke Erwachsene und deren Kinder.
Moglicherweise lieBe sich mit diesen NVF die zukiinftige Versorgung sehr breiter Zielgruppen
der Bevdlkerung mit chronischen Erkrankungen langfristig kostenékonomisch verbessern.
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2. Beteiligte Projektpartner

Fiir das Projekt CARE-FAM-NET wurde unter der Leitung des UKE ein Konsortium aus 44
Konsortialpartnern (KP) mit unterschiedlicher Expertise zusammengestellt (vgl. Tabelle 1):

Tabelle 1: Konsortialpartner des Projektes CARE-FAM-NET

Konsortialfiihrung
Prof. Dr. Silke Wiegand-Grefe, PD Dr. Jonas Denecke

Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf (UKE)

Konsortialpartner (Projektleitungen)

Einrichtung (Institution)

Krankenkassen:

Dr. Ursula Marschall

Luisa Lichtenberg

Sophia Rocabado
Thomas Krull

Michael Henkel

Steve Hittmann

Jana Liibke, Sarah Treffert

BARMER

Techniker Krankenkasse

DAK-Gesundheit

Mobil Krankenkasse

Kaufmannische Krankenkasse (KKH)

IKK Classic (Kooperationspartner)

AOK Baden-Wirttemberg (Koop. partner)

Offentlichkeit, Zugangswege und Selbsthilfe:

PD Dr. Jorg Dirmaier

PD Dr. Julia Quitmann, Prof. Dr. Monika Bullinger
Dr. Christine Mundlos, Lisa Biehl

UKE, Institut fir Medizinische Psychologie
UKE, Institut fir Medizinische Psychologie
Achse e.V.

Neue Versorgungsform:
Prof. Dr. Miriam Rassenhofer, Prof. Dr. Jorg Fegert

Universitatsklinikum Ulm

Evaluatoren und Implementierung:
Prof. Dr. Antonia Zapf, Anne Daubmann
Prof. Dr. Annika Herr, PD Dr. Jan Zeidler
Dr. Gerald Willms

UKE, Institut fiir Medizinische Biometrie (IMBE)
Leibniz Universitat Hannover, CHERH
aQua Institut Gottingen

Kliniken:

Prof. Dr. Peter Kropp, Prof. Dr. Astrid Bertsche

Dr. Martina Monninger, Prof. Dr. Frank Rutsch

Prof. Dr. Ulrike Schara, Prof. Dr. Johannes Hebebrand
Prof. Dr. Thomas Liicke, Prof. Dr. Silvia Schneider
Prof. Dr. Stephan Bender, Prof. Dr. Jorg Dotsch

Prof. Dr. Eric Leibing, Prof. Dr. Knut Brockmann
Prof. Dr. Karin Lange, Prof. Dr. Anibh Martin Das
Prof. Dr. Michael Siniatchkin, Prof. Dr. Eckard
Hamelmann

Prof. Dr. Sibylle Winter, Prof. Dr. Angela Kaind|

Prof. Dr. Michael von Aster, PD Dr. Arpad von Moers
Prof. Dr. Anja Hilbert, Prof. Dr. Wieland Kiess

Prof. Dr. Bernd Neubauer, Prof. Dr. Johannes Kruse
Prof. Dr. Ute Spiekerkotter, Prof. Dr. Christian
Fleischhaker

Prof. Dr. Michele Noterdaeme, Prof. Dr. Dr. Michael
Frihwald

Prof. Dr. Michael Zemlin, Prof. Dr. Eva Mohler

Prof. Dr. Ulrich Brandl

Universitatsmedizin Rostock
Universitatsklinikum Munster

Universitatsklinik Essen; LVR-Klinikum Essen
Ruhr-Universitat; Katholisches Klinikum Bochum
Universitatsklinik Koln

Universitatsmedizin Gottingen

Medizinische Hochschule Hannover
Evangelisches Klinikum Bethel

Charité-Universitatsmedizin Berlin
DRK Kliniken Berlin Westend
Universitatsmedizin Leipzig
Universitatsklinikum Gieen
Universitatsklinikum Freiburg

Josefinum Augsburg; Universitats-Kinderklinik
Augsburg

Universitatsklinikum des Saarlandes
Universitatsklinikum Jena

Fachliche Ansprechpartner fir Rickfragen nach Projektende sind Prof. Silke Wiegand-Grefe &
PD Dr. Jonas Denecke als Konsortialflihrung des Verbundes CARE-FAM-NET.
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3. Projektziele

3.1 Hintergrund

Eine Erkrankung gilt als selten, wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen von ihr betroffen
sind. Schatzungen zufolge leben in Deutschland etwa zwei Millionen Kinder und Jugendliche
mit einer der bis zu 8.000 unterschiedlichen seltenen Erkrankungen (SE). SE bilden eine sehr
heterogene Gruppe von komplexen Krankheitsbildern, sind oft erblich bedingt, verlaufen
meist chronisch, gehen haufig mit eingeschrankter Lebenserwartung der erkrankten Kinder
einher und fihren haufig bereits im Kindesalter zu Symptomen. Das Krankheitsmanagement
erfordert einen hohen Grad an Unterstlitzung und Pflege durch Eltern und Geschwister und
fihrt zu hohen Anforderungen an die Familie. Kinder und Jugendliche mit SE, deren
Geschwister und Eltern sind daher oft korperlich und psychisch (sozial, emotional) hoch
belastet. Die Belastungen kdnnen zu psychischen Begleiterkrankungen fihren, zwischen 30%
und 40 % der Eltern befinden sich im klinischen Bereich der Angst und Depressivitat. Erkrankte
Kinder weisen ein erhdhtes Risiko fiir Verhaltensstorungen und Entwicklungsstérungen auf.
Geschwister wachsen in einem Lebensumfeld auf, das durch die Pflege und medizinische
Versorgung des kranken Geschwisterkindes gepragt ist, sind haufig in die Verantwortung fur
ihre Geschwister und in pflegerische und technisch-medizinische Aufgaben einbezogen. Trotz
ihrer hohen Belastungen miissen alle Familienmitglieder ,funktionieren” und die Pflege des
erkrankten Kindes organisieren. Die Eltern suchen trotz ihrer Belastungen und psychischen
Symptome in der Regel keine psychotherapeutischen Versorgungsangebote der
Regelversorgung auf, weil das zusatzliche zeitliche und emotionale Ressourcen erfordern
wirde. Gesundheitsokonomen resimieren daher im  Forschungsbericht des
Bundesministeriums fiur Gesundheit (BMG) Uber die erforderlichen MaRnahmen fir SE in
Deutschland bereits im Jahr 2009, dass aus gesundheitsokonomischer Perspektive eine
umfangreiche psychosoziale Versorgung der Familien notwendig ist. Psychotherapeutische
Unterstitzungen, die am Bedarf der Familien orientiert und leicht in den Alltag der Familien
zu integrieren sind, in interdisziplindren Versorgungsstrukturen erscheinen notwendig [1].

3.2 Projektziele

Das Projekt ,,Children affected by rare disease and their families — network” (CARE-FAM-NET)
zielte darauf ab, psychischen Symptomen und Erkrankungen und deren Chronifizierung bei
Kindern und Jugendlichen zwischen 0 und 21 Jahren mit SE, deren Geschwister und Eltern
durch Diagnostik, Friherkennung und -behandlung zu begegnen [2]. Die zentralen Ziele waren
die Implementierung und Evaluation sowie der Transfer von zwei neuen evidenzbasierten
psychotherapeutischen Versorgungsformen (CARE-FAM und WEP-CARE) fiir Kinder mit SE und
deren Familien an 17 klinischen Standorten in 13 Bundeslandern. Daflir vernetzte CARE-FAM-
NET 17 Kinderkliniken jeweils mit Zentren der Psychosozialen Medizin an den klinischen
Standorten. Zwei psychosoziale neue Versorgungsformen (NVF) wurden in die Versorgung
eingebracht und auf die jeweilige Familie zugeschnittene NVF bereitgestellt, die in einer
multizentrischen randomisiert kontrollierten Studie evaluiert wurden [3]. Bei erfolgreicher
Evaluation wurde angestrebt, die NVF in die Regelversorgung zu tiberfihren. Alle betroffenen
Familien sollten frihestmoglich begleitend zur somatischen Behandlung individuelle
psychotherapeutische Hilfen erhalten, die eine positive Krankheitsbewaltigung unterstitzen
und psychischen Erkrankungen begegnen koénnen. Eine Versorgungsliicke einer
psychotherapeutischen Versorgung dieser Familien sollte geschlossen und die psychische
Gesundheit und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (LQ) der Kinder mit SE und ihrer
Angehdrigen verbessert werden.
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3.3 Modell zur Schaffung psychotherapeutischer Versorgungsstrukturen

Das Modell von CARE-FAM-NET zur Schaffung nachhaltiger, psychotherapeutischer
Versorgungsstrukturen stellte sich folgendermalien dar (vgl. Abbildung 1). Im Zentrum des
Modells standen die beiden psychotherapeutischen NVF und deren Implementierung an 17
klinischen Standorten, eingebettet in die Evaluationen.

L Zentrales Management, Transfer und Verstetigung
/Gesundheitswesen, . Gesundheitswesen,
psychisch: Zwei neue somatisch:
Psychosoziale . H Kinderklinik, Zentren
[} Medizin: Kinder- und sekto renubergrmfende fir seltene o
I= Jugendpsychiatrie u, Versorgu ngsformen: Erkrankungen =
c 9 sychotherapie, fi . o m
_§ é mdizmisch: a) Familienintervention o 8
Sio Psychologie CARE-FAM und b) online gi o,
© = : @
°3 c Intervention WEP-CARE g2
= T 7 ° =
B < und c) deren @S
73 - o 0o
& 8 Kinder- und systematische Aktionsbiindnis, % =
=|| Jugendnilfe Implementierung an 17 :m::hilfe: =2
sowie Zentren in 12 Achse e V.
Bildungswesen " o
Bundeslandern Bunter Kreis e.V.
— k —
Begleitevaluation: Begleitevaluation: d) Zugangswege,
I c) externe Qualitatssicherung Hindernisse und Barrieren

Abbildung 1: Modell zur Schaffung psychotherapeutischer Versorgungsstrukturen in CARE-
FAM-NET

3.4 Fragestellung und Hypothesen

Die zentralen Fragestellungen beschaftigten sich mit der Evaluation der beiden NVF. Folgende
a priori Hypothesen fiir die beiden Versorgungsformen CARE-FAM und WEP-CARE (hier
benannt als Interventionen CARE-FAM-NET) wurden geprift [vgl. Studienprotokoll, 3].

Primdre Hypothese:

In der Untergruppe der auffalligen Eltern (Kriterium mittels projektexternem standardisiertem
Interview SKID) wiesen in den Interventionsgruppen (IG) zum Zeitpunkt T4 weniger Eltern
einen Diagnosestatus auf als in der Kontrollgruppe (KG), die keine Intervention bekommen
hat.

Sekunddre Hypothesen:

(1) Die Gesamtheit der Eltern (psychisch auffallig und unauffallig) in den Interventionsgruppen
IG wies zu T2 weniger psychische Symptome (BSI) und mehr gesundheitsbezogene
Lebensqualitat (SF-12) auf als vor der Intervention (zur Baseline). Eltern der
Interventionsgruppen verbesserten ihre psychische Gesundheit und Lebensqualitat starker als
die Eltern der KG. Die Effekte blieben bei den weiteren Messungen stabil.

(2) Die Gesamtheit der Kinder (psychisch auffédllig und unauffdllig) in den
Interventionsgruppen wies zu T2 weniger psychische Symptome (CBCL) und mehr
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (KIDSCREEN) auf als vor der Intervention (zur Baseline).
Kinder aus den |G besserten sich starker als Kinder aus der KG, die Verbesserung blieb stabil.
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Die mittels Fragebogen (BSI, cut off (iber 63) als auffallig eingeschatzten Eltern wurden als
Untergruppe gesondert berechnet, dafiir galten folgende Hypothesen:

(3) Die Untergruppe der psychisch auffilligen Eltern in den Interventionsgruppen (BSI, cut of
T Gber 63) wies zu T2 weniger psychische Symptome auf als vor der Intervention (zur Baseline)
Diese Untergruppe verbesserte sich in den |G stdrker als in der KG. Die Verbesserung blieb
stabil.

Analog zu den Eltern wurden die mittels Fragebogen (CBCL) als auffallig eingeschatzten Kinder
wurden als Untergruppe gesondert berechnet, dafiir galten folgende Hypothesen:

(4) Die Untergruppe der symptomatisch auffalligen Kinder (CBCL T-Wert des Gesamtscores >
63) in den IG wies zu T2 weniger psychische Symptome (CBCL) auf und verbesserte sich starker
als die symptomatisch auffalligen Kinder der KG, die Verbesserung blieb stabil.

Um die Wirksamkeit der Interventionen im externen Rating zu prifen, wurde folgender
Hypothesen nachgegangen, wobei sich die primare Hypothese auf die Eltern bezog und unter
primdrer Hypothese aufgefiihrt wurde (friiher Hypothese 5). Fiir die Kinder galt nach strengem
Kriterium:

(6) In der Untergruppe der auffdlligen Kinder (Kriterium mittels projektexternem
standardisiertem Interview Kiddie-SADS) wiesen in den |G weniger Kinder einen
Diagnosestatus auf als in der Gruppe der auffilligen Kinder in der KG.

Fiir die Kombinationsbehandlung wurde folgende Hypothese formuliert:

(7) Wir nahmen an, dass die Interventionen CARE-FAM und WEP-CARE unabhangig
voneinander wirken. Dies bedeutet, dass die Eltern, die mit der Kombinationsbehandlung face
to face plus online behandelt wurden, gegeniiber den monotherapeutisch behandelten Eltern
grofRere Effekte aufwiesen. Wir nahmen an, dass die Effekte stabil blieben.

4. Projektdurchfiihrung

4.1 Die beiden neuen Versorgungsformen CARE-FAM und WEP-CARE

4.1.1 Die Familienintervention CARE-FAM

Bei der Familienintervention CARE-FAM handelte es sich um eine niederfrequente,
familienorientierte, psychodynamische face to face Kurzintervention mit 8 Sitzungen pro
Familie Gber 6 Monate fir die Diagnostik, Friiherkennung und Behandlung von psychischen
Auffalligkeiten in den Familien mit Kindern und Jugendlichen mit einer SE (Zielgruppe).

Die zentralen Themen der Intervention adressierten die Krankheitsbewaltigung, das soziale
Netzwerk, die Familienbeziehungen sowie die bisherigen und zukiinftigen professionellen
Hilfen in der Familie. Im Ergebnis sollte die psychische Gesundheit aller Familienmitglieder
und deren Lebensqualitdt und —zufriedenheit verbessert werden. Die Intervention basierte
auf einer Bedarfsanalyse aus Sicht betroffener Familien und einem Wirkmodell. Sie wurde in
einem friheren Pilotprojekt ,,Chrokodil” (Chronisch kranke Kinder und deren innerfamiliare
Lebensqualitdt) entwickelt, erprobt und durchgefiihrt [4; 5] und in CARE-FAM-NET speziell fiir
Kinder mit SE und deren Familien weiterentwickelt. Die Kurzfassung des Manuals ist als
preisgiinstiges, handliches Biichlein publiziert [4] und ein ausfiihrliches Manual liegt vor (vgl.
das Manual im Anhang 1).
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In CARE-FAM fanden alle 2-3 Wochen liber 6 Monate mit jeder Familie 1 Erstgesprach (a 60
Minuten), 2 Elterngesprache (a 60-90 Minuten), 1 Gesprach pro Kind (a 50 Minuten) und 3
Familiengesprache (a 60-90 Minuten) statt. CARE-FAM wurde von qualifizierten und
geschulten Therapeuten*innen durchgefiihrt, die wahrend der Interventionen fortlaufende
Supervision erhielten. Voraussetzung fiir die Durchfihrung der Interventionen war eine
fortgeschrittene oder abgeschlossene psychotherapeutische Ausbildung (Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut*in (KJP) oder Psychologische*r Psychotherapeut*in (PP) oder
Arztliche*r Psychotherapeut*in (AP) und die Teilnahme an einer 2-tigigen Schulung vor Ort
oder online und darauffolgender Durchfihrung von Therapien unter mindlicher
quartalsweiser Supervision. Die Teilnahme an der Supervision war verpflichtend fir alle
Therapeut*innen (vgl. den Selektivvertrag mit Leistungsbeschreibung, Schulungskonzept,
Vergltungen etc. im Anhang 2).

Die Therapeut*innen waren in den Kliniken angestellte klinische Mitarbeiter*innen.
Bundesweit haben 34 Therapeut*innen an den 17 Zentren die Intervention CARE-FAM
durchgefihrt. Bedingt durch die Covid-19 Pandemie musste die Intervention teilweise auf ein
Online-Format umgestellt werden, an der Struktur wurde jedoch nichts verdndert. Die
Umstellung auf das Online-Format wurde als Arbeitsplananderung beantragt und bewilligt.

4.1.2 Die Online-Intervention WEP-CARE

Das Webbasierte Elternprogramm bei seltener chronischer Erkrankung (SCE) eines Kindes
(WEP-CARE) richtete sich an die Eltern betroffener Kinder und Jugendlicher. Es basierte auf
Prinzipien der kognitiv-verhaltenstherapeutischen Schreibtherapie, die ausschliellich mit
therapeutischer Begleitung iber das Internet durchgefiihrt wurde. WEP-CARE widmete sich
dem Ziel, Eltern bei der Krankheitsbewéltigung ihres Kindes und der Bewéltigung von Angsten
(z. B. vor einem progredienten Krankheitsverlauf) zu unterstiitzen sowie das psychische
Wohlbefinden und die Lebensqualitdt (LQ) der Eltern zu steigern. Es zielte ebenfalls auf die
Reduktion psychischer Beschwerden, wie z. B. Angstsymptome, depressiven Symptome oder
Belastungssymptome und die Verbesserung der familidren Krankheitsbewaltigung ab.
Dadurch waren indirekte positive Effekte auf die anderen Familienmitglieder (z. B. das
erkrankte Kind und gesunde Geschwisterkinder) zu erwarten.

WEP-CARE ist generisch und fiir alle schweren und die LQ limitierenden SCE zugeschnitten,
mit dem Fokus auf die psychische Symptomatik der Eltern. Die Themen, die WEP-CARE
umfasst, sind unabhangig von der spezifischen Diagnose fiir Eltern bedeutsam, die erhéhten
psychischen Belastungen ausgesetzt sind (z. B. wiahrend und nach der Diagnosestellung oder
in Krisensituationen). WEP-CARE ist aktuell nur auf Deutsch verfiigbar (vgl. das Manual im
Anhang 3).

WEP-CARE beinhaltete insgesamt zwolf Schreibaufgaben, die die Teilnehmer mit
Unterstitzung durch geschulte Fachkrafte in ca. wochentlichem Abstand auf einer
datengesicherten Internetplattform durchfiihrten, wovon die ersten sechs als ,,Mindestdosis”
gelten, da der Schwerpunkt der Schreibtherapie auf der Angstbewadltigung lag. Die
Teilnehmer*innen konnten die Aufgaben zu selbst gewahlten Zeitpunkten durchfiihren, da die
Kommunikation mit den Therapeut*innen zeitversetzt war. Empfohlen wird etwa eine
Aufgabe (Zeitaufwand pro Aufgabe betragt ca. 45 Minuten) pro Woche. Nach jedem
gesendeten Text erhielten die Teilnehmer*innen innerhalb von max. zwei Werktagen ein im
Manual eingebettetes, jedoch individuell an die Situation der einzelnen Familie angepasstes,
bzw. personalisiertes Feedback sowie, wenn im Programmablauf vorgesehen, die Anleitung
fir die nachste Schreibaufgabe. Der therapeutische Zeitaufwand pro Schreibaufgabe war von
individueller Erfahrung mit der WEP-CARE Schreibtherapie und Komplexitit des
geschriebenen Textes bzw. der familidren Situation abhangig, aber im Schnitt vergleichbar mit
dem Aufwand der teilnehmenden Eltern. Die Therapeut*innen standen den teilnehmenden
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Eltern auRerdem zwischenzeitlich bei Krisen, Fragen/Problemen technischer, inhaltlicher oder
organisatorischer Art zur Verfligung und wurden im Rahmen der Studie dabei von der
Studienkoordinatorin und den Supervisor*innen unterstitzt.

WEP-CARE wurde von qualifizierten und geschulten Therapeut*innen durchgefiihrt, die
wahrend der Schreibtherapie fortlaufende Supervision erhielten. Die Voraussetzung fiir die
Durchfiihrung der WEP-CARE Schreibtherapie war eine fortgeschrittene oder abgeschlossene
psychotherapeutische Ausbildung (Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut*in (KIP) oder
Psychologische*r Psychotherapeut*in (PP)) und die Teilnahme an der Therapeutenschulung.
Die WEP-CARE Schulung bestand aus einem 2-tagigen Therapeutentraining vor Ort oder online
und darauffolgender Durchfiihrung von finf Schreibtherapien unter schriftlicher Supervision.
Dabei wurden die ersten drei Schreibtherapien zu 100% und die darauffolgenden zwei
mindestens zu 25% (bei Bedarf mehr) schriftlich supervidiert. Die schriftliche Supervision
diente im Rahmen der Studie u. a. dazu, ein manualgetreues Arbeiten der Therapeut*innen
sicherzustellen und erfolgte zu 25% fiir alle weiteren Féalle. Weiterhin boten die
Supervisor*innen im Rahmen der Studie zweimal im Monat Supervision telefonisch oder im
Rahmen der Webkonferenzen an, die jeweils eine Stunde zur Fallbesprechung umfasst. Fiir
alle aktiven Studientherapeut*innen war eine solche Supervision im Monat verpflichtend. Die
Voraussetzung fir eine Tatigkeit als WEP-CARE Supervisor*in ist eine PP oder KIP Approbation
und mindestens 10 abgeschlossene WEP-CARE Schreibtherapien nach entsprechender
Schulung.

Therapeutenbeauftragung: Alle Studientherapeut*innen wurden am Universitatsklinikum
Ulm (UKU) angestellt. Eine andere Art der Beauftragung der Studientherapeut*innen war nach
sorgfaltiger Prifung am UKU nicht zuldssig. Sowohl die Personalabteilung als auch die
Rechtsabteilung des Klinikums gingen bei den durch die Therapeut*innen durchgefiihrten
Schreibtherapien von einer so genannten , Dienstaufgabe” aus, die nur im Rahmen eines
Arbeitsverhaltnisses und nicht (iber Werkvertrage oder andere Formen der Beauftragung
erbracht werden durfte. Die Abrechnung der erbrachten Leistungen erfolgte teilweise wie im
Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V (iber die psychosoziale Versorgung von
Kindern und Jugendlichen mit SE und ihren Familien. Dabei erhielten die ohnehin in Vollzeit
angestellten Mitarbeiter*innen, die zusatzlich zu ihren eigentlichen Aufgaben als
Studientherapeut*innen fungierten, im Rahmen der Uberstunden (wie im Vertrag definiert)
ihre Verglitung fur die Durchfihrung der Schreibtherapie. Da diese Mitarbeiterressourcen
nicht ausreichend waren, wurde ein Antrag auf Mittelumwidmung gestellt. Somit wurde ein
Teil der Sach- (urspringliche Position ,gesundheitliche Versorgungsleistungen®) in
Personalkosten umgewidmet. Dadurch konnten weitere Studientherapeut*innen angestellt
werden. Umfang und Dauer der Anstellung wurden an voraussichtlicher Anzahl der
durchzufiihrenden Schreibtherapien fir alle neu angestellten Therapeut*innen angelehnt.

Fernbehandlung: Im Einklang mit dem & 5 Abs. 6 der Berufsordnung der
Landespsychotherapeutenkammer Baden-Wirttemberg vom 15.03.2017 (,,Modelprojekte,
insbesondere zur Forschung, in denen psychotherapeutische Behandlungen ausschlieflich
Uber Kommunikationsnetze durchgefiihrt werden, bedirfen der Genehmigung durch die
Landestherapeutenkammer Baden-Wirttemberg und sind zu evaluieren.”) erfolgte eine
Ricksprache mit Vertretern der Landespsychotherapeutenkammer Baden-Wiirttemberg. Da
die teilnehmenden Familien in Zentren, in denen das Kind mit einer SCE behandelt wurde,
nicht nur gescreent und rekrutiert wurden, sondern ebenfalls eine ausfiihrliche Diagnostik vor
und nach der Schreibtherapie durchliefen und eine Studienaufklarung im unmittelbaren
Kontakt erhielten, war keine Genehmigung der Landestherapeutenkammer Baden-
Wirttemberg fur die Studie erforderlich. AuBerdem waren wahrend der Studienteilnahme
nicht nur Ansprechpartner der Gesamtstudie und des Teilprojekts telefonisch und per E-Mail
verfligbar, sondern auch die Ansprechpartner der Behandlungszentren vor Ort.
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Interoperabilitdt und offene Schnittstellen: Im Rahmen der Studie wurde eine speziell hierauf
ausgelegte internetbasierte Applikation (WEP-CARE App: https://care-fam-net.org)
entwickelt. Die WEP-CARE App stellt eine zukunftstaugliche und innovative, wenig
fehleranfallige technische Losung mit einfach zu bedienender Benutzeroberflache und stabiler
Konnektivitat dar. Im Rahmen von WEP-CARE erfolgte die Kommunikation zwischen den
teilnehmenden Eltern und deren Therapeut*innen bzw. den Therapeut*innen und
Supervisor*innen in Form von schriftlichen webbasierten Nachrichten, bzw. Schreibaufgaben,
welche iber den passwortgeschiitzten internen Bereich der WEP-CARE App stattfindet. Die
Kommunikation der WEP-CARE App mit dem Server erfolgte kryptographisch verschlisselt.
Alle Daten werden nach Art. 9 Abs. 2 lit. a) Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) in
Verbindung mit einer zugestimmten Einwilligung der Teilnehmer*innen erhoben. Ein mit dem
Datenschutzteam des UKUs und dem Dienstleister abgestimmtes Datenschutzkonzept,
inklusive die Prozedere bei der Teilnehmerregistrierung, lag vor.

Dadurch, dass die WEP-CARE App keine Daten automatisiert verarbeitete, sondern wie ein E
Mail-Programm Nachrichten mit zuséatzlichen Sicherheitskriterien und Rollenkonzepten
empfing und versendete, wurde die Applikation nicht als Medizinprodukt eingestuft. Dies
wurde auch durch eine Prifung des Zentrums fir Klinische Studien Ulm bestatigt: Unter
Berlicksichtigung der Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation
(EU) 2017/745 — MDR erfiillte die WEP-CARE App die Kriterien fiir ein Medizinprodukt bzw.
fir eine Medizinproduktsoftware (MDSW) nicht. Somit war eine klinische Priifung nach
Medizinproduktegesetzes (MPG) inklusive der Genehmigung des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und zustimmender Bewertung der
Ethikkommission nicht erforderlich. Ein Ethikvotum der Ethikkommission der Universitat Ulm
war somit ausreichend.

4.2 Rechtsgrundlage fir die Interventionen CARE-FAM und WEP-CARE

Fir die psychische Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit seltenen Erkrankungen (SE)
und ihren Familien mit beiden NVF wurde zwischen den Universitatskliniken Hamburg-
Eppendorf und Ulm und den beteiligten Konsortialpartnerkrankenkassen DAK-Gesundheit,
Techniker Krankenkasse, BARMER, Kaufmannische Krankenkasse und Mobil Krankenkasse ein
Vertrag zur Besonderen Versorgung nach § 140a SGB V geschlossen. Zwei Krankenkassen
traten dem Vertrag bei: IKK Classic und AOK Baden-Wiirttemberg.

Im Selektivvertrag nach § 140a SGB V sind beide NVF - CARE-FAM und WEP-CARE - mit ihren
Ein- und  Ausschlusskriterien, mit  Leistungsbeschreibung,  Schulungskonzepten,
Schulungsinhalten, Leistungserbringern, Vergltungen etc. genau beschrieben und definiert
(vgl. Selektivvertrag im Anhang 2).

4.3 Implementierung der NVF CARE-FAM und WEP-CARE wahrend der Projektlaufzeit

Es ist wahrend der Forderung gut gelungen, die NVF in die psychiatrischen
Institutsambulanzen (PIA-Ambulanzen) der liber den gesamten Verlauf beteiligen 17 Kliniken
zu implementieren. 1 klinisches Zentrum (Nr. 18 — Potsdam) war bedingt durch Ausscheiden
der Klinikleitung noch vor der Durchfiihrung aus dem Projekt ausgeschieden, so dal8 17
Zentren blieben). Es wurden fir die CARE-FAM Intervention Spezialsprechstunden,
Spezialambulanzen oder Familienambulanzen fir Kinder und Jugendliche mit SE und deren
Familien in den Kliniken eingerichtet, z.B. als Angebot im Rahmen der Psychiatrischen
Institutsambulanz (PIA) der beteiligten kinder- und jugendpsychiatrischen Kliniken, die von
Familien des Projektes gut angenommen und auch dariber hinaus vielfach angefragt wurden.

Auf der Homepage wurden alle 17 Zentren mit Flyern und Ansprechpersonen hinterlegt,
dadurch konnten bundesweit Familien auf das Angebot aufmerksam gemacht werden und
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auch Uber die direkte Ansprache hinaus meldeten sich wahrend der Laufzeit und melden sich
auch weiterhin Familien in den beteiligen Zentren.

Abweichungen vom urspriinglich genehmigten Studiendesign CARE-FAM:

Tabelle 2: Abweichungen vom urspriinglich geplanten Studiendesign

Stichprobenumfang, urspriingliche Planung:

Abweichungen incl. Begriindung:

Poweranalysen (mit PASS 2008): Folgende
Interventionseffekte lassen sich mit einer
Power von 90% mit zweiseitigem Alpha von
5% nachweisen: - Verbesserung im BSI bzw.
im SF-12 um 0.205 SD (Hypothese 1 und 2),
- Verbesserung der Rate nicht auffalliger
Eltern nach BSI-Kriterien in der Ein-Jahres-
Katamnese (initial 50%) um 10%, bezogen
auf alle Eltern (Erh6hung auf 70% statt auf
60%) (Hypothese 2), - Erh6hung der Rate
nicht auffalliger Elternteile unter den initial
auffalligen Eltern nach den strengeren SKID-
Kriterien (initial 70%) in der Ein-Jahres-
Katamnese um 7,5%, bezogen auf alle
Eltern (Erh6hung auf 87,5% statt auf 80%)
(Hypothese 3, primar).

Fiir diesen geplanten Nachweis dieser
Interventionseffekte (bei Power 90%, Alpha
5%) werden n=1000 Familien bendtigt.
Werden insgesamt 1000 Familien (250
Familien pro Gruppe) eingeschlossen, so ist
mit 500 (300) initial nach BSI-Kriterien
(nach den strengeren SKID-Kriterien)
auffalligen Eltern pro Gruppe zu rechnen.
Mit diesen Anzahlen lassen sich die

beiden Interventionseffekte in der
HauptzielgréRe wie in den sekundadren
ZielgroBen mit jeweils 2x500 Patienten
testen.

Poweranalysen (mit PASS 2015, Two
independent proportions): Wir nehmen an,
dass am Ende der Beobachtungszeit in der
Gruppe der Familien, die CARE-FAM
erhalten haben, 91,2% der Eltern keine
Auffilligkeiten mehr zeigen, wahrend in der
Gruppe der Familien, die CARE-FAM nicht
erhalten haben, 80% der Eltern keine
Auffélligkeiten mehr zeigen (in jeder der
beiden Gruppen gibt es Familien mit und
ohne WEP-CARE). Um diesen Unterschied
von 11,2% bei einem zweiseitigen Fehler 1.
Art von 5% und einer Power von 80%
nachweisen zu konnen, werden 148 initial
auffallige Elternteile pro Gruppe (296
Elternteile insgesamt) benotigt. Weiterhin
gehen wir davon aus, dass zu Beginn der
Studie 30% Prozent der Elternteile klinisch
auffallig sind. Am Ende der Studie missen
also insgesamt 988 Elternteile der
Auswertung zur Verfligung stehen. Die
Randomisierung erfolgt pro erkranktem
Kind mit Familie in vier Gruppen a 155
Familien nach einem faktoriellen Design
zentral von einer projekt- und
klinikexternen Person.

Die Rekrutierung erfolgt an jedem der 17
Standorte in den Kliniken, Ambulanzen,
SPZs und Zentren fir seltene Erkrankungen,
in denen jahrlich insgesamt durchschn.
15.000 Kinder behandelt werden. Mit
insgesamt 29,3 Mio. von 71,1 Mio. GKV-
Versicherten decken wir 41% ab, die
(gemal Marktanteile) bei den Kassen im
Verbund versichert sind (n=4510), in 9
Monaten 3.383 Kinder. Davon erfiillen
vermutlich ca. 50% die Einschlusskriterien
fiir die wissenschaftliche Begleitforschung
und sind zur Teilnahme bereit: 1.692
Familien. Bei Teilnahmebereitschaft erfolgt
(fiir Forschungszwecke, um eine
methodisch hochwertige Prifung der
Hypothesen zu ermoglichen) eine
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standardisierte klinische psychische
Diagnostik (SKID: Eltern; Kiddie-SADS:
Kinder), in der nochmals ein drop-out von
ca. 30% kalkuliert wird, so dass 620
Kinder/Familien randomisiert werden
kdnnen.

Es ist ein Drop-Out von 30% einkalkuliert.

Es ist ein Drop-Out von 20% einkalkuliert

Rechtsgrundlage Vertrag zur Besonderen
Versorgung nach § 140a SGB V lber die
psychosoziale Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit seltenen Erkrankungen
(SE) und ihren Familien (Selektivvertrag).

Rechtsgrundlage wurde um den §630a BGB
erweitert, um auch Familien einschlieRen zu
konnen, die bei nicht am Selektivvertrag
beteiligten Krankenkassen versichert sind.

CARE-FAM ist eine face to face Intervention

Aufgrund der Covid-19- Pandemie-

aus 8 Gesprachen: Erstgesprach, 2
Elterngesprache, 1-2 Gesprache pro Kind, 3
Familiengespréache, insgesamt 8 Sitzungen.

bedingten Einschrankungen konnte die face
to face Intervention CARE-FAM teilweise
nicht wie geplant im Prisenzformat
durchgefiihrt werden. Die Einrichtungen
haben abhangig von den regionalen
Bestimmungen und den technischen
Voraussetzungen das jeweils bestmogliche
alternative Format fur die Intervention
gewadhlt; z.B. eine Videokonferenz. Fur jede
Interventionseinheit wurde das verwendete
Format dokumentiert (Prasenz, Video,
Telefon, ...).

Statistische Analyse: Die deskriptive
Statistik wird sowohl in Bezug auf die
Stichprobeneinheit Familie wie bezogen auf
das einzelne Kind und die Eltern
prasentiert. Absolute und relative
Haufigkeiten bzw. arithmetische Mittel und
Standardabweichungen bzw. Mediane und
Interquartilsbereiche werden nach Gruppen
berichtet. Da die Angehdorigen einer Familie
gemeinsamen Einfllissen unterliegen, ist
mit Clustereffekten zu rechnen. Die
inferentielle Statistik wird mit Gemischten
Modellen (Familien als zuféllige Effekte)
durchgefiihrt. Als Kovariaten werden
Rekrutierungscenter und Therapiegruppe
sowie der jeweilige Baselinewert und
unbalanciert zwischen den Gruppen
verteilte Einflussfaktoren in die Modelle
eingebaut. ZielgréBen werden als

Statistische Analyse nach der Anpassung an
das Online-Format: Da die Intervention
bedingt durch die Covid-19-Pandemie
teilweise nicht wie geplant im
Prasenzformat durchgefiihrt werden
konnte, wird eine ITT-Analyse und eine PP-
Analyse durchgefiihrt.

Bei der Intention To Treat (ITT)- Analyse
wird das verwendete Format ignoriert,
wahrend fir die Per Protocol (PP)-Analyse
ausschlieRlich die Daten der Familien
verwendet werden, bei denen es keine
Einschrankungen gab. Bei Konsistenz der
Ergebnisse der ITT- und der PP-Analyse
kann geschlossen werden, dass die
Ergebnisse valide sind und das Format der
Intervention keinen verzerrenden Effekt
hat. Weiterhin ist geplant, in sekundaren
Analysen den prozentualen Anteil der
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Veranderungen gegeniber dem
Ausgangszustand operationalisiert.
Fehlende Werte werden direkt imputiert
zur Ermoglichung einer Intention-to-treat-
Analyse, aulRerdem werden
Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrt.

Die primare Analyse ist die Analyse der
Gruppenkontraste im primdren Outcome in
der ITT- SKID-Diagnose Population und der
Kiddie-SADS-Diagnose-Population. Zu
gleichem Testniveau erfolgen analog die
Analysen zu den anderen Hypothesen und
der weiteren sekundaren Zielkriterien in
der jeweils passenden Analysepopulation.

Fir die Hauptanalyse wird ein gemischtes
statistisches Modell fiir die Analyse eines
faktoriellen Designs unter Beriicksichtigung
der Clusterstruktur (Familien) entwickelt
und angewendet sowie werden weitere
Sensitivitdtsanalysen durchgefiihrt.

Interventionen mit alternativem Format als
Kovariable zu bericksichtigen und dadurch
den Effekt der Anpassungen abzuschatzen.
Aus Statistiker Sicht ist der Einfluss der
Interventions-Modifikation dadurch gut
einzuschatzen und zu kontrollieren.

Vergleich der Familien mit der reguldren
und mit der verkirzten
Nachbeobachtungszeit in einer
Sensitivitatsanalyse hinsichtlich Baseline-
und Zielvariablen. Wiederholung der
primdren Analyse ohne die Familien mit der
verkirzten Nachbeobachtungszeit.

Nachbeobachtungszeitraum insgesamt: Q2
2019 - Q2 2021. Der
Nachbeobachtungszeitraum betrdgt nach
Ende der Intervention 12 Monate.

Nachbeobachtungszeitraum insgesamt: Q2

2019 - Q2 2022. Der
Nachbeobachtungszeitraum betrdgt nach
Ende der Intervention 12 Monate. Bei
Familien, die erst im Januar 2021
randomisiert wurden, verkirzt sich die der
Nachbeobachtungszeitraum auf 11 Monate.

Die Rekrutierung erfolgt Giber 12 Monate.

Die Rekrutierung erfolgt Uber 24 Monate.

Abweichungen vom urspriinglichen genehmigten Studiendesign WEP-CARE

Interventionsdauer

WEP-Care umfasst zehn inhaltliche Schreibaufgaben bzw. Sitzungen (Schwerpunkte:
Zielvorstellung fir die Veranderung — eine Sitzung; Angstmodul - vier Sitzungen;
Problemldsetraining — vier Sitzungen; Ressourcenaktivierung — eine Sitzung) plus zwei
organisatorische Sitzungen (Vorstellung mit Zeitplan sowie Abschluss) [6]. Diese sollten im
Idealfall in wochentlichen Abstianden absolviert werden. Die Erfahrung zeigt, dass dies den
meisten teilnehmenden Familien nicht gelingt sowie dass es einen erheblichen Anteil an
Familien gibt, welche nicht die komplette Anzahl Sitzungen absolviert [7].

Daher wurden diesbeziiglich zwei Anderungen im Arbeitsplan beantragt.

a) Anzahl der Sitzungen: Die Intervention gilt nach zwolf Sitzungen als vollstandig und
regular abgeschlossen. Zusatzlich wird eine Zwischenstufe nach einer Mindestdosis von sechs
absolvierten Sitzungen eingefiuhrt. Familien, welche zwischen sechs und elf Sitzungen
absolvieren, beenden die Intervention vorzeitig, haben jedoch eine ausreichende
Mindestdosis der Intervention erhalten. Diese Regel wurde so bereits in Vorgangerstudien
angewendet, da mit der 6. Sitzung das Angstmodul abgeschlossen wird [8; 9]. Vor dem
Hintergrund, dass viele Eltern von Kindern mit einer chronischen SE durch eine oft ungewisse
Prognose und einen hohen Pflegeaufwand in erste Linie Angstsymptomatik entwickeln, wurde
die WEP-CARE Intervention konzipiert [6], bei der der Schwerpunkt auf der Angstbewaltigung
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liegt [10; 11]. Im Rahmen des Angstmoduls werden etablierte verhaltenstherapeutische und
kognitive Techniken, wie Exposition und kognitive Restrukturierung, angewendet. Die
weiteren Sitzungen (7-12) adressieren die Probleml&sestrategien beziiglich der Bewaltigung
von Schwierigkeiten, die im Zusammenhang mit der Erkrankung des Kindes im Alltag
bestehen; Selbstfiirsorge und Ressourcenaktivierung; und Reflexion und Integration der
erlernten Skills im Rahmen der Intervention. Sie sind somit selbstverstandlich Bestandteil der
Intervention, zdhlen aber nicht zur ,Mindestdosis”. Familien, welche weniger als sechs
Sitzungen absolvieren, brechen somit die Intervention ab und zdhlen als Drop-Outs.

b) Dauer der Intervention: Anders als urspriinglich beantragt, erreichten die wenigsten
Familien den Idealfall mit 12 Sitzungen innerhalb von 12 Wochen (84 Tagen). Die
durchschnittliche Dauer der Schreibtherapie (Teilstichprobe der Familien, die > 6 WEP-CARE
Schreibaufgaben absolviert haben) betrug 27 Wochen (190 Tage). Ein Anteil von etwa 9%
(n=15 Familien) bendtigte bis zu einem Jahr. Die am haufigsten benannten Griinde fir
Verzégerungen waren Belastungen der Familie durch die Corona-Pandemie (z. B.
Homeschooling, Homeoffice) sowie OPs und Krankenhausaufenthalte der erkrankten Kinder.
Weitere mitgeteilte Grinde waren u. a.: Zeitmangel (Berufsbelastung/Belastung in
Studium/Ausbildung); viele Organisationsaufgaben (mit oder ohne Bezug zur SE des Kindes).
Vor allem alleinerziehende Eltern geben an, zeitlich stark beansprucht zu sein mit kaum
Entlastungs- Unterstlitzungsmoglichkeiten; eigene Erkrankung, bzw. Erkrankung anderer
Familienmitglieder oder Todesfalle in der Familie; Probleme in der Familie/Partnerschaft;
erneute Schwangerschaft; Schwierigkeiten mit der Technik (Internetzugang, PC und/oder
Tablet nicht vorhanden, Schwierigkeiten im Umgang mit der online Therapie). Viele der oben
genannten Griinde spiegeln Schwierigkeiten wider, mit denen Familien mit einem Kind mit
einer chronischen SE in ihrem Alltag konfrontiert sind, und stellen somit wichtige
Informationen und Daten fiir die wissenschaftliche Auswertung sowie die Uberlegungen der
Ubertragbarkeit in die Regelversorgung dar. Trotz der Abweichungen vom urspriinglichen
Arbeitsplan ermoglicht die Durchfiihrung der Online-Intervention unter Real-Life-
Bedingungen einen bedeutsamen Erkenntnisgewinn.

Beginn der Intervention

Laut urspriinglichem Arbeitsplan durchlaufen die Familien die Intervention innerhalb von
sechs Monaten nach Randomisierung. Dies war bei der WEP-CARE-Intervention bei n= 57
(34%) Familien der Fall. In den weiteren Fillen ergaben sich Verzégerungen und somit
Abweichungen vom Arbeitsplan. Die im April 2019 erfolgte Mittelentsperrung fir die
Programmierung der IT-Plattform flhrte dazu, dass die ersten eingeschlossenen Familien mit
einer Verzogerung, bzw. erst im Juni 2019 mit WEP-CARE beginnen konnten. Teilweise
dadurch bedingt, betrug die durchschnittliche Dauer zwischen Randomisierung und
Fallmeldung an das Ulmer Team 28 Tage liber die gesamte Teilstichprobe (Familien
randomisiert in die WEP-CARE und WEP-CARE + CARE-FAM Bedingung). Die Wartezeit
zwischen der Fallmeldung und der Zuteilung zu einer/m Therapeutin®*en betrug
durchschnittlich 47 Tage. Bei ausreichenden therapeutischen Ressourcen erfolgte die
Fallzuteilung zeitnah (hdufig am selben Tag). Der Grund fir die teilweise verzogerte
Fallzuteilung war der Mangel an verfiigbaren Therapiepldtzen, da ausschlieRlich am
Universitatsklinikum Ulm angestellte Therapeut*innen die Familien mit WEP-CARE versorgen
durften (siehe 4.1.2 Die Online-Intervention WEP-CARE). Aufgrund der Situation wahrend der
Corona-Pandemie kam es zusatzlich zu einer zeitlichen Verzégerung im Anstellungsprozess
der Therapeut*innen. Zudem konnten nicht alle durch Mittelumwidmung geschaffenen
Therapeutenstellen besetzt werden. Deshalb bildete sich eine Warteliste der Familien, die in
die WEP-CARE bzw. WEP-CARE + CARE-FAM Bedingung randomisiert wurden. Die
durchschnittliche Wartedauer von Randomisierung bis Interventionsbeginn betrdgt somit 67
Tage. Dabei wurde die erste Antwort der Familie an die Therapeut*innen Gber die Plattform
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als Kriterium fir den tatsdchlichen Interventionsanfang beriicksichtigt. Eine zusatzliche
Verzogerung zwischen der Fallzuteilung und Start der Intervention kam dadurch zustande,
dass die Familien ihre Registrierung nicht zeitnah bestatigten oder auf die Nachrichten der
Therapeut*innen mit Verzogerung reagierten. Die Grinde fiir einen durch die Familien
verzogerten Start der Intervention decken sich mit den oben genannten Griinden fir die
langere Interventionsdauer. In einigen wenigen Ausnahmefallen wurde, abweichend vom
Arbeitsplan — als ultima ratio — um ein Herausfallen der Familien aus Intervention und Studie
zu verhindern, angeboten, dass die Familien die Intervention zu einem spateren Zeitpunkt
beginnen kénnen, wenn sich ggf. familiare Belastungen geldst hatten. Dies wurde jedoch
schlussendlich von keiner Familie angenommen (die Familien begannen die Intervention nicht
und sind Drop-Outs) und hatte somit keine Auswirkungen.

Durch die beschriebenen Anderungen des Arbeitsplans wurden keine Mehrausgaben im
Vergleich zu den beantragten Mitteln verursacht.

Ende des Interventionszeitraums

Abweichend vom urspriinglichen Arbeitsplan endete die WEP-CARE Intervention nicht wie
geplant am 30. September 2021, sondern erst am 28. Februar 2022. Die Griinde fir diese
Anderung waren sowohl einen wesentlichen Anteil der damals n = 53 sich noch in Intervention
befindlichen Familien mit WEP-CARE versorgen zu kénnen, als auch fiir diese ebenfalls einen
Nacherhebungszeitraum von sechs Monaten zu gewahrleisten.

Nutzung von WEP-CARE nach dem Projekt CARE-FAM-NET

Die Software , beranet”, die technische Grundlage der Website der WEP-CARE-Intervention,
wurde am 30.06.2023 abgeschaltet. Aktuell ist eine Nutzung der Website nicht moglich. Um
weiterhin die Website der WEP-CARE-Intervention nutzen zu koénnen, wiére ein
kostenpflichtiger Umstieg auf das neue System ,assisto” erforderlich. Herr Wimmer
(Andreas.Wimmer@zone35.de) Geschaftsfuhrer der Firma zone35 (https://zone35.de/) war
fir die IT Betreuung der Webseite zustandig. Zukiinftig konnte der Umzug auf ein neues
System gut realisiert werden, die Kostentiibernahme ware hierfiir noch zu klaren. Sinnvoll und
moglich erscheint die Nutzung von Synergien, z.B. im Kontext des aktuell befindlichen Aufbaus
des BMBF-geforderten Deutschen Zentrums flr Psychische Gesundheit und des Zentrums fir
Kinder- und Jugendgesundheit und der Briicke zwischen beiden Zentren im Bereich der
psychischen Gesundheit von Kindern und Jugendlichen, in dem die Konsortialfiihrung von
CARE-FAM-NET als Pl aus dem Standort Hamburg beteiligt ist (Prof. Wiegand-Grefe,
Standortsprecherin, Hamburg: Prof. Muntau) und die Projektleitung von WEP-CARE in Ulm
(Prof. Fegert) als Pl aus Ulm beteiligt ist und in dem das Thema Digital Health am Standort Ulm
verortet ist. Denkbar waren beispielsweise auch die Nutzung der e-Sano Plattform der
Universitdt Ulm (in Kooperation mit Prof. Harald Baumeister, Universitdt Ulm) oder der in
Antragstellung befindlichen IT-Plattform im Rahmen des GB-A Innovationsfondprojektes
INNOV-CASE-FAM.

5. Methodik

5.1 Methodik der Evaluationsstudie der neuen Versorgungsformen (NVF)

Die Evaluation erfolgte in externen Institutionen (Effektevaluation: IMBE, UKE;
Gesundheitsokonomische Evaluation: Center for Health Economics Research Hannover
(CHERH)). Die Evaluator*innen waren nicht in die klinische Arbeit an den Standorten
involviert.
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5.1.1 Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektive, 2x2-faktorielle, randomisierte, kontrollierte,
multizentrische Studie, vgl. publiziertes Studienprotokoll [3]. Dabei wurden Erhebungen zu
Beginn, vor der Randomisierung (T1) sowie 6 (T2), 12 (T3) und 18 Monaten nach
Randomisierung (T4) durchgefiihrt. Zu diesen Zeitpunkten werden die familienbasierten
Interventionsprogramme CARE-FAM, WEP-CARE und die Kombination aus CARE-FAM und
WEP-CARE im Vergleich zu einer Kontrollgruppe auf ihre Effektivitat und Wirksamkeit hin
untersucht. Das Zuteilungsverhaltnis fur die 4 Gruppen ist 1:1:1:1.

e |nterventionen:

o CARE-FAM

o WEP-CARE

o CARE-FAM und WEP-CARE
e Kontrollgruppe

Erfasst wurden die Perspektiven von Eltern, erkranktem Kind, Geschwisterkind (0-9 Jahre
Fremd-, ab 10 J zusatzlich Selbstbeurteilung) und Fachkraften. Die Einschatzung zentraler
Erfolgsparameter erfolgte durch ein externes Rating von geschulten, projektexternen
Personen.

Die Kontrollgruppe erhielt ebenfalls eine Riickmeldung (iber die schriftliche Dokumentation
der Diagnostik und des jeweiligen Ergebnisses. Ferner wurde die Kontrollgruppe bei Vorliegen
einer psychischen Diagnose auf die Angebote der Regelversorgung hingewiesen, die die
ambulante psychotherapeutische Versorgung umfasst.

Das Design erlaubte, die Effektivitdat von zwei Studieninterventionen an denselben Patienten
zu untersuchen (faktorielles Design) und eine besondere Versorgungsnahe, nur % der Familien
erhielten keine Intervention, % der Familien wurden mit den NVF versorgt.

5.1.2 Zielpopulation

Die Interventionen richteten sich an Familien mit einem Kind mit einer SE oder mit einem
Verdacht auf eine SE, die sich in den beteiligten Kinderkliniken vorstellten.

5.1.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien waren: 1.) Familie mit mind. einem Kind von 0 bis 21 Jahren mit SE, 2.)
Einwilligung zur Studienteilnahme 3.) ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache von
Eltern und Kindern. Zu Beginn der Studie wurden nur Versicherte der Krankenkassen
aufgenommen, die als Konsortialpartner oder Kooperationspartner beteiligt waren.

Ausschlusskriterien waren: schwere psychiatrische Erkrankungen mit akuten Symptomen, wie
Suizidalitat oder Selbstverletzungen, Abhangigkeiten, akute psychotische Symptome, die mit
einer ambulanten NVF nicht ausreichend versorgt waren. Kinder und Eltern der KG mit akutem
Behandlungsbedarf wurden an Psychotherapeuten vermittelt, verblieben aber in der KG.

5.1.4 Fallzahlen (Stichprobe) inkl. Drop-Out

Die Berechnung des Stichprobenumfangs basierte auf der Annahme, dass der Anteil der nicht
belasteten Eltern unter den anfanglich (durch eine psychische Diagnose) belasteten Eltern
gemaR der Einordnung durch die deutsche Version des strukturierten klinischen Interviews
flir DSM-IV-Achse | Stérungen (SKID-I) [12] 18 Monate nach der Randomisierung in der
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Gruppe, die mit CARE-FAM behandelt wurde, grofer ist als in der Gruppe, die nicht mit CARE-
FAM behandelt wurde. AuBerdem gehen wir von der gleichen EffektgréBe zwischen
Teilnehmenden mit und ohne WEP-CARE aus.

Wir nahmen an, dass zu Beginn der Studie 30 % der Eltern mit einer psychischen Diagnose
belastet sind. Bei einer Power von 80 % und einem Typ | Fehler von 5% (zweiseitige
Hypothese) werden 74 anfanglich belastete Eltern pro Behandlungskombination (insgesamt
296) bendtigt, um einen Unterschied von 11,2 % im Anteil der nicht belasteten Eltern zwischen
den Gruppen festzustellen. Unter Beriicksichtigung eines Anteils fehlender Werte von 20 %
miussen insgesamt 1236 Eltern rekrutiert werden. Dies bedeutet, dass insgesamt 618
(aufgerundet 620, vgl. Flowchart Abbildung 2) Familien in die Studie aufgenommen werden
mussten.

Erwartete Anzahl von Familien mit einem Kind mit einer seltenen Erkrankung
pro Jahr/pro Zentrum = 1000 Familien (insgesamt 11.000 Familien)

_____________________________________

Familien der beteiligten Kassen (TK, DAK, BARMER, KKH, BKK Mobil
Qil) gemanr Marktanteilen, insgesamt 41% = 4510 Familien

Patienten in 9 Monaten Rekrutierungszeitraum: = 3383 Familien

drop out (erflllen Einschlusskriterien nicht, keine
. Teilnahmebereitschaft, 50%), n = 1.691 Familien |

Familien mit Einschlusskriterien und Teilnahmebereitschaft n = 1691 Familien
v
Standardisierte Eingangsdiagnostik durch externes Interview (Kiddie-SADS, SKID)

[ Familien gehen in Randomisierung n=620

¥ v ' v
Familien in IG Familien in IG Familien in IG Familien in KG
(face to face) (web-care) (beide Int.) (TAU)
n=155 n=155 n=155 n=155

Abbildung 2: Flowchart der Rekrutierung

5.1.5 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung
Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgte an jedem der 17 Standorte in den Kinderkliniken, in denen nach
Rickmeldungen jahrlich insgesamt durchschn. 15.000 Kinder behandelt wurden. Mit
insgesamt 29,3 Mio. von 71,1 Mio. GKV-Versicherten deckten wir 41% ab, die (gemal}
Marktanteile) bei den Kassen im Verbund versichert waren (n=4510), in 9 Monaten 3.383
Kinder. Davon erfillten vermutlich ca. 50% die Einschlusskriterien fiir die wissenschaftliche
Begleitforschung und waren zur Teilnahme bereit: 1.692 Familien. Bei Teilnahmebereitschaft
erfolgte eine standardisierte psychische Diagnostik (SKID: Eltern; Kiddie-SADS: Kinder), in der
nochmals ein Drop-Out von ca. 30% kalkuliert wurde, so dass 620 Kinder und ihre Familien zu
randomisieren waren (vgl. Abb. 2).
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Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte pro erkranktem Kind mit Familie in vier gleichgrofRe Gruppen
nach einem faktoriellen Design zentral von einer projekt- und klinikexternen Person
(Federfiihrung: IMBE, UKE) um einen Selection-Bias durch Projektmitarbeiter und einen
Concealment-Bias zu vermeiden (vgl. Tabelle 3).

Tabelle 3: Faktorielles Randomisierungsdesign

Intervention A:

Design face to face (CARE-FAM)
Durchfiihrung nein ja
Intervention B: nein 155 155 N =310 Test fur B,
WEP-CARE ja 155 155 N =310 stratifiziert nach A
N =310 N =310

Test fur A, stratifiziert nach B

Die Rekrutierung erfolgte Uber die erkrankten Kinder, die zentralen Outcome Kriterien beider
NVF bezogen sich aber auf die Eltern. Aus 620 Familien in 4 Gruppen ergab sich, dass
insgesamt 310 face to face Beratungen und 310 online-Beratungen durchgefiihrt werden
muliten. Von 620 Eltern erkrankter Kinder waren etwa die Halfte (310) im BSI einschlief3l.
Grenzbereich (weites Kriterium) psychisch belastet und 30% (enges Kriterium) mit
Diagnosestatus (SKID) klinisch auffallig, ebenso bei den Kindern und Geschwistern (in CBCL,
Kiddie-SADS). Die Intervention fand mit allen Familien (psychisch auffalligen und unauffalligen
Personen) statt: in der face to face Bedingung mit der gesamten Familie, in der Online-
Bedingung mit den Eltern. In den Auswertungen wurden in einem gestuften Vorgehen im
ersten Schritt alle Eltern und Kinder (klinisch auffallig und unauffallig), im ndchsten Schritt nur
die belasteten Eltern (BSI) und Kinder (CBCL) und in einem letzten Schritt nur die Eltern (SKID)
und Kinder (Kiddie-SADS) mit Diagnosestatus berticksichtigt.

5.1.6 Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte
Priméare und sekundare Outcomes

Das primdre Outcome-Kriterium bildete die psychische Gesundheit von Eltern zum
Messzeitpunkt T4 (18 Monate nach Baseline) durch externe, unabhangige Interviews mit dem
»Strukturierten Klinischen Interview fir DSM-IV (SKID)“ [12] von geschulten, projektexternen
Personen (observer-blind rater). Die Messungen des SKID zu den anderen 3 Messzeitpunkten
werden als sekundare Outcomes behandelt.

Sekunddre Kriterien waren psychische Gesundheit der Kinder durch externe, unabhangige
Interviews mit dem ,,Schedule for Affective Disorders and Schizophrenia (K-SADS)“ [13] von
geschulten, projektexternen Personen (observer-blind rater).

Flr Eltern wurde das ,Brief Symptom Inventory (BSI [14]), der ,Patient Health Questionnaire
— kurz Gesundheitsfragebogen (PHQ) [15] und fiur Kinder die Symptom Checklist (CBCL) als
Fremdbeurteilung durch die Eltern sowie der , Youth Self Report” fiir die Selbstbeschreibung
(YSR) [16], [17], [18], [19] eingesetzt.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Eltern wurde mit dem Short-Form-Health Survey
(SF-12) [20]; mit dem ,,European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level Version” (EQ-5D) [21];
dem ,Ulmer Lebensqualitdts-Inventar fir Eltern chronisch kranker Kinder” (ULQIE [22]
gemessen. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Kinder wurde mit dem KIDSCREEN
[23] und mit dem Disabkids [24] fiir die chronisch erkrankten Kinder erfasst.
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Die Familienbeziehungen wurden mit der ,,Global Assessment of Relational Functioning-Scale”
(GARF) [25]; die Elternbeziehung mit dem Partnerschaftsfragebogen (PFB) [26] und die
Geschwisterbeziehungen mit der deutschen Version des ,Sibling Relationsship Questionnaire”
(SRQ) [27] sowie die soziale Unterstitzung mit den 3 ,,0slo Social Support Items” (0SSQ) [28]
gemessen.

Fiir die Messung der Krankheitsbewaltigung bei den Kindern kam der Kidcope [29] und bei
den Eltern der ,,Coping Health Inventory for Parents — Deutsche Fassung - Fragebogen zur
elterlichen Krankheitsbewaltigung” (CHIP-D) [30] zum Einsatz.

Als kérperbezogene Stérungen des chronisch erkrankten Kindes wurde das Essverhalten mit
dem ,Eating Disorders in Youth- Questionnaire” (EDY-Q) [31] und der ,8-item short form of
the Eating Disorder Examination” (ChEDE-Q8) [32] erfasst und ein Anamnesebogen fur
Enuresis/Funktionelle Harninkontinenz [33] eingesetzt.

Die Zufriedenheit mit der Behandlung wurde mit dem ,Fragebogen zur Behandlung” (FBB)
[34] und dem ,Zufriedenheits-Fragebogen“ ZUF-8 [35] erfragt und fiir die Messung
therapeutischer Techniken kamen die ,Comparative Psychotherapy Process Scale” (CPPS) [36]
und ad hoc Items zum Einsatz.

Fiir Gesundheitsokonomie werden Primdrdaten erhoben und Sekundardaten ausgewertet.
Bei den Primardaten werden die Interventionskosten der Kinder mit der deutschen Version
des “Children and Adolescent Mental Health Services Receipt Inventory” (CAMHSRI) [37]
gemessen; die Interventionskosten der Eltern mit der deutschen Version des ,Client
Socioeconomic and Services Receipt Inventory — CSSRI-EU” [38].

Als Grundlage der gesundheitsokonomischen Bewertung aus Perspektive der Kostentrager
erfolgt auBerdem eine sekundadrdatenbasierte Analyse der Abrechnungsdaten der beteiligten
GKV-Trager.

Die Sicherheitsheitsendpunkte (passive Suizidalitat,
Suizidphantasien, -ideen, -absichten, -handlungen, private und gesundheitliche Belastungen,
ungeplanter Krankenhausaufenthalt, berufliche Belastungen und Beeintrachtigung der
beruflichen Funktionsfahigkeit) wurden mit Hilfe eines selbstentwickelten Fragebogens
erhoben.

5.1.7 Ubersicht aller Messinstrumente

Die im CARE-FAM-NET Projekt verwendeten Messinstrumente sind in Tabelle 4 aufgelistet.
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Tabelle 4: Messinstrumente des CARE-FAM-NET Projektes

Erfasstes Konstrukt Frhebungs- Beurteilerquelle Erh?bungs-
instrument zeitpunkt
. Gesch
Globaler Aspekt Spezifischer Aspekt Fl.'.age- Ir_lter- Mutter|Vater Kinder wister Theray ext. t1 |t2 [t3 | t4
boégen views >10J. >10J peut |Rater
Psychosoz. Situation |Demographie Ad-hoc ltems X X X
SF-12 X X X | X |X[X
Eltern EQ-5D X X X | X |X[X
Lebensqualitét ULQIE X X X | X | X[X
chr.k.Kinder Disabkids X X X X | X |X]|X
Geschwister Kidscreen-27 X X X X X | X | X]|X
SKID X X X X X[ X |X|X
Eltern BSI X X X | X | X[X
i i PHQ X X X | X | X[X
Psychische Gesundheit K-SADS X X X X 1 x| x
Kinder CBCL X X X X X[ X |X[|X
YSR X X X X X | X | X[X
Eltern CHIP-D X X X[ X |X[|X
Coping
Kinder Kidcope X X X| X |X]|X
soz. Unterstiitzung ossQ X X X X X | X |X]|X
soziale Beziehungen Familienbeziehungen GARF X X| X |X]|X
Geschwisterbeziehungen SRQ X X | X |X]|X
Elternbeziehung PBF X X X | X |X]| X
Korperbezogene Essverhalten EDY-Q X X X X| X |X|X
Stérungen (chronisch (Kérperbezogenes Essverhalten |ChEDE-Q8 X X | X |X]|X
krankes Kind) Ausscheidungsstérung Anamnesebogen X X X | X |X]|X
L . |Interventionskosten E CSSRI-EU X X X X X | X |X]| X
Gesundheits6konomie ~
Interventionskosten K CAMHSRI-DE X X X X X | X |X]| X
Zufriedenheit mit der FBB X X X X X X | X|[X
.. |Behandlung ZUF-8 X X X X X | X[ X
Versorgungsqualitit Therapeutische Techniken CPPS X
Manualtreue Ad-hoc ltems X X X X X X[ X |X[|X

5.1.8 Auswertungsmethoden

Deskription der Studienpopulation

Eltern, erkrankte Kinder und Geschwister werden anhand verschiedener Merkmale
beschrieben, sowohl insgesamt als auch getrennt fiir die randomisierten Gruppen. Es werden
Mittelwert, Standardabweichung, Median, Minimum und Maximum fir die kontinuierlichen
Variablen sowie absolute und relative Haufigkeiten fiir die kategorialen Variablen angegeben.
Die Anzahl der fehlenden Beobachtungen wird fiir die randomisierten Gruppen getrennt
angegeben. Es wurden keine statistischen Signifikanztests durchgefiihrt.

Analysepopulationen

Full Analysis Set

Die primdre Analyse basiert auf dem Full Analysis Set (FAS) gemaR der wissenschaftlichen
Leitlinie ICH E9 "Statistische Grundsatze fir klinische Studien". Das FAS ist so vollstandig wie
moglich und so nah wie moglich am Intention-To-Treat (ITT)-Prinzip. Zu diesem Datensatz
gehoren alle randomisierten Teilnehmer*innen (Eltern bzw. Kinder) mit mindestens einem
gultigen Follow-up-Wert des zu untersuchenden Endpunktes (FAS-1 fiir Eltern und FAS-2 fir
Kinder). Die Gruppenzugehorigkeit bleibt dabei gemaB Randomisierungsergebnis erhalten
unabhangig davon, ob sie die Therapie abgelehnt haben oder ob andere
Protokollverletzungen bekannt sind.

Diese FAS-Populationen werden weiter eingeschrankt, um den formulierten Hypothesen zu
entsprechen:
e FAS-3: FAS-1-Population wird eingeschrankt auf die Eltern, die anfanglich laut
SKID-I-Kriterium belastet sind (Diagnosestatus).
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e FAS-4: FAS-1-Population wird eingeschrankt auf die Eltern, die anfanglich laut
BSI-Kriterium belastet sind.

e FAS-5: FAS-2-Population wird eingeschrankt auf die Kinder, die anfanglich laut
CBCL-Kriterium belastet sind.

e FAS-6: FAS-2-Population wird eingeschrankt auf die Kinder, die anfanglich laut
K-SADS-PL-Kriterium belastet sind (Diagnosestatus)

Per Protokoll Population
Die Per Protokoll Population (PP) umfasst alle Teilnehmer*innen von FAS-3, die keine
wesentliche Protokollabweichung aufweisen.

e Geringfligige Protokollabweichungen sind wie folgt definiert:

o Das Einschlusskriterium ,versichert bei den teilnehmenden
Krankenkassen” wurde auf alle deutschen gesetzlichen Krankenkassen
ausgeweitet.

o Abschluss der WEP-CARE-Intervention nach T2-Assessment

o Durchfihrung der CARE-FAM Intervention in einem alternativen Format
wie Online-Videokonferenz oder Telefonanruf

e Schwerwiegende Protokollabweichungen sind wie folgt definiert:

o Familien, die nicht mindestens drei Sitzungen in CARE-FAM oder
mindestens sechs Sitzungen WEP-CARE durchlaufen haben

o Die Dauer der WEP-CARE-Intervention ist langer als 14 Wochen

Evaluated for Safety Set
Alle randomisierten Familien sind in die Analyse der Sicherheitsendpunkte mit einbezogen.

Fehlende Werte

Zur Behandlung fehlender Werte wird die direkte Maximum-Likelihood Methode verwendet,
um eine ITT-nahe-Analyse zu ermoglichen, die zu unverzerrten Schatzungen unter der
Missing-at-Random-Annahme fihrt. Dies wird fur primdre und sekunddre Endpunkte
durchgeflhrt und primar berichtet.

Im Rahmen einer Sensitivitatsanalyse werden fehlende Werte fur die primdre Analyse mit
verschiedenen Ansatzen imputiert. Bei fehlenden Ausgangswerten der SKID-I-Diagnosen wird
eine multiple Imputation durchgefiihrt, um einen vollstandigen Ausgangsdatensatz zu
erhalten. Bei fehlenden Follow-up-Werten werden verschiedene Imputationsansatze
verwendet: Last Observation Carried Forward (LOCF), Worst- und Best-Case-Imputation und
multiple Imputation. Dabei wird der imputierte, vollstdndige Ausgangsdatensatz verwendet.
Beim LOCF-Ansatz werden fehlende Werte durch den letzten giiltigen Wert ersetzt. Im Best-
Case-Ansatz wird der fehlende Wert durch "Diagnose ja" flir die Kontrollgruppe und "Diagnose
nein" fur die Interventionsgruppen ersetzt. Beim Worst-Case-Ansatz wird das Verfahren
umgekehrt ("Diagnose nein" fir die Kontrollgruppe und "Diagnose ja" fir die
Interventionsgruppen). Das Imputationsmodell im multiplen Imputationsansatz umfasst Alter
und Geschlecht der Eltern und alle Variablen der primadren Endpunktanalyse. Die Variablen,
die in der Drop-out-Analyse auffillig waren (deskriptiver p-Wert < 0,05), werden in das
Imputationsmodell aufgenommen. Fir die Imputation fehlender Follow-up-Werte werden
100 imputierte Datensdtze generiert und die Ergebnisse werden unter Verwendung der
Rubin’s Rule kombiniert.

Analyse des primdren Endpunkts

Absolute und relative Haufigkeiten sowie die Anzahl der fehlenden Beobachtungen werden
sowohl insgesamt als auch getrennt fir die randomisierten Gruppen dargestellt.
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Eine gemischte logistische Regression mit Rekrutierungszentrum, Familie und
Familienmitglied als genestete Zufallseffekte (d. h. Familienmitglied innerhalb der Familie
innerhalb des Rekrutierungszentrums) und Therapiegruppe (2 Faktoren: 1. Faktor CARE-FAM
ja vs. nein, 2. Faktor WEP-CARE ja vs. nein) und Zeit als feste Effekte innerhalb der FAS-
Population aller anfanglich belasteten Eltern in der FAS-3-Population wird durchgefiihrt. Die
Interaktionen zwischen der Zeit und den Therapiegruppen werden getestet. Wenn sie nicht
signifikant sind, werden sie aus dem Modell eliminiert. Unter der Annahme zweier
stochastisch unabhdngiger Interventionen werden die Kontraste zur jeweiligen
Kontrollgruppe jeder Therapiegruppe bei T4 auf dem 5 %-Niveau getestet (zweiseitige
Hypothese). Es werden Odds Ratios (OR) mit 95 %-Konfidenzintervallen (KI) und p-Werten
angegeben. Die Intraklassen-Korrelation (ICC; Varianz der Familie geteilt durch die
Gesamtvarianz) wird ebenfalls angegeben.

Analyse der Sekundaren Endpunkte

Die sekunddren Endpunktanalysen werden in der jeweiligen FAS-Population durchgefiihrt und
sind explorative Analysen.

Mittelwert (MW), Standardabweichung (sd), Median, 25 %-Quantil (Q1), 75 %-Quantil (Q3),
Minimum (Min.) und Maximum (Max.) fiir die kontinuierlichen Variablen sowie absolute und
relative Haufigkeiten fiir die kategorialen Variablen werden sowohl insgesamt als auch
getrennt fur die randomisierten Gruppen fir jeden Zeitpunkt dargestellt. Die Anzahl der
fehlenden Beobachtungen wird fiir die randomisierten Gruppen fiir jeden Zeitpunkt getrennt
dargestellt.

Kontinuierliche Endpunkte
Das folgende Modell wird zur Analyse kontinuierlicher Endpunkte verwendet:

Lineare gemischte Modelle mit Differenzen zum Ausgangswert (T4-T1, T3-T1, T2-T1) als
Endpunkt (wo moglich, sonst Absolutwerte zum Zeitpunkt ohne Differenzberechnung),
Rekrutierungszentrum, Familie und Familienmitglied als genestete Zufallseffekte und als feste
Effekte Therapiegruppe (2 Faktoren: 1. Faktor CARE-FAM ja vs. nein, 2. Faktor WEP-CARE ja
vs. nein) und Zeit und zusatzlich, wenn vorhanden der jeweilige Ausgangswert als Kovariate.
Die Interaktionen zwischen Zeit und den Therapiegruppen werden getestet. Ist der
entsprechende p-Wert > 0,05, werden sie aus dem Modell eliminiert. Unter der Annahme
zweier stochastisch unabhéangiger Interventionen und im Falle einer Interaktion zwischen Zeit
und Therapiegruppe (p-Wert < 0,05) wird der Kontrast zur jeweiligen Kontrollgruppe jeder
Therapiegruppe fiir jeden Zeitpunkt (T2, T3, T4) berechnet. Wenn die p-Werte der
Interaktionen > 0,05 sind, wird der Kontrast zur jeweiligen Kontrollgruppe jeder
Therapiegruppe berechnet. Es werden adjustierte Mittelwerte mit 95 %-KI und p-Werten
angegeben. Der ICC wird ebenfalls angegeben.

Manchmal musste die Wahl der Zufallseffekte anpasst werden:
e wenn Aussagen Uber die gesamte Familie gemacht werden, musste der
Zufallseffekt des Familienmitglieds weggelassen werden.
e derzufdllige Effekt der Familie musste weggelassen werden, wenn es Probleme mit
der Varianzschatzung des Clusters "Familie" aufgrund zu vieler zu kleiner Cluster
gab.

Bindre Endpunkte

Die binaren Endpunkte werden auf die gleiche Weise analysiert und berichtet wie der primare
Endpunkt in der jeweiligen FAS-Population.

Zusatzlich werden fir den primdren Endpunkt die Kontraste jeder Therapiegruppe zu T2 und
T3 angegeben, falls ein Interaktionswert < 0,05 zwischen Zeit und Therapiegruppe vorliegt.
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Sensitivitdtsanalyse

Die Analyse des primaren Endpunkts wird in der PP-Population wiederholt.

Aufgrund der SARS-CoV2-Pandemie konnten nicht alle Interventionen wie geplant
durchgefiihrt werden und es wurden adaquate Alternativen (z. B. virtuelle Treffen/Interviews)
genutzt und dokumentiert. Daher wurde in einer zusatzlichen Analyse der Prozentsatz der
CARE-FAM-Sitzungen mit einem alternativen Format als zusatzliche Kovariate hinzugefigt.

Analyse der Sicherheitsendpunkte

Die Sicherheitsendpunkte wurden anhand von Haufigkeitstabellen untersucht und, wenn
moglich, analog zur Primdranalyse mittels gemischter logistischer Regression analysiert.

Drop-Out Analyse

Um Informationen UGber wichtige Assoziationen zwischen den Ausgangsmerkmalen und den
Ausgangswerten der primdaren und sekunddren Endpunkte mit dem Drop-Out der
Teilnehmer*innen zu erhalten, wird eine Drop-Out Analyse durchgefiihrt. Variablen mit einem
deskriptiven p-Wert < 0,05 werden im Imputationsmodell des multiplen Imputationsansatzes
verwendet. In der Drop-Out Analyse wird eine bindre Variable (Drop-Out: ja vs. nein) als
abhangige Variable in einer gemischten logistischen Regression betrachtet. Die
Ausgangsmerkmale sowie die Ausgangswerte der primaren und sekundaren Endpunkte aus
den Fragen der Eltern zu ihrer Person und der Therapiegruppe (2 Faktoren: 1. Faktor CARE-
FAM ja vs. nein, 2. Faktor WEP-CARE ja vs. nein) werden als feste Effekte und das
Rekrutierungszentrum und die Familie als genestete Zufallseffekte verwendet.

Subgruppenanalyse

Die folgenden Subgruppen werden fiir den primadren Endpunkt analysiert:
e Rekrutierungszentrum (Rekrutierungszentrum wird als fester Effekt und nicht als
Zufallseffekt verwendet)
Seltene Erkrankung des erkrankten Kindes
Alter (kontinuierlich) des erkrankten Kindes
Krankheit der Eltern

Der relevante p-Wert fiir die Schlussfolgerung, dass es eine Interaktion zwischen
Therapiegruppen und Subgruppe gibt, ist der p-Wert der jeweiligen Interaktion.

Wenn die Interaktion zwischen Zeit und Therapiegruppen in der primdren Endpunktanalyse
signifikant war, wird die Dreifach-Interaktion zwischen Zeit, Therapiegruppen und der
jeweiligen Subgruppe analysiert.

5.2 Methodik der gesundheitsokonomischen Evaluation

Ziel der gesundheitskonomischen Evaluation ist eine umfassende Bewertung der
Interventionen CARE-FAM (face to face), der online-Intervention WEP-CARE sowie beider
Interventionen aus der Perspektive der Kostentrager (sekundirdatenbasierte
gesundheitsokonomische Evaluation) sowie aus einer volkswirtschaftlichen Perspektive
(primardatenbasierte gesundheitsékonomische Evaluation). Zu diesem Zweck werden fir
beide Perspektiven inkrementelle Kosten-Nutzwertanalysen durchgefiihrt.

Dabei wird die Effizienz der jeweiligen Interventionen im Hinblick auf die maximale
Zahlungsbereitschaft untersucht, um im Vergleich zur Routineversorgung ein Lebensjahr in
vollstandiger Gesundheit (QALY) fur die an den Interventionen teilnehmenden Kindern sowie
deren Eltern zu gewinnen [39; 40]. Die fir diese Analysen notwendigen Kostendaten werden
fir die primardatenbasierte gesundheitsékonomische Evaluation durch die Befragung der an
der Studie Teilnehmenden zur Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen erfasst. Hierfiir
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wurden die in diesem Bereich bewahrten Instrumente CSSRI [37] flr erwachsene Teilnehmer
sowie CAMHSRI [38] fir Kinder und Jugendliche verwendet. Die Leistungs- und
Kosteninanspruchnahme des Gesundheitswesens aus Kostentragerperspektive wird mittels
der Analyse der Abrechnungsdaten der beteiligten Krankenkassen erreicht [39]. Grundlage fir
die Generierung qualitatsadjustierter Lebensjahre bildet fir beide Formen der
gesundheitsokonomischen Evaluation der EQ-5D-3L [41].

Der Zugang zu den Abrechnungsdaten der beteiligten GKV-Trager wurde sichergestellt. Alle
beteiligten Krankenkassen haben die Abrechnungsdaten ihrer versicherten Studienteilnehmer
im Rahmen der Datenlieferungen der gesundheitsokonomischen Evaluation zur Verfligung
gestellt. Die Versicherten-Potentiale der beteiligten Krankenkassen sind hoch, mit insgesamt
29,3 Mio. von 71,1 Mio. GKV-Versicherten deckt das Konsortium 41% ab, die (gemalR
Marktanteile) bei den Kassen im Verbund versichert sind (siehe auch Flow Chart der
Rekrutierung). Lediglich eine Sekundardatenauswertung von Patientinnen und Patienten, die
bei Krankenkassen versichert sind, die nicht an diesem Verbund beteiligt sind, ist nicht
moglich. In den Abstimmungsprozessen mit den Krankenkassen wurden die relevanten
Variablen fir die Evaluation definiert, die sich im Anhang 4 befinden (vgl. Anhang 4).

Die Abrechnungsdaten der Krankenkassen werden mit den Primardaten verknipft, um damit
einerseits die Reliabilitat der primardatenbasierten Kostenschatzungen zu priifen und dariber
hinaus die Ergebnisse der primardatenbasierten inkrementellen Kosten-Nutzwertanalyse zu
replizieren. Die Verknlipfung ist weiterhin essentiell um Informationen ergédnzen zu kdnnen,
die in den Krankenkassendaten nicht erfasst sind, wie beispielswiese die Lebensqualitat oder
Krankheitsschwere.

Um die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen fir die Verknipfung der Primar- und
Sekundardaten zu schaffen, wurde eine Vertrauensstelle eingerichtet. Der Zugriff auf
personenbezogene Daten, die fir eine Verknipfung erforderlich sind, hat ausschlieflich im
Datenmanagementcenter des CTC North stattgefunden. An die fiir die Evaluation zustandigen
Institute wurden ausschlielich faktisch anonymisierte Daten Ubermittelt, sodass
Rickschllsse auf natirliche Personen so gut wie nicht moglich sind.

Ergdnzend wurde fiir den Zugang zu den Routinedaten ein Antrag bei der zustdandigen
Aufsichtsbehorde, dem Bundesversicherungsamt (BVA), gestellt.

5.1.9.1 Sekunddrdatenbasierte gesundheitsékonomische Evaluation

Datengrundlagen

Datengrundlage flr die Kostenanalyse der sekundéardatenbasierten
gesundheitsokonomischen Evaluation bilden die Abrechnungsdaten der bei einer
teilnehmenden Krankenkasse versicherten Studienteilnehmenden im Zeitraum vom
01.01.2018 bis 31.12.2021. Dabei wurden GKV-Routinedaten aus den Leistungsbereichen
ambulanter Sektor, stationarer Sektor, Arzneimittelversorgung, Ambulanzen, Rehabilitation,
Heilmittel, Arbeitsunfahigkeits- und Krankengelddaten extrahiert. Die Daten der
teilnehmenden Krankenkassen wurden von der Vertrauensstelle CTC North GmbH und Co. KG
validiert, aufbereitet, vergrobert und zusammengefiihrt. Strategien der Datenvalidierung und
—aufbereitung wurden zwischen den Evaluatoren und der Vertrauensstelle kontinuierlich
abgestimmt. Die Lebensqualitat wurde mit dem Instrument EQ-5D-3L erhoben.

Die Items der finf EQ-5D-Dimensionen wurden fiir alle Kombinationen nach dem German TTO
value set bestimmt [41]. Dabei wird jeder Kombination aus Dimension und Item (35 = 243
Ausprdgungen) ein eindeutiger Score-Wert zugewiesen, welcher die Lebensqualitdt zum
jeweiligen Zeitpunkt angibt.
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Datenaufbereitung

Grundsétzlich wurde zu jedem Messzeitpunkt das exakte Datum der Primardatenerhebung
aufgezeichnet. In einigen Fallen wurden zwar Daten erhoben, Angaben (iber das exakte
Erhebungsdatum fehlen jedoch. Hier wurden Datumsangaben dahingehend imputiert, dass
das fehlende Datum auf ein halbes Jahr (182 Tage) vor bzw. nach dem angrenzenden
vollstandig erfassten Messzeitpunkt festgelegt wurde.

Studienpopulationen

Die Offnung der Studie fiir alle nicht bei einer teilnehmenden Krankenkasse Versicherten
fihrte zu einer Reduktion der fiir die sekundardatenbasierte gesundheitsokonomische
Evaluation  vollstandig  auswertbaren  Falle.  Fir die  sekundardatenbasierte
gesundheitsokonomische Evaluation werden drei Studienpopulationen betrachtet.

1. Complete Case Analysis (CCA): Schlie3t ausschliefRlich Studienteilnehmende ein, fiir welche
vollstandige Datensatze zur Lebensqualitat (EQ-5D-Scores zu vier Messzeitpunkten) vorliegen
(Abbildung 3).

Gesamte Studienpopulation der Elternteile - -
(n=1167) * Keine Ubermittlung der GKV-

Routinedaten, da Versicherung
bei nicht teilnehmender
Krankenkasse (n=505)

* implausible Datumsangaben
Von 659 Elternteilen (398 Mutter / 261 Vater) (n=3)

wurden GKV-Routinedaten tbermittelt

* Messung des EQ5D-Score zu
mindestens einem Messzeitpunkt
nicht durchgefiihrt (n=325)
= T3 >30.09.2021 (zwischen T3
und T4 sollen mind. 3 Monate
abgedeckt werden) (n=61)
* Keine durchgéngige Versicherung
zwischen TO und T4 (n=18)

h 4

| Analysepopulation (N=255) |

Abbildung 3: Flowchart Kohorte CCA

2. Imputierte Kassendaten-Population (IKP): Schlieft alle Studienteilnehmenden ein, die
hinsichtlich der Datenverfligbarkeit die im Flowchart (vgl. Abbildung 4) definierten Kriterien
aufweisen.

3. Intention-To-Treat Population (ITT): Schlieft alle Studienteilnehmenden ein, fiir welche
Kassendaten vorliegen und die mindestens zwei Messungen der Lebensqualitdt aufweisen
(vgl. Abb. 5).

Ausgangspunkt aller Studienpopulationen bilden alle Elternteile, welche zum
Studieneinschluss bei teilnehmenden Krankenkassen versichert waren.

Beim Aufgriff der CCA-Population flihrte das Fehlen mindestens eines Messzeitpunktes beim
EQ-5D zum Ausschluss der Studienteilnehmer. Weiterhin wurden hier Teilnehmende
ausgeschlossen, deren T3-Messzeitpunktdatum vor dem 30.09.2021 liegt.

Hintergrund ist, dass GKV-Routinedaten fir den Zeitraum vom 01.01.2018-31.12.2021 zur
Verfiigung gestellt wurden, einige Messzeitpunkte aber erst im Jahr 2022 stattgefunden
haben. Im Sinne einer Strategie zur Maximierung der auswertbaren Fallzahl wurden
Studienteilnehmer bei einem Messzeitpunktdatum im Jahr 2022 nicht grundsatzlich
ausgeschlossen. Stattdessen wurden die im Jahr 2022 angefallenen Kosten extrapoliert, sofern
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mindestens drei Monate nach dem T3-Messzeitpunkt beobachtbar waren. Abschlieend
wurden Versicherte ausgeschlossen, welche nicht (iber den gesamten Vorbeobachtungs- und
Nachbeobachtungszeitraum (VBZ/NBZ) bei einer teilnehmenden Krankenkasse versichert
waren.

Beim Aufgriff der IKP-Population wurde ein weniger restriktives Vorgehen verfolgt. Das Ziel
dieser Analyse ist es die durchschnittlichen Kosten und die durchschnittliche Lebensqualitat
in Form des EQ-5D-Scores Uber den gesamten Beobachtungszeitraum zu erheben. Daher ist
das Fehlen einzelner Messzeitpunkte fiir die Auswertung dieser Subpopulation unerheblich.
Gefordert wird allerdings, dass fiir jeden Studienteilnehmenden eine Spanne der
Messzeitpunkte von T1 bis T4 oder mindestens von T1 bis T3 vorliegt. Ferner wurden
Studienteilnehmende ausgeschlossen, wenn sowohl das T1 als auch T2 Datum fehlen, da hier
bei der Imputation eine zu groRe Unsicherheit fir die Annahme eines exakten Datums im
Hinblick auf die Zuordenbarkeit der Kosten zum VBZ und zum NBZ besteht. Ein weiteres
Ausschlusskriterium greift bei der Kombination eines T4 Messzeitpunktes im Jahr 2022 und
dem Fehlen des T3 Messzeitpunktes. Sofern der T4 Messzeitpunkt im Jahr 2022 lag, wurden
Kosten und Lebensqualitat bis zum T3 Messzeitpunkt betrachtet. Da in diesem Fall jedoch die
Messung der Lebensqualitdt zu T3 nicht herangezogen werden kann, die Kosten vor T4 aber
nicht beobachtbar sind, wurden diese Falle ausgeschlossen. AbschlieBend wurden auch hier
die nicht durchgédngig versicherten Teilnehmenden aus der IKP-Studienpopulation
ausgeschlossen (vgl. Abbildung 4).
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Gesamte Studienpopulation der Elternteile . -
(n=1167) * Keine Ubermittlung der GKV-

Routinedaten, da Versicherung
bei nicht teilnehmender
Krankenkasse (n=505)
* implausible Datumsangaben
(n=3)

Von 659 Elternteilen {398 Miitter / 261 Viter)
wurden GKV-Routinedaten tibermittelt

* Messung des EQ5D-Score zu T3
und T4-Messung nicht
durchgefiihrt (n = 178)

* T1und T2 Datum fehlen (n=10)
T4 >31.12.2021 und T3
Messzeitpunkt hat nicht

stattgefunden (n=15)
» Keine durchgingige Versicherung
zwischen T0 und T4 (n=25)

v
Analysepopulation (n=431)

Gesamte Studienpopulation der Elternteile . .
(n=1167) + Keine Ubermittlung der GKV-

Routinedaten, da Versicherung
bei nicht teilnehmender
Krankenkasse (n=505)
implausible Datumsangaben
(n=3)

Von 659 Elternteilen (398 Miitter / 261 Viter)
wurden GKV-Routinedaten tibermittelt

+ Messung des EQ5D-Score zu T3
und T4-Messung nicht
durchgefiihrt (n = 178)

+ T1und T2 Datum fehlen (n=10)
T4 >31.12,2021 und T3
Messzeitpunkt hat nicht

stattgefunden (n=15)
* Keine durchgéangige Versicherung
zwischen TO und T4 (n=25)

| Analysepopulation (n=431)

Abbildung 4: Flowchart Kohorte IKP

Die Ausschlusskriterien fur die ITT-Kohorte sind am wenigsten restriktiv (vgl. Abbildung 5).
Hier werden Studienteilnehmende nur ausgeschlossen, wenn die Erhebung des EQ-5D nicht
zu mindestens zwei Zeitpunkten im Studienverlauf stattgefunden hat oder die Probanden bei
einer nicht an der Studie teilnehmenden Krankenkasse versichert waren.
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(n=1167)

Gesamte Studienpopulation der Elternteile

Ausschluss (n=620)

A4

Analysepopulation (n=547)

(n=359)

* Messung des EQ-5D nur zu Baseline
durchgefihrt (n=259)

» Keine Ubermittlung der GKV-
Routinedaten, da Versicherung bei
nicht teilnehmender Krankenkasse

A 4 A 4 A

A

Kontrollgruppe CARE-FAM WEB-CARE
(n=143) (n=141) (n=135)

CARE-FAM+WEB-

CARE (n=128)

Abbildung 5: Flowchart Kohorte ITT

Auswertungsstrategie

Fiir jeden Studienteilnehmer der Analysepopulation wurde ein versichertenindividueller VBZ
von 365 Tagen vor dem ersten Messzeitpunkt T1 definiert. Die folgenden Messzeitpunkte
sollten gemal Studienprotokoll im Abstand von jeweils 6 Monaten (182 Tagen) stattfinden.
Der mittlere Abstand zwischen der T1- und T2-Messung liegt abweichend bei 251,97 Tagen.
Die Abstande zwischen den Folgemesszeitpunkten betragen im Mittel 181,60 bzw. 189,08
Tage (vgl. Tabelle 5). Bei allen sekundardatenbasierten Analysen beziehen sich Kosten und
Nutzen auf die exakten Datumsangaben der Messzeitpunkte. Bei der Berechnung des ICER
wurde das Kosten-Nutzwert-Verhaltnis auf einen 1-Jahres-Zeitraum standardisiert.

Tabelle 5: Abstdande zwischen Messzeitpunkten der CCA-Kohorte

Mittelw SD
ert
Kontrollgruppe (n=65)
TOT1 365,00 | 0,00
T1T2 247,92 50,81
T2T3 178,37 | 26,25
T3T4 192,94 30,58
CARE-FAM (n=68)
TOT1 365,00 | 0,00
T1T2 259,24 52,74
T2T3 179,65 29,51
T3T4 184,72 29,70
WEP-CARE (n=67)
TOT1 365,00 | 0,00
T1T2 249,60 48,59
T2T3 186,31 35,50
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Medi Q1 Q3
an

365 365 365
237 210 270
182 162 193
193 181 207

365 365 365
251 219 287
183 164 198
186 171 196

365 365 365
241 212 276
185 171 202

Minim Maximum

um

365
153
109
97

365
179
110
74

365
150
53

365
366
257
280

365
421
254
287

365
411
294
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T3T4 182,63 29,34 183 169 | 195 80 256
CARE-FAM+ WEP-CARE (n=55)

TOT1 365,00 0,00 365 365 | 365 365 365
T1T2 250,67 53,09 238 220 270 194 545
T2T3 182,11 37,07 186 161 207 52 255
T3T4 197,76 4590 194 174 | 214 118 426
Total (n=255)

TOT1 365,00 0,00 365 365 | 365 365 365
T1T2 25197 51,16 241 217 | 279 150 545
T2T3 181,60 32,13 184 167 199 52 294
T3T4 189,08 34,30 189 173 | 202 74 426

Legende: Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung, TOT1=VBZ (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem (T1) und
zweitem (T2) Messzeitpunkt; T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem (T3) und
viertem (T4) Messzeitpunkt

Fiir die Auswertung der Kostendaten wurden Zeitrdume in Abhangigkeit der exakten
Datumsangaben zwischen den einzelnen Messzeitpunkten gebildet. Dabei wird der Zeitraum
zwischen erstem und zweitem Messzeitpunkt z.B. durch ,T1T2“ beschrieben. In nahezu allen
Leistungsbereichen — mit Ausnahme der Arzneimittelversorgung - werden im
Gesundheitswesen anfallende Kosten in den Abrechnungsdaten der Krankenkassen ebenfalls
durch Zeitrdume charakterisiert (z.B. Von- und Bis-Datum eines Krankenhausaufenthalts).
Regelmalig liegen Messzeitpunkte folglich innerhalb von Zeitrdumen einer in Anspruch
genommenen Leistung im Gesundheitswesen. Dies ist beispielweise der Fall, wenn der
Messzeitpunkt wadhrend der Bezugsperiode von Krankengeld stattfindet. Sofern der
Messzeitpunkt in solch einer Behandlungsperiode lag, wurden die Kosten anteilig fir jede
Periode zwischen zwei Messzeitpunkten tagesgenau berechnet.

Fir jeden Leistungsbereich werden separat Gruppenmittelwerte der Kosten, sowie 10%
winsorisierte Gruppenmittelwerte berichtet. Die Angabe winsorisierter Mittelwerte hat sich
aufgrund der Verteilungsschiefe von Kostendaten bewéhrt, da bei den Abrechnungsdaten der
Krankenkassen in der Regel nicht von einer Normalverteilung ausgegangen und mit dieser
Strategie der Einfluss von AusreiBern und Extremwerten minimiert werden kann. Fir die
Gesamtkosten werden neben den Mittelwerten auch die Perzentile, der Median sowie das
Minimum und Maximum berichtet.

Der Bezugszeitraum der IKP-Kohorte, ergibt sich aus der Spanne zwischen T1 Messzeitpunkt
und je nach Verfligbarkeit dem T3 oder T4 Messzeitpunkt. Es besteht also ein versicherten-
und gruppenspezifischer NBZ, welcher in Tabelle 6 abgebildet ist. Die durchschnittliche Dauer
des NBZ der IKP-Kohorte betragt 553,08 Tage (Spanne: 542,57-560,84 Tage).

Tabelle 6: Gruppenspezifischer NBZ der IKP-Kohorte

Mittelwert SD Median @ Q1 Q3 Minimum  Maximum
Kontrollgruppe (n=113)
VBZ 365,00 0,00 365 365 365 365 365
NBZ 542,57 107,93 574 464 617 182 752
CARE-FAM (n=110)
VBZ 365,00 0,00 365 365 365 365 365
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NBZ 555,08 101,23 583 461 626 311 752
WEP-CARE (n=111)

VBZ 365,00 0,00 365 365 365 365 365
NBZ 560,84 98,01 590 482 623 284 765

CARE-FAM + WEP-CARE (n=97)

VBZ 365,00 0,00 365 365 365 365 365
NBZ 554,16 113,12 585 448 629 305 924
Total (n=431)
VBZ 365,00 0,00 365 365 365 365 365
NBZ 553,08 104,84 583 462 625 182 924
Legende: NBZ=Nachbeobachtungszeitraum, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung,

VBZ=Vorbeobachtungszeitraum

Imputationen

In der ITT-Population wurden fehlende Werte des EQ-5D und fehlende Kostenwerte mithilfe
multipler Imputationsverfahren imputiert. Dabei wurde zunachst sichergestellt, dass Daten
des EQ-5D nicht systematisch fehlen (es wurde ausgeschlossen, dass die EQ-5D-Scores ,not
missing at random” sind). Zunachst wurden mittels Markov Chain Monte Carlo (MCMC)
Verfahren EQ-5D-Scores dahingehend imputiert, dass ein monotone missing pattern vorliegt.
Die folgenden Imputationen wurden dann mittels Predictive Mean Matching (PMM)
eingesetzt. Sowohl im MCMC als auch im PMM wurden pro fehlender Beobachtung jeweils 25
Werte imputiert. Aus diesen Werten wurde der Mittelwert berechnet und imputiert. Da der
EQ-5D eine Maximalauspragung von 1 annimmt, das MCMC aber zu héheren Werten fihren
kann, wurde eine Obergrenze des imputierten Wertes von 1 festgelegt. Kostendaten fehlten
nur, sofern ein Messzeitpunkt auBerhalb des Ubermittlungszeitraums der Routinedaten, also
nach dem 31.12.2021, lag. Somit lag bereits ein monotone missing pattern vor und PMM
wurde angewendet. Im PMM wurden die EQ-5D-Scores in Abhdngigkeit von
Gruppenzugehorigkeit, Alter, vorherigen EQ-5D-Scores und Interaktionen vorheriger EQ-5D-
Scores imputiert. Kostendaten im PMM wurden nach dem gleichen Vorgehen imputiert, mit
dem Unterschied, dass vorherige Kosten und nicht die EQ-5D-Scores herangezogen wurden.

Statistische Analyse

Die Beziehung kategorialer Variablen wurde mithilfe des Chi-Quadrat Tests untersucht,
wahrend fir die Analyse stetiger Variablen die einfaktorielle Varianzanalyse und der t-Test
verwendet wurden. Das Signifikanzniveau wurde auf 0,05 gesetzt. Die Datenaufbereitung des
CSSRI wurde mit MS Excel 2016 vorgenommen. Jegliche sonstige Datenaufbereitung und —
analyse wurde mit SAS 9.4 fiir Windows, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA durchgefiihrt.

Sensitivitatsanalysen

Im Vordergrund der Evaluation stehen die Auswirkungen der Interventionen auf die
psychische Gesundheit der Eltern. Um dies abbilden zu kénnen wurde in der CCA eine
Sensitivitatsanalyse durchgefiihrt, welche sich auf die Inanspruchnahme solcher Leistungen
beschrankt, die im Zusammenhang mit der psychischen Gesundheit stehen. Dafiir wurden im
Arzneimittelbereich nur solche Kosten herangezogen, die auf die Verordnung von
Medikamenten der ATC-Codes NO6 (Psychoanaleptika) und NO7 (Andere Mittel flir das
Nervensystem) entfallen. Die Zuordnung relevanter Arzneimittel wurde mittels eines
Datalinkage mit der Stammdatei des WIDO durchgefiihrt. Die Identifikation der Arzneimittel
erfolgte dabei (iber die im Sekundardatensatz enthaltene Pharmazentralnummer und dem in
der Stammdatei enthaltenen ATC-Code.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 35

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: CARE-FAM-NET
Forderkennzeichen: 01NVF17028

Im ambulanten Sektor wurden nur Leistungen und die damit verbundenen Kosten
herangezogen, die von Fachdrzten mit den Fachgruppencodes 51 (Neurologie, Psychiatrie und
Psychotherapie), 58 (Psychiatrie und Psychotherapie), 59 (Forensische Psychiatrie), 60
(Psychosomatische Medizin und Psychotherapie), 61 (Psychotherapeutisch téatige
Arztin/Psychotherapeutisch  titiger Arzt (Zusatzbezeichnung)), 68 (Psychologische
Psychotherapeut*innen) erbracht wurden [42]. Im Bereich der Institutsambulanzen wurden
die Bereiche Hochschulambulanzen (§117 Abs. 1 SGB V), Ambulanzen an Ausbildungsstatten
(§6 PsychThG-§117 Abs. 2 SGB V), Psychiatrische Institutsambulanzen (§118 SGB V),
Sozialpadiatrische Zentren (§119 SGB V) einbezogen. In den Leistungsbereichen der
Arbeitsunfahigkeits- und Krankengelddaten sowie der Rehabilitation wurden nur
kostenwirksame Abrechnungen einbezogen, in denen eine F-Diagnose nach ICD-10-GM
ursachlich ist. Im stationdaren Sektor wurde dquivalent auf F-Diagnosen abgestellt, dabei
wurden nur stationdare Hauptdiagnosen einbezogen. Heilmittel wurden nicht einbezogen.
Diese Vorgehensweise wurde ebenfalls flr die IKP-Population umgesetzt.

5.1.9.2 Primdrdatenanalyse

Die Leistungsinanspruchnahme und damit verbundene Kosten wurden im Rahmen der
Primdrdatenanalyse mit dem Fragebogen CSSRI erhoben. Dieser umfasst stationdre und
teilstationdre Krankenhausaufenthalte, welche innerhalb des Fragebogens in Aufenthalte auf
psychiatrischen, psychotherapeutischen oder anderen Stationen differenziert werden. Auch
fir den ambulanten Sektor werden Facharztbesuche bei niedergelassenen Psychiatern und
Institutsambulanzen konkret abgefragt. Die Einnahme von Medikamenten wird mithilfe dieses
Instruments ebenfalls systematisch erfasst.

Im Bereich der Medikamenteneinnahme wurden alle angegebenen Arzneimittel erfasst, die
Handelsnamen und Wirkstoffe auf Plausibilitdt geprift, daraufhin vereinheitlicht und in
Wirkstoffgruppen untergliedert. Die Differenzierung von Arzneimitteln des ATC-Codes NO6
und NO7 erfolgte unter Nutzung der Stammdatei plus des GKV-Arzneimittelindex des WIdO
[43]. AnschlieBend wurden die DDD-Nettokosten der einzelnen Wirkstoffe mithilfe des
Arzneiverordnungsreports ausgelesen und mit der Anzahl der Einnahmetage der Patienten
innerhalb des letzten Monats multipliziert [44].

Bei der Inanspruchnahme von Leistungen des ambulanten Sektors wurden alle
psychiatrischen und psychotherapeutischen Facharztkontakte extrahiert und mit
Standardkostensatzen dieser Facharztgruppen aus dem Einheitlichen BewertungsmaRstab
multipliziert. Fiir den stationdren Sektor wurde dquivalent vorgegangen. Herangezogen wurde
die Verweildauer auf psychiatrischen und psychotherapeutischen Stationen, welche ebenfalls
mit dem Standardkostensatz multipliziert wurde. Die verwendeten Standardkostensatze sind
Tabelle 7 zu entnehmen.

Tabelle 7: Standardkostensatze

|Leistung Abrechnungseinheit is:a:dardkosten Quelle
Stationdrer Sektor

Josychiatrische / psychotherapeutische Station 1Tag 277,92 [45]
Ambulanter Sektor

Niedergelassener Psychotherapeut 50 min 103,87 [46]
Niedergelassener Psychiater 10 min 17,35 [46]
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Wirkstoffe und die zugehorigen DDD-Nettokosten sind in Tabelle 8 dargestellt .

Tabelle 8: Wirkstoffe und DDD-Nettokosten

Wirkstoff DDD-Nettokosten in € Gesamtkosten in € pro Monat
[Agomelatin 0,58 17,40
Amitriptylin 0,40 12,00
Atomoxetin 4,76 142,80
IBupropion 0,91 27,30
Citalopram 0,20 6,00
Duloxetin 1,00 30,00
Escitalopram 0,20 6,00
Fluoxetin 0,23 6,90
Mirtazapin 0,38 11,40
Opipramol 0,39 11,70
Paroxetin 0,23 6,90
Ritalin (Methylphenidat) 1,32 39,60
Sertralin 0,23 6,90
Tianeptin 1,44 43,20
Trimipramin 0,69 20,70
Venlaflaxin 0,40 12,00

Die Leistungsinanspruchnahme im CSSRI bezieht sich fiir ambulante Arztkontakte und
stationdre Aufenthalte auf die vergangenen 3 Monate. Die Medikamenteneinnahme wird fur
den vergangenen Monat abgefragt. Im Hinblick auf die im Abstand von 6 Monaten
stattfindenden Messzeitpunkte wurden die Kosten entsprechend extrapoliert.

Studienpopulation

Bei der Primdrdatenevaluation wird ebenfalls das Konzept der Complete Case Analyse
verfolgt. Die Studienpopulation besteht aus 421 Elternteilen, davon 264 Frauen. Alle
eingeschlossenen Personen haben die Messzeitpunkte T1 bis T4 komplett durchlaufen und
dabei sowohl Angaben im EQ-5D als auch im CSSRI gemacht. Nach Aufgriff der
Studienpopulation verblieb nur ein Fall im stationdren Sektor auf einer psychiatrischen
Station. Dieser verursachte nach dem Standardkostenansatz ca. 13500€. Dieser Fall wird in
den Gesamtkosten nicht dargestellt, um einer Kostenverzerrung entgegen zu wirken.

5.3 Methode Teilprojekt: Evaluiertes Webportal mit Bedarfsanalyse

Das Webportal sollte entwickelt, evaluiert und kontinuierlich weiterentwickelt werden. Dafiir
wurden insgesamt 4 Evaluierungsschritte durchgefihrt.

Vor der Entwicklung spezifischer Module:
e Quantitative Bedarfsanalyse: Online-Befragung

e Qualitative Bedarfsanalyse: Telefoninterviews (mit Expert*innen und Betroffenen)
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Nach der Entwicklung spezifischer Module:
e Quantitative Prozessevaluation: Online-Befragung

e (Qualitative Prozessevaluation: Online-Fokusgruppen (mit Expert*innen und
Betroffenen)

Ziel war es, zunidchst den genauen psychosozialen Informationsbedarf aus den
Bedarfsanalysen abzuleiten und anschlieBend die auf der Grundlage dieses Bedarfs
entwickelten Informationsmodule zu bewerten. Die jeweiligen Methoden werden in den
folgenden Abschnitten beschrieben.

Methodik der Bedarfsevaluation: Fallzahlberechnungen
Quantitative Bedarfsevaluation

Fiir die quantitative Bedarfsevaluation (Online-Befragung) wurde gemdaR Antrag eine
StichprobengréRe von N = 200 angestrebt.

Qualitative Bedarfsevaluation

Fir die qualitative Bedarfsevaluation (Telefoninterviews) wurde gemafl Antrag eine
StichprobengréRe von N = 10 Angehdrigen und N = 10 Betroffenen angestrebt.

Messbare Ziele und Inhaltliche Operationalisierung
Quantitative Bedarfsanalyse (Online-Befragung)

Die messbaren Ziele der quantitativen Bedarfsanalyse beinhalteten die quantitative Prifung
der Vorauswahl der Informationsmodule und Hilfen aus Betroffenenperspektive mittels
angemessener StichprobengroBe. Die Operationalisierung erfolgte durch eine
Zielgruppenanalyse. Des Weiteren wurden Umfang und Inhalt der benétigten Informationen
geprift. Die psychosoziale Belastung der Betroffenen sowie die Wichtigkeit der einzelnen
Informationsbereiche aus Betroffenensicht und zusatzliche Bedarfe wurden ermittelt.

Qualitative Bedarfsanalyse (Telefoninterviews)

Die messbaren Ziele der qualitativen Bedarfsanalyse beinhalteten die Ermittlung des Umfangs
und Inhalts des psychosozialen Informationsbedarfs der Familien. Dies wurde inhaltlich durch
die Identifikation von Themen, Aspekte und Hilfen, die fiir die Familie und das Kind mit SE von
Bedeutung sind, die Priifung der Informationssattigung und die Ableitung gefragter und fir
die Familien hilfreicher psychosozialer Informationen operationalisiert.

Einschlusskriterien und Rekrutierung
Quantitative Bedarfsanalyse (Online-Befragung)

Teilnahmeberechtigt waren Vater, Mutter, Sorgeberechtigte, Geschwisterkinder und andere
Angehorige eines Kindes zwischen 0 und 21 Jahren mit einer SE. Die Teilnehmer*innen wurden
mit der Unterstiitzung von ACHSE e.V., der Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen, liber
die sozialen Medien rekrutiert.

Qualitative Bedarfsanalyse (Telefoninterviews)

Im Rahmen der Betroffenen-Telefoninterviews waren Vater, Mitter oder erwachsene
Geschwisterkinder eines Kindes zwischen 0 und 21 Jahren mit einer SE teilnahmeberechtigt.
Die Rekrutierung der Teilnehmer*innen erfolgte mit Unterstiitzung von ACHSE e.V. liber die
sozialen Medien.

Fir die Expert*innen-Interviews erfolgte die Rekrutierung innerhalb des CARE-FAM-NET
Verbunds. Als Experten galten Personen, die sich entweder wissenschaftlich und/oder im
Rahmen ihrer klinischen Tatigkeit mit dem Thema SE bei Kindern beschaftigen.
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Datenerhebung
Quantitative Bedarfsanalyse (Online-Befragung)

Fiir die quantitative Bedarfsanalyse wurde eine Online-Befragung via LimeSurvey von Marz bis
August 2020 durchgefihrt. Inhaltlich wurden sowohl bestehende Informationsbedarfe als
auch die Belastung der Angehdrigen und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Kinder
mit SE (Alter > 4 Jahre) erhoben.

Zusatzlich wurden demografische Angaben und korperliche, geistige sowie soziale
Funktionseinschrankungen der Kinder mit SE erfasst. Die Dauer des Ausflllens der Online-
Befragung wurde auf ca. 15 bis 20 Minuten geschatzt.

Bestehende Informationsbedarfe wurden mit insgesamt 43 Items, die aus der qualitativen
Bedarfsanalyse (Telefoninterviews mit Betroffenen und Expert*innen) abgeleitet wurden,
erhoben. Die Items wurden auf einer flinfstufigen Likert-Skala bewertet (1 = ,Keine
Informationen bendétigt’; 5 = ,Ausfiihrliche Informationen bendétigt’). Die 43 Items lassen sich
auf insgesamt vier Bereiche aufteilen: ,Zurechtfinden im Gesundheitssystem’ (17 ltems);
,Seelische/ emotionale Belastungen in der Familie’ (11 Items); ,Sich starken, um fir andere
stark zu sein‘ (8 Items); ,Weitere Unterstlitzungsangebote’ (7 Items). Zusatzlich wurde der
Bedarf an Entscheidungshilfen erfasst.

Die Belastung der Angehorigen wurde mit dem Distress-Thermometer, einer Adaptation von
Haverman’s Distress-Thermometer for Parents [47] erhoben. Diese liefert einen globalen
Belastungswert (= Distress-Score), welcher auf einer Analogskala von 1 bis 10 dargestellt wird.
Des Weiteren wurden die Angehdorigen dazu angehalten, anzugeben, was fiir Alltagsprobleme
aus einer Liste von insgesamt 39 Stlick in der letzten Woche aufgetreten sind (ja/nein-Format).
Es bestand die Moglichkeit der Differenzierung der Alltagsprobleme nach korperlichen (7
Items), kognitiven (2 Items), familidaren/sozialen (4 Items), emotionalen (12 Items),
erziehungsbezogenen (7 Items) und praktischen Problemen (7 Items).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Kinder mit SE, welche mindestens vier Jahre alt
waren, wurde mittels der DISABKIDS Kurzform der Fremdbeurteilung durch Angehoérige
(Chronic Generic Measure - DCGM-12-proxy; [48]) erhoben. Das Instrument enthalt 10 bzw.
12 Items, falls das Kind Medikamente einnimmt. Beispielitems sind ,Ist Ihr Kind ungliicklich
wegen seiner Erkrankung?‘ oder ,Hat ihr Kind das Geflihl, seine Freunde sind gerne mit ihm
zusammen?’. Die Items werden auf einer flinfstufigen Skala bewertet, die angibt, wie haufig
sich das Kind in den letzten vier Wochen dem jeweiligen Item entsprechend gefiihlt hat (,nie’,
,selten’, ,manchmal’, ,oft’ oder ,immer‘). Die Range des Scores reicht von 0 bis 100, wobei
hohere Werte einer héheren Lebensqualitdt entsprechen. Zusatzlich wurden demografische
Informationen sowie bestehende Funktionseinschrankungen der Kinder mit SE in den
Bereichen koérperlich, geistig und sozial erhoben.

Qualitative Bedarfsanalyse (Telefoninterviews)

Die Datenerhebung erfolgte mittels halbstrukturierter Telefoninterviews mit Betroffenen und
Expert*innen. Diese wurden gebeten, die Wichtigkeit der bisher angedachten Module auf
einer Skala von 1 bis 10 einzuschatzen. Offene Fragen wurde je nach Bedarf zur Erganzung
wichtiger Themen gestellt. Zusatzlich dienten die Telefoninterviews der Identifikation bereits
vorhandener genutzter Internetangebote. Die Telefoninterviews wurden im 3. Quartal 2019
von studentischen und wissenschaftlichen Mitarbeiter*innen der Medizinischen Psychologie
des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf durchgefihrt und dauerten zwischen 30 und
60 Minuten.
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Analyse
Quantitative Bedarfsanalyse (Online-Befragung)

Die Datenauswertung im Rahmen der quantitativen Bedarfsevaluation erfolgte deskriptiv
mittels SPSS.

Qualitative Bedarfsanalyse (Telefoninterviews)

Die Daten, die im Rahmen der qualitativen Bedarfsevaluation erhoben wurden, wurde mit
dem Programm f4 transkribiert und mittels der MAXQDA-Software ausgewertet. Die
Auswertung beinhaltete sowohl die induktive als auch die deduktive Kategorisierung der
Themen anhand der Transkripte der Telefoninterviews.

Methodik der Prozessevaluation: Fallzahlberechnung
Quantitative Prozessevaluation

Fir die quantitative Prozessevaluation (Online-Befragung) wurde gemaR Antrag eine
StichprobengréRe von N = 200 angestrebt.

Qualitative Prozessevaluation

Fiir die qualitative Prozessevaluation (Online-Fokusgruppen) wurde gemdR Antrag eine
Stichprobengrofle von N = 10 Angehorigen und N = 10 Betroffenen angestrebt.

Messbare Ziele und Inhaltliche Operationalisierung
Quantitative (Online-Befragung) und qualitative (Online-Fokusgruppen) Prozessevaluation

Die messbaren Ziele der Prozessevaluation beinhalteten die Priifung der Umsetzung der
betroffenenorientierten Auswahl und Aufbereitung psychosozialer Informationen und Hilfen
sowie die Priifung der technischen Umsetzung und des Layouts der Informationsdarbietung.

Inhaltlich wurden beide Aspekte durch die Priifung der Akzeptanz und Bewertung der Nutzer
in Bezug auf das Internetportal (Inhalt, Umfang, Ubersichtlichkeit, Verstindlichkeit, Design)
operationalisiert. Die Nutzung der Website durch die Zielgruppe stellte ein weiteres Ziel dar
und wurde durch die Registrierung der Seitenbesuche sowie die Online-Protokollierung der
benutzten Seiten operationalisiert.

Einschlusskriterien und Rekrutierung
Quantitative Prozessevaluation (Online-Befragung)

Berechtigt zur Teilnahme an der Online-Befragung waren Selbstbetroffene oder Angehorige
von Kindern mit SE oder am Thema Interessierte. Die bisherige Nutzung der Website war keine
Voraussetzung fir die Teilnahme.

Qualitative Prozessevaluation (Online-Fokusgruppen)

Berechtigt zur Teilnahme an der Betroffenen-Fokusgruppe waren Mitter, Vater,
Sorgeberechtigte, Geschwisterkinder oder andere Angehérige eines Kindes mit Seltener
Erkrankung oder Erwachsene oder Jugendliche mit Seltener Erkrankung. Die Rekrutierung
erfolgte mit Unterstiitzung von ACHSE e.V. mittels der sozialen Medien, in denen
Informationen Uber die Studie sowie Kontaktinformationen fiir den Fall eines bestehenden
Interesses an der Teilnahme bereitgestellt wurden.

Die Rekrutierung im Rahmen der Expert*innen-Fokusgruppe erfolgte Giber den CARE-FAM-
NET-Verbund. Als Experten galten Personen, die sich entweder wissenschaftlich und/oder im
Rahmen ihrer klinischen Tatigkeit mit dem Thema SE bei Kindern beschaftigen.
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Datenerhebung
Quantitative Prozessevaluation (Online-Befragung)

Fiir die quantitative Prozessevaluation wurde eine Online-Befragung via LimeSurvey
durchgefihrt. Der Erhebungszeitraum reichte von April bis November 2021.

Erhoben wurden neben demografischen Daten, auch Daten zur allgemeinen Internetnutzung,
die Nutzungsfrequenz und Zugangswege in Bezug auf die CFN-Website, das Nutzungserlebnis
in Bezug auf die Darstellung, Aufbereitung und Inhalte der Informationen sowie Zugewinne
durch einzelne Aspekte der Website (Format: ,stimme nicht zu‘, ,stimme eher nicht zu’,
,stimme eher zu’, ,stimme zu‘). Zusatzlich erfolgte eine Gesamtbewertung der Website (1 =*
sehr gut’, 6 = ,ungeniigend’). Die Dauer der Online-Befragung betrug flinf bis zehn Minuten.

Qualitative Prozessevaluation (Online-Fokusgruppen)

Im Rahmen der qualitativen Prozessevaluation fanden halbstrukturierte leitfadengestiitzte
Fokusgruppen mit Expert*innen und Betroffenen statt. Die Durchfiihrung der Expert*innen-
Fokusgruppe erfolgte im Online-Format via die Plattform Zoom im Februar 2021. Die
Durchflihrung der Betroffenen-Fokusgruppe erfolgte im Oktober 2021 ebenfalls online liber
die Plattform Zoom. Moderiert wurden die Fokusgruppen von Mitarbeitenden des Instituts
fir Medizinische Psychologie des UKE. Inhalte dieser Fokusgruppen waren die Themenwahl
bzw. Inhalte der Website, die Strukturierung der Inhalte, die Ausgestaltung der Texte und die
yuser experience” entsprechend dem aktuellen Informationsangebot.

Analyse

Quantitative Prozessevaluation (Online-Befragung)

Die Daten der quantitativen Prozessevaluation wurden deskriptiv mit SPSS ausgewertet.
Qualitative Prozessevaluation (Online-Fokusgruppen)

Im Rahmen der qualitativen Prozessevaluation wurden die in den Online-Fokusgruppen
entstandenen Audiospuren inhaltlich ausgewertet.

5.4 Methode Teilprojekt: Selbsthilfe (ACHSE e.V.)

ACHSE als Verbundpartner hatte drei projektibergreifende, begleitende Aufgabenfelder inne:
die Patientenorientierung innerhalb der Laufzeit sicherzustellen, hierzu zahlten:

e die kontinuierliche Vernetzung des Verbundprojektes zur Patientenselbsthilfe
durch  Berichterstattung im Rahmen von Mitgliederversammlungen,
Fachtagungen, Kongressen etc. und die Riickmeldung von Fragen und Problemen
der Patientenselbsthilfe an das Konsortium

e die Unterstiitzung bei der Erstellung sowie die Uberpriifung von Texten und
Informationsmaterial Gber das Projekt und patienten-relevanter Unterlagen zur
Durchfiihrung des Projekts hinsichtlich Tonalitat und Verstandlichkeit

e die Beantwortung telefonischer und schriftlicher Anfragen zum Projekt von
Patienten bzw. Vertreter und Vertreterinnen der Patientenselbsthilfe zu Zielen und
Vorgehen

e die Mitwirkung an der Verbreitung und Ausgestaltung der innovativen
Versorgungsform, auch durch die Teilnahme an Qualitatszirkeln.
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Unterstiitzung bei der bundesweiten Rekrutierung von teilnehmenden Familien

e durch Aufrufe und Offentlichkeitsarbeit innerhalb des ACHSE Netzwerks

e und daruber hinaus bei Kooperationspartnern und Veranstaltungen im Umfeld

e aber auch Anwerbung von Fokusgruppen-Teilnehmenden / Interviewpartnern
Uber die unterschiedlichen ACHSE Kandle, u.a. Uber social media zur
Bedarfserhebung von und zur Riickmeldung auf die Portal-Inhalte.

Unterstiitzung der Offentlichkeitsarbeit zum gesamten Projekt, dies umfasste
e die Mitarbeit am evidenzbasierten Webportal,
e die Vermittlung von Interviewpartnern aus dem Konsortium an Redaktionen und
e das Verfassen von Artikeln sowie das Teilen und Streuen von Beitragen.

5.5 Methode Teilprojekt: Optimale Zugangswege

Im Teilprojekt ,Optimale Zugangswege, Abbau von Hindernissen und Barrieren“ wurden der
Unterstitzungsbedarf (Bedarfsanalyse) und die aktuellen Zugangswege (pathway to care -
PTC) zur psychosozialen Versorgung, sowie Barrieren in den Zugangswegen aus der
Perspektive betroffener Kinder, Jugendlicher und junger Erwachsener mit SE und ihrer Eltern
[49] und aus der Perspektive verschiedener Professionen aus dem Medizin- und
Bildungssystem  retrospektiv  erfasst  [50]. Dazu  wurden  semi-strukturierte
(Telefon- )Interviews durchgefiihrt (geplante StichprobengréoBe: n=50 Expert*innen, n=30
Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene mit SE (8 bis 21 Jahre) und n=40 Eltern von Kindern
und Jugendlichen mit SE (0 bis 17 Jahre)). AnschlieBend wurden diese Ergebnisse in
Fokusgruppendiskussionen mit Expert*innen aus dem CARE-FAM-NET-Verbund erneut
erortert um Empfehlungen fiir die Praxis formulieren zu kbnnen [51].

Die Auswahl der Expert*innen-Stichprobe folgte dem Purposive Sampling [52]. Die
untersuchte Expert*innenpopulation wurde mit Blick auf eine umfassende und reprasentative
Datengrundlage sorgfaltig ausgewahlt. Dabei wurden verschiedene Berufsfelder
berilicksichtigt, darunter (a) die psychosoziale Medizin, (b) die somatische Medizin, (c)
Patient*innenorganisationen, (d) die Kinder- und Jugendhilfe sowie (e) die Pddagogik. Geplant
war, jeweils zehn Expert*innen aus jedem Berufsfeld zu rekrutieren, was einer
GesamtstichprobengréBe von n=50 Expert*innen entsprach. Die Rekrutierung der
Expert*innen erfolgte Giber die persdnlichen und beruflichen Netzwerke der Forschenden
sowie durch systematische Internetrecherche und nachfolgende Kontaktaufnahme.

Betroffene (Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene sowie Eltern von Kindern und
Jugendlichen) wurden mittels eines selektiven Samplings [53], dass das Alter der Kinder
berilicksichtigte (iber die teilnehmenden Zentren rekrutiert. Es war beabsichtigt, eine
Stichprobe von n = 30 Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen im Alter von 8 bis 21
Jahren mit einer SE (n=10 Kinder im Alter von 8 bis 12 Jahren; n=10 Jugendliche im Alter von
13 bis 17 Jahren; n=10 junge Erwachsene im Alter von 18 bis 21 Jahren) sowie n = 40 Eltern
von Kindern im Alter von 0 bis 17 Jahren mit einer SE (n=10 Eltern von Kindern im Alter von 0
bis 4 Jahren; n=10 Eltern von Kindern im Alter von 5 bis 7 Jahren; n=10 Eltern von Kindern im
Alter von 8 bis 12 Jahren; n=10 Eltern von Jugendlichen im Alter von 13 bis 17 Jahren) lber
kooperierende Zentren zu rekrutieren. Eltern sowie Jugendliche und junge Erwachsene, die
sich fur die Teilnahme an der Hauptstudie anmeldeten, wurden durch schriftliche und
miindliche Informationen in den teilnehmenden Zentren aufgeklart. Die schriftliche
Einwilligungserklarung wurde an das UKE Ubermittelt, und ein Interviewtermin wurde
telefonisch vereinbart.

Die Einschlusskriterien fur das Eltern-Telefoninterview waren: (a) Eltern eines Kindes im Alter
von 0 bis 17 Jahren mit einer SE und (b) ausreichende Deutschkenntnisse fiir eine telefonische
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Befragung verfligten. Familien mit akutem psychiatrischem oder somatischem
Behandlungsbedarf wurden von der Studie ausgeschlossen. Kinder wurden fiir die Teilstudie
in Betracht gezogen, wenn sie (a) zwischen 8 und 21 Jahre alt waren, (b) eine SE hatten und
(c) keine massiven sprachlichen oder geistigen Beeintrdchtigungen aufwiesen, die ein
Telefoninterview behindert hatten.

Aufgrund  unzureichender Rekrutierung p&diatrischer Patient*innen Uber die
Kooperationszentren wurde die Rekrutierungsstrategie fur betroffene Kinder, Jugendliche
und junge Erwachsene mit SE erweitert. Dies geschah durch einen Aufruf der CARE-FAM-NET
Online Prasenz (www.carefamnet.org) sowie eines Online-Aufrufs auf der Website der Allianz
fir chronische Seltene Erkrankungen e.V. (Achse e.V., www.achse-online.de).

Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene meldeten sich direkt per E-Mail bei den
Projektmitarbeiter*innen des Teilprojektes; anschlieRend wurde eine Einwilligungserklarung
mit einem altersgerechten Informationsschreiben und einem frankierten Riickumschlag per
Post verschickt. Fir Kinder unter 17 Jahren wurde zusatzlich eine schriftliche
Einwilligungserklarung der Eltern eingeholt.

Es wurden halbstrukturierte (Telefon-)Iinterviews mit Expert*innen im Zeitraum von
November 2018 bis November 2019 durchgefiihrt. Der erste Abschnitt des Interviewleitfadens
konzentrierte sich auf soziodemografische und berufliche Informationen. Die Expert*innen
prasentierten sich und beschrieben ihre taglichen Aufgaben sowie ihre bisherigen
Erfahrungen in der Arbeit mit Kindern mit SE und deren Familien. Im zweiten Abschnitt
wurden Fragen zum Zugang zur psychosozialen Betreuung fir diese Kinder und ihre Familien
gestellt. Im dritten und letzten Abschnitt wurden spezifische Barrieren und Hindernisse
beziiglich des Zugangs zur psychosozialen Betreuung erortert.

Die qualitativen Interviews mit Betroffenen (Kindern, Jugendlichen, jungen Erwachsenen
sowie Eltern) wurden im Zeitraum von Juni 2019 bis Februar 2021 durchgefiihrt und basierten
ebenfalls auf leitfadengestitzten Telefoninterviews zur Einengung des Forschungsbereichs.
Dabei wurden die Teilnehmenden zu Beginn Uber den Inhalt der Studie informiert, das
Interviewthema benannt und Datenschutzaspekte erldutert. AnschlieBend gaben die
Teilnehmenden eine kurze Einfihrung in ihre Familiensituation sowie ihre
Krankheitsgeschichte und den bisherigen Behandlungsweg. Es folgte ein Gesprach (iber
psychosoziale Betreuungsangebote, Unterstitzungsmoglichkeiten und Hindernisse. Aufgrund
der COVID-19-Pandemie wurden zudem die Erfahrungen im Umgang mit SARS-Cov-2
thematisiert, weiter wurden die Teilnehmenden zu ihren Erwartungen an das CARE-FAM-NET-
Projekt befragt.

Die Interviewleitfaden entwickelten wir in einem interdisziplindren Team von Expert*innen
auf dem Gebiet von SE. Die Fragen wurden gemal} internationalen Standards fiir qualitative
Forschung ausgewahlt und formuliert [54, 55]. Vor Beginn der Interviews fliihrten wir mehrere
Testlaufe nach der Think-Aloud-Methode durch, um die Passgenauigkeit und das Verstandnis
der Fragen zu Uberprifen [55].

Wahrend der Interviews hatte der/die Interviewer*in die Moglichkeit, die Fragen an den
jeweiligen Gesprachspartner*in anzupassen. Zudem konnte der/die Interviewpartner*in
Aspekte diskutieren und erklaren, die zuvor im Interview nicht angesprochen wurden.

Alle Interviews wurden digital aufgezeichnet und transkribiert. Die Teilnehmenden wurden
dabei pseudonymisiert. Die qualitativen Daten wurden gemaR der von Kuckartz und Radiker
beschriebenen fokussierten Interviewanalyse analysiert [56]. Dieser Prozess beinhaltete
sowohl deduktives als auch induktives Kodieren. Die fokussierte Interviewanalyse ermoglicht
es, sich gezielt auf bestimmte Themen oder Fragestellungen zu konzentrieren und detaillierte
Einblicke in die Ansichten, Erfahrungen und Perspektiven der Befragten zu gewinnen.

Ihr Ziel ist es, spezifische Informationen zu einem bestimmten Thema zu sammeln und zu
verstehen. Der Forscher konzentriert sich dabei auf vorab festgelegte Fragen und sucht nach
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spezifischen Informationen im Interviewmaterial [57]. Hierbei unterstiitzte die Software
MAXQDA den Analyseprozess.

Zur Durchfiihrung der Analyse wurden zunachst deduktive Kategorien basierend auf den
Interviewleitfaden entwickelt. Daraus wurde ein vorlaufiges Kategoriensystem abgeleitet.
AnschlieBend wurden die Transkripte analysiert, indem Textpassagen den entsprechenden
Kategorien zugeordnet wurden. Bei Bedarf wurden induktiv neue Kategorien oder
Unterkategorien erstellt, um relevante Aspekte zu erfassen, die nicht in die vorhandenen
Kategorien passten. Zur Validierung der Kodierleitfiden wurden 50% aller Interviews erneut
analysiert, wobei alle wichtigen Passagen den zuvor erstellten Unterkategorien zugeordnet
wurden. Dies diente dazu, die Genauigkeit und Konsistenz der Kodierleitfaden zu tiberprifen
und zu bestatigen.

Um die Inter-Rater-Ubereinstimmung zu bewerten, analysierte ein*e unabhingige*r zweite*r
Gutachter*in eine zuféllig ausgewahlte Teilmenge von Interviews, die 20% aller Interviews
reprasentierten. Die Berechnung von Cohen’s Kappa ermdglichte eine quantitative Bewertung
der Ubereinstimmung zwischen den unabhingigen Ratings, wobei eine hohe
Ubereinstimmung mit einem Zielwert von mindestens 0,8 angestrebt wurde [58].

AbschlieBend wurden die Ergebnisse aus den Expert*innen- und Betroffeneninterviews mit
einer Expert*innengruppe innerhalb des CARE-FAM-NET Verbundes im Rahmen von
Fokusgruppeninterviews diskutiert und anschlieBend analysiert. Die Rekrutierungsstrategie
fir die Teilnehmenden der Fokusgruppendiskussionen basierte auf einem Convinience-
Sampling-Ansatz [59]. Hierzu wurden alle Kooperationspartner*innen des CARE-FAM-NET
Verbundes per E-Mail Giber die geplanten Fokusgruppendiskussionen informiert und zur
Teilnahme eingeladen. Ziel war es Expert*innen aus dem Bereich (a) Forschung, (b) Klinik
(somatische/psychosoziale Versorgung) und (c) Krankenkasse fiir die Teilnahme zu gewinnen.
Die Fokusgruppendiskussionen wurden gezielt heterogen zusammengesetzt um moglichst
breite Perspektiven diskutieren zu kénnen.

Fir die Fokusgruppendiskussionen erhielten die Expert*innen der Fokusgruppen im Voraus
eine umfassende Zusammenfassung der Ergebnisse der sowohl mit Betroffenen als auch mit
Expert*innen gefuhrten Interviews. Diese Zusammenfassung diente dazu, den
Teilnehmenden einen Uberblick {iber die vorliegenden Erkenntnisse zu geben und sie auf die
bevorstehenden Diskussionen vorzubereiten.

Zu Beginn jeder Fokusgruppendiskussion wurden die Ergebnisse der vorangegangenen
Interviews erneut prasentiert und gemeinsam reflektiert. AnschlieRend wurden die
Diskussionen entlang eines vorab entwickelten, semistrukturierten Interviewleitfadens
gefiihrt. Dieser Leitfaden umfasste eine Reihe von vorbereiteten Fragen und Themen, die es
den Teilnehmenden ermdglichten, sich auf spezifische Aspekte der Thematik zu
konzentrieren, wahrend gleichzeitig Raum fiir spontane Beitrage und neue Perspektiven
geboten wurde. Wahrend der Diskussionen wurden alle relevanten Punkte und Ansichten
sorgfdltig dokumentiert. Diese Aufzeichnungen dienten als Grundlage fiir die Analyse der
Diskussionen und die Identifizierung von gemeinsamen Themen und Empfehlungen. Fir die
Analyse der Daten aus den Fokusgruppendiskussionen wurde die Card Sorting Methode
angewendet [59]. Diese Methode ermoglichte eine strukturierte und systematische
Auswertung der gesammelten Informationen. Zunachst wurden die wesentlichen Inhalte und
Aspekte aus den Diskussionen aufgeschlisselt und auf separate Karten geschrieben. Dabei
wurden im Team dhnliche Themen oder Aussagen gruppiert, um gemeinsame Muster und
Trends zu identifizieren.

5.6 Methode Teilprojekt: Implementierung und Qualitatssicherung (aQua)

Es wurde eine systematische Literaturrecherche mit dem Ziel durchgefiihrt, vorhandene
Qualitatsaspekte bzw. -kriterien fir die psychosoziale Versorgung von Kindern mit seltenen
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Erkrankungen und deren Familien zu identifizieren. Fokussiert wurden dabei
familienorientierte psychosoziale Interventionen, webbasierte Interventionsprogramme
(vergleichbar mit CARE-FAM und WEP-CARE) und die Durchfiihrung der Diagnostik. Ergdnzend
wurde in einer explorativen Onlinebefragung aller am Projekt beteiligten Kinderkliniken die
Versorgungssituation von Kindern mit seltenen Erkrankungen aus dem klinischen Alltag
heraus eruiert. Mit gleichem Ziel wurden Leitfadeninterviews mit zwei Kinderkliniken (mit und
ohne angegliedertem SPZ), zwei Zentren fiir Seltene Erkrankungen und zwei relevanten
Selbsthilfeorganisationen (Kindernetzwerk e.V. und ACHSE e.V.) durchgefiihrt. Hinsichtlich
des Transfers beider neuer Versorgungsformen in die Regelversorgung wurde ein Interview
mit einer Krankenkassenvertreterin sowie einer Vertreterin der
Bundespsychotherapeutenkammer durchgefiihrt. Einige Interviews wurden in Prasenz,
andere als Telefoninterviews durchgefiihrt.

Die Auswertung der Interviews und der Onlinebefragung erfolgte deskriptiv und
bezugnehmend auf die entsprechende Fragestellung. Die Ergebnisse der Leitfadeninterviews,
der Onlinebefragung und der systematischen Literaturrecherche sind in die Entwicklung und
Ausarbeitung der Qualitatskriterien fiir die CARE-FAM- und WEP-CARE-Intervention
eingeflossen.

In einem Scoping Workshop wurden die identifizierten Themenbereiche eines moglichen
Qualitatsmodells sowie die als wichtig identifizierten Qualitatskriterien Therapeuten und
Stakeholdern aus dem Studienkontext vorgestellt, diskutiert und ggf. modifiziert und ergénzt.

Im Rahmen eines sich anschlieBenden Konsensusverfahren wurden die entwickelten
Qualitatskriterien der CARE-FAM- sowie der WEP-CARE-Intervention hinsichtlich ihrer
Relevanz fir eine qualitativ hochwertige und effektive Versorgung und ihrer
Praktikabilitat/Umsetzbarkeit in der Regelversorgung von einem Expertenpanel bewertet. In
methodischer Hinsicht erfolgte die Bewertung in Anlehnung an die sogenannte RAND/UCLA-
Methode [60], die fiir diesen Projektkontext und die Projektziele spezifisch angepasst wurde.
Die nachfolgende Abbildung verdeutlicht das gesamte Vorgehen bei der Auswahl und
Bewertung der Qualitatskriterien.

Bewertungsstufe 2:

Praktikabilitat

3. Anonyme Online- 5. Anonyme Online-
1. Literatur- und bewertung bewertung der in erster
Evidenzrecherche, 4. Paneltreffen, Diskussion Stufe als relevant
2. Experteninterviews auf Grundlage der bewerteten Kriterien
| Scoping-Workshop I Ergebnisse mit 6. Paneltreffen, Diskussion
abschlieBender anonymer auf Grundlage der Ergeb-
Bewertung nisse mit abschlieBender
anonymer Bewertung

Abbildung 6: Vorgehen bei der Auswahl und Bewertung der Qualitatskriterien

Auf Basis der Dbereits identifizierten Anforderungen fiir eine erfolgreiche
sektoreniibergreifende Implementierung der CARE-FAM- und der WEP-CARE-Intervention
wurden die Verstetigungsoptionen beider neuen Versorgungsformen in zwei
Abschlussworkshops mit Experten, die auch bereits am Konsensusverfahren teilgenommen
und ihr Interesse bekundet hatten, fiir die jeweilige Versorgungsform diskutiert (vgl. auch die
ausfiihrliche Darstellung der Methodik in Abschnitt 2 des Abschlussberichts dieses TP in
Anhang 5 dieses Ergebnisberichtes).
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6. Projektergebnisse
6.1 Evaluationsstudie der NVF - Stichprobe und Durchfiihrung der Interventionen

6.1.1 Stichprobe der beiden NVF

Bis zum Ende des Rekrutierungszeitraumes (31.12.2020) hatten mehr als 620 Familien die
Einverstandniserkldarungen unterschrieben. Bis zum letzten Stichtag am 20.02.2021 wurden n
= 687 Familien in die Studie aufgenommen. Die Pandemie hat die Rekrutierung erschwert, es
konnte jedoch trotzdem eine kontinuierliche Steigerung bzw. Stabilisierung der Fallzahlen
Uber die Quartale erreicht werden. Aufgrund der Rekrutierungsschwierigkeiten wurde die
Fallzahlplanung auf n = 620 Familien angepasst und die Rechtsgrundlage erweitert. Mit den
final aufgenommenen n = 687 Familien konnten die primdren Analysen mit einem bindren
Erfolgsmald, also dem Experten gestiitzten Rating der psychischen Gesundheit, verblindet
durchgefihrt, wie geplant berechnet werden. Zusatzlich bestand aufgrund der Aufnahme
weiterer Familien aus ethischen Grinden, die ihr Einverstindnis innerhalb des
Rekrutierungszeitraumes noch gegeben hatten, ein Puffer von 67 Familien, um héhere
pandemiebedingte drop out Raten oder die durch die Erweiterung der Rechtsgrundlage
verlorengegangenen Falle in der Datenbasis fir die sekundardatenbasierte Evaluation zu
kompensieren.

Die Gesamtzahl von n= 687 Familien verteilte sich folgendermalien Gber die 17 Zentren: Essen:
68; Augsburg: 66; Leipzig: 54; Berlin-Mitte: 55; Hamburg: 53; Kdln: 53; Jena: 44; Minster: 44;
Berlin-West: 39; GieRen: 34; Rostock: 29; Homburg: 29; Bochum: 28; Gottingen: 28; Freiburg:
26; Bielefeld: 24 und Hannover: 13.

In Abbildung 7 wird die Aufteilung in die randomisierten Versorgungsgruppen (face to face
Intervention CARE-FAM, Online Intervention WEP-CARE, beide Interventionen, TAU-KG)
dargestellt, und zwar insgesamt (vgl. Abbildung 7) und nach Zentrum (vgl. Abbildung 8).

m CARE-FAM
B WEP-CARE

CARE-FAM +
170 WEP-CARE

uTAU

Abbildung 7: Randomisierung nach Gruppenzugehorigkeit
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Abbildung 8: Randomisierungen nach Gruppenzugehorigkeit pro Zentrum

Abbildung 9 (iberblickt die Randomisierungen pro Monat seit Beginn der Rekrutierung, also
nach 26 Monaten. Es wurden nur Familien als randomisierte Falle gezahlt und aufgenommen,
in denen alle Evaluationsdokumente (Fragebodgen, Interviews, Einverstandniserklarungen
etc.) komplett ausgefiillt vorlagen.
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Abbildung 9: Randomisierungen, aufgeschlisselt nach Monaten und Quartalen

Tabelle 9 lGberblickt den Datensatz, aufgeschlisselt nach beteiligten Krankenkassen. Fiir die
primardatenbasierte biometrische und gesundheitsokonomische Evaluation steht ein
Datensatz von N=687 Familien zur Verfiigung und fiir die sekundardatenbasierte
gesundheitsokonomische Evaluation aus den Daten der beteiligten 5 Konsortialpartnerkassen
und 2 Kooperationskrankenkassen ein Datensatz von N= 511 Familien.).
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Tabelle 9: Randomisierungen, aufgeschliisselt nach Krankenkassen

- 2 37 5 15 13 6 49 44 171

2 31 3 20 10 8 49 47 170
1 32 5 16 16 3 58 42 173
2 31 20 7 9 61 43 173
7/ 131 13 71 46 26 217 176 687

In Abbildung 10 ist eine Ubersicht iiber die Anzahl der eingeschlossenen Familien und
Elternteilen fur die Analyse des primdren Endpunkts dargestellt. 35 % (406 von 1.154) der
Eltern haben nach dem SKID-I Interview bei der T1-Messung eine Diagnose. Damit ist der
Anteil etwas hoher als in der Fallzahlplanung (Anteil belasteter Elternteile = 30 %)
angenommen. Der fehlender Werte ist mit 33 % (274 von 406 Elternteile) hoher als in der
Fallzahlplanung (Anteil fehlender Werte = 20 %) angenommen.

Mit Drop-Out sind Familien gemeint, bei denen ab einem bestimmten Messzeitpunkt keines
der Familienmitglieder Daten geliefert hat. Uber diese Drop-Outs kann es weitere fehlende
Werte geben.

In der ersten und zweiten Zeile der Abbildung sind die Anzahl der Familien und Elternteile mit
und ohne Diagnose bei Baseline dargestellt. In den folgenden Zeilen ist die Anzahl der Familien
und Elternteile mit einer Diagnose bei Baseline dargestellt.
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Abbildung 10: Flowchart - Primarer Endpunkt
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Die Tabellen A 1 bis A7 im Anhang 6 zeigen die Ausgangsmerkmale der Studienteilnehmenden
getrennt nach Familienmitgliedern in den einzelnen Randomisierungsgruppen. Dabei zeigen
sich wie zu erwarten ahnliche Werte zwischen den Gruppen.

Die Eltern sind im Mittel 41 Jahre alt, 58 % von ihnen sind Frauen und im Mittel haben sie zwei
Kinder und eines davon hat eine seltene Erkrankung. Dreiviertel der Eltern sind verheiratet.
38 % von ihnen haben eine Lehre gemacht und 42 % haben einen Fachhochschul- oder
Universitatsabschluss. 44 % haben Vollzeit und 36 % haben Teilzeit gearbeitet. 21 % von ihnen
wirden gern weniger arbeiten.

Die Kinder mit SE sind im Mittel 14 Jahre, 49 % von ihnen sind weiblich, die Mehrzahl ist
Schiiler*in. 12 % bzw. 10 % von ihnen wiirden gern mehr bzw. weniger zur Schule gehen. Die
Geschwisterkinder sind im Mittel auch 14 Jahre, 47 % von ihnen sind weiblich, die Mehrzahl
ist Schiler*in. 4 % bzw. 9 % von ihnen wiirden gern mehr bzw. weniger zur Schule gehen.

Die Kontrollgruppe wurde nach der Randomisierung auf die Moglichkeiten der
Regelversorgung verwiesen, sofern psychischer Unterstiitzungsbedarf bestand. Zu T1 sind in
77 Familien psychische Diagnosen bei den Eltern gefunden worden, die in den jeweiligen
Einzelfdllen an die betreffenden Personen zuriickgemeldet wurden. Weiterhin wurden die
Personen auf Moglichkeiten der Unterstitzung hingewiesen, wie z.B. die Aufnahme einer
ambulanten Psychotherapie oder Familientherapie. 31 Elternteile befinden sich zu T1 bereits
in ambulanter psychotherapeutischer Behandlung, 17 in stationarer Behandlung, s. Anhang 6.

6.1.2 Durchfiihrung der beiden NVF

Die face to face Intervention CARE-FAM

Insgesamt wurden in der CARE-FAM Intervention bundesweit 341 Familien gesehen. Die
Interventionen wurden manualgetreu durchgefihrt und bei Bedarf an die jeweiligen
Familienkonstellationen angepasst. Die meisten Interventionen wurden planmaRig bis zum
Ende des zweiten Quartals 2021 beendet. Die bis zum Stichtag 22.02.21 aufgenommen
Familien wurden noch bis zum 30.08.2021. behandelt.

Tabelle 10 und Tabelle 11 {(berblicken den Verlauf der Interventionen, in Tabelle 10
aufgeschlisselt nach Krankenkassen und in Tabelle 11 aufgeschliisselt nach Zentren. In Tabelle
10 findet sich eine Ubersicht tber die insgesamt erfolgten face-to-face Beratungen,
aufgegliedert nach ,reguldar beendeter Intervention” (d.h. 6-8 erfolgte Sitzungen) und
,vorzeitig abgeschlossener Intervention” (3-5 erfolgte Sitzungen) sowie ,kein zustande
gekommener Prozess” (weniger als 3 Sitzungen - abgebrochen) und keine erfolgte
Intervention/ Dropout. Es konnten somit 191 von insgesamt 341 face-to-face Interventionen
regular beendet werden. 73 Interventionen wurden vorzeitig abgeschlossen, in 30 Fallen kam
kein Prozess zustande und in 47 Fallen wurde die face-to-face Intervention nicht
wahrgenommen/ es kam zu einem Dropout der Familie (vgl. Tabelle 10 und Tabelle 11).

Tabelle 10: Verlaufe der Intervention CARE-FAM, aufgeschlisselt nach Verlauf und
Krankenkassen

TK KKH IKK DAK MKK Barmer AOK andere GESAMT

BW
regular beendet 57 7 10 22 4 43 2 46 191
(6-8 h)
vorzeitig 22 2 11 7 1 9 1 20 73

abgeschlossen
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(3-5h)

Abgebrochen, kein 6 2 1 1 0 9 1 10 30
Prozess (1-2 h)

keine Intervention/ 10 2 1 8 2 6 1 17 47
Dropout (0 h)

Insgesamt 95 13 23 38 7 67 5 93 341

Die Verlaufe verteilten sich folgendermaRen tber die Zentren (vgl. Tabelle 11):

Tabelle 11: Verldufe der Interventionen CARE-FAM, aufgeschliisselt liber die Zentren

Zentrum regular vorzeitig kein Prozess | keine GESAM

beendet abgeschlossen | (weniger als | Intervention/Dropou | T

(6-8 (3-6 3 Sitzungen) |t

Gesprache) | Gespréache)
01 Hamburg 14 8 3 0 25
03 Rostock 8 2 1 4 15
04 Miinster 16 2 1 4 23
05 Essen 20 6 0 8 34
06 Bochum 8 0 2 4 14
07 KéIn 12 9 1 4 26
08 Gottingen 6 5 2 1 14
09 Hannover 3 1 0 1 5
10 Bielefeld 1 9 1 1 12
11 Berlin-Mitte | 24 0 0 2 26
12 Berlin-West | 11 2 1 5 19
13 Leipzig 10 10 4 2 26
14 GielRen 3 5 8 2 18
15 Freiburg 9 2 1 1 13
16 Augsburg 24 4 2 4 34
17 Homburg 8 5 2 0 15
18 Jena 14 3 1 4 22
Gesamt 191 73 30 47 341

Bundesweit waren 34 Therapeut*innen an den 17 Zentren fiir CARE-FAM tétig.

Die Konsortialfihrung hat fur die Durchfiihrung der Interventionen eine Supervisionsstruktur
entwickelt, die eine regionale Biindelung der jeweiligen Zentren mit regelmaBigen
Supervisionen pro Quartal vorsah.
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Folgende Supervisionsgruppen mit folgenden Zentren wurden gebildet:
Supervisionsgruppe Nord: Hamburg, Rostock, Hannover, Gottingen
Supervisionsgruppe Nord-West: Bielefeld, Bochum, Essen, Miinster
Supervisionsgruppe West: Koln, Freiburg, Homburg, GieRen
Supervisionsgruppe Ost-Sud: Leipzig, Berlin-Mitte, Berlin-West, Jena, Augsburg

Die Supervisionen fanden fir jedes klinische Zentrum regelmaRig, von Juni 2019 bis Juni 2021
einmal pro Quartal statt. Die urspriingliche Planung sah vor, dass einmal im Quartal eine
therapeutische Mitarbeiterin der Konsortialfihrung an ein Zentrum aus der jeweiligen
Supervisionsgruppe fuhr. Bedingt durch die Pandemie und weiteren Reisebeschrankungen,
fanden ab Marz 2020 die Supervisionen in einem Online-Format statt. Der strukturelle Ablauf
der Gruppensupervisionen blieb jedoch sowohl im face-to-face als auch im Online-Format
gleich. Hier stellte jedes Zentrums mind. einen Fall oder einen Verlauf vor. Insgesamt wurden
77 Falle bundesweit supervidiert. Die Supervisorin und die Konsortialfihrung standen auch
zwischenzeitlich bei Fragen und Problemen inhaltlicher Art fur die Therapeut*innen
telefonisch zur Verfliigung. Zum Ende fand mit jedem Zentrum eine Abschluss-Supervision
statt, in welcher der Prozess der Intervention aber auch der Supervision reflektiert wurde.

Die Online Intervention WEP-CARE

Studientherapeut*innen: Zwei 2-tagige WEP-CARE Therapeutenschulungen, am 03. —
04.06.2019 (funf Therapeut*innen) und am 26.—27.09.2019 (drei Therapeutinnen), fanden in
Ulm statt. Mittlerweile wurde ein Konzept fiir eine online Therapeutenschulung
ausgearbeitet. Zwei Nachschulungen zur Auffrischung der Inhalte der bereits absolvierten
Hauptschulungen erfolgten am 02.03.2021 und am 31.03.2021 online. Diese betrafen zwei
Therapeutinnen, die nachtraglich als Studientherapeutinnen angestellt wurden. Insgesamt
waren sieben Studientherapeut*innen im Teilprojekt WEP-CARE tatig. Finf davon wurden fir
die CARE-FAM-NET Studie geschult, und zwei weitere hatten WEP-CARE bereits im Rahmen
der Vorstudien schon durchgefiihrt. Weitere drei, im Rahmen der CARE-FAM-NET Studie,
geschulte Therapeut*innen schieden nach der 2-tdagigen WEP-CARE Therapeutenschulung
aus. Bei den sieben Studientherapeut*innen handelte es sich um flinf Therapeutinnen und
zwei Therapeuten, sechs davon Psycholog*innen und eine Arztin, bzw. fiinf approbierte (zwei
PP, zwei KJP, und eine Psychotherapeutin mit Doppelapprobation) Therapeut*innen und zwei
in fortgeschrittener Ausbildung.

WEP-CARE Zeitraum der Durchfiihrung: Die WEP-CARE Schreibtherapie wurde zwischen dem
14.06.2019 und 28.02.2022 durchgefiihrt.

WEP-CARE regularer Abschluss: Von insgesamt N = 343 Familien, die im Rahmen der CARE-
FAM-NET Studie mit WEP-CARE versorgt werden sollten, schlossen n = 120 (35%) WEP-CARE
reguldr, inklusive aller zwolf Schreibaufgaben ab. Ein Gruppenvergleich, mit der Bedingung als
unabhangiger Variable (WEP-CARE vs. WEP-CARE + CARE-FAM) und der dichotomen
abhéangigen Variable reguldrer Abschluss (12 Schreibaufgaben) vs. kein regularer Abschluss (<
12 Schreibaufgaben).

WEP-CARE Abschluss ,Mindestdosis”: Weitere n=49 (14%) erhielten die ausreichende
»Mindestdosis”, zwischen sechs und elf absolvierten Schreibaufgaben (Bedingungen: WEP-
CARE n=22; WEP-CARE + CARE-FAM n = 27). Somit schlossen insgesamt n = 169 (49%) Familien
WEP-CARE ab (Bedingungen: WEP-CARE n=91; WEP-CARE + CARE-FAM n=78). Ein
Gruppenvergleich, mit der Bedingung als unabhédngige Variable und der dichotomen
abhangigen Variable reguldrer Abschluss (12 Schreibaufgaben) vs. Abschluss mit der
»Mindestdosis” (6 — 11 Schreibaufgaben).
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WEP-CARE Abbruch: N = 174 (51%) Familien brachen WEP-CARE ab, bzw. erhielten weniger
als die ,,Mindestdosis” der Schreibtherapie von sechs Schreibaufgaben (Bedingungen: WEP-
CARE n = 82; WEP-CARE + CARE-FAM n = 92). Ein Gruppenvergleich, mit der Bedingung als
unabhangiger Variable und der dichotomen abhéngigen Variable WEP-CARE wurde in
Anspruch genommen, aber keine ,,Mindestdosis” wurde erhalten (1 — 5 Schreibaufgaben n =
70 (21%): WEP-CARE n = 36; WEP-CARE + CARE-FAM n = 34) vs. WEP-CARE wurde nicht in
Anspruch genommen (keine Schreibaufgabe wurde absolviert: n = 104; 30%), ergab keinen
statistisch signifikanten Unterschied. SchlieBlich, ein Gruppenvergleich, mit der Bedingung als
unabhdngiger Variable und der dichotomen abhdngigen Variable WEP-CARE wurde in
Anspruch genommen (mindestens 1 Schreibaufgabe wurde absolviert: WEP-CARE n = 127;
WEP-CARE + CARE-FAM n = 112) vs. WEP-CARE wurde nicht in Anspruch genommen, ergab
keinen statistisch signifikanten Unterschied. Eine Ubersicht iiber die Anzahl der erledigten
Schreibaufgaben kann der Tabelle 12 enthommen werden.

Durchschnittliche Anzahl der Schreibaufgaben: Im Durchschnitt absolvierten Familien 8,37
WEP-CARE Schreibaufgaben (SD = 4,33, Minimum 1, Maximum 12), M= 8,62 (SD =4,32) in der
WEP-CARE Bedingung und M = 8,13 (SD = 4,35) in der WEP-CARE + CARE-FAM Bedingung.

Tabelle 12: Anzahl der abgeschlossenen Schreibaufgaben unterteil nach Bedingung (WEP-
CARE vs. WEP-CARE + CARE-FAM)

Anzahl der Anzahl der Familien: | Anzahl der Familien: | Anzahl der Familien:
abgeschlossenen WEP-CARE WEP-CARE + CARE- Total (n)
WEP-CARE Bedingung (n) FAM Bedingung (n)
Schreibaufgaben

12 69 51 120

11 4 2 6

10 4 7 11

9 2 2 4

8 3 6 9

7 3 6 9

6 6 4 10

5 1 3 4

4 9 5 14

3 5 4 9

2 7 5 12

1 14 17 31

0 46 58 104
Total 173 170 343

WEP-CARE Dauer: Die durchschnittliche Dauer der Schreibtherapie (Teilstichprobe der
Familien die > 6 WEP-CARE Schreibaufgaben absolviert haben) betrug 190,33 Tage (Min = 34;
Max = 818; SD = 133,32) fir die gesamte Teilstichprobe (n = 169) und geteilt auf die zwei
Bedingungen: M = 192,73 Tage (Min = 50; Max = 622; SD = 120,57) fiur die WEP-CARE und
187,53 (Min = 34; Max = 818; SD = 147,56) fir WEP-CARE + CARE-FAM Bedingung.
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Ein Vergleich der Mittelwerte, mit der Bedingung als unabhangige Variable und der Dauer der
Schreibtherapie als abhangige Variable, ergab keinen statistisch signifikanten Unterschied
(t(167) =,25; p=,801). In N=15 Fallen (WEP-CARE n = 7, WEP-CARE + CARE-FAM n = 8) dauerte
die WEP-CARE Schreibtherapie ein Jahr oder langer.

Grinde fir eine verldangerte Durchfiihrungsdauer und Ablehnung der Schreibtherapie: Da eine
bedeutsame Anzahl der Familien entweder spater mit WEP-CARE startete, aktiv gelegentlich
Pausen im Laufe der Schreibtherapie, bzw. grofRere Zeitabstande zwischen den
Schreibaufgaben wiinschte, oder ihre Schreibaufgaben unregelmaRig bearbeitete und
mehrfach erinnert werden musste (durch die zustdndigen Therapeut*innen, oder das
rekrutierende Studienzentrum), wurde eine qualitative Analyse der Schreibaufgaben
(unabhéangig von der Anzahl der absolvierten Schreibaufgaben) durchgefiihrt. Die Analyse
ergab als haufigste Griinde, welche die Dauer der Schreibtherapie beeinflussten: Corona-
Pandemie bedingte zusatzliche Belastungen der Familie (z. B. Homeschooling, Homeoffice);
Krankenhausaufenthalte des erkrankten Kindes (z. B. durch chirurgische Eingriffe); Zeitmangel
(z. B. Berufsbelastung/Belastung in Studium/Ausbildung, vor allem betreffend
alleinerziehende Eltern, viele Organisationsaufgaben mit oder ohne Bezug auf SCE des
Kindes); andere Erkrankungen oder Todesfille in der Familie; familidre-/
Partnerschaftsprobleme; eine neue Schwangerschaft; Schwierigkeiten mit der Technik (z. B.
Internetzugang, PC und/oder Tablet nicht vorhanden); Schwierigkeiten im Umgang mit der
Online-Therapie (bevorzugte Therapie in unmittelbarem Kontakt); kein Therapiebedarf. Diese
Griinde decken sich mit den Griinden der Familien, die WEP-CARE gar nicht begannen.

Trotz der Empfehlung, wochentlich eine Schreibaufgabe zu erledigen, schlossen nur n = 57
(34% von n =169 Abschliissen) Familien innerhalb der sechs Monate nach der Randomisierung
WEP-CARE ab (zwischen sechs und zwolf absolvierte Schreibaufgaben).

Berichte der Studientherapeut*innen: Die Studientherapeut*innen berichteten (u. a. anhand
der Riickmeldung der Familien im Rahmen der Abschlussaufgabe) von einer hohen Akzeptanz
der WEP-CARE Schreibtherapie von Seite der teilnehmenden Familien.

Fallsupervision: Die gesamte Supervision wurde durch zwei PP geleistet, die sich bereits im
Rahmen der Vorstudien mit WEP-CARE vertraut gemacht hatten. Neben der schriftlichen
Supervision fanden 38 Gruppensupervisionen im Rahmen der Telefon- bzw. Webkonferenzen
statt.

Verldufe der WEP-CARE-Gruppe

Abbrecherquote: Die Abbrecherquote von 51% liegt im Einklang mit der Literatur. Es ist
bekannt, dass die Abbruchquote bei internetbasierten Interventionen hoher ist als bei Face-
to-Face-Interventionen [61]. In einer Metaanalyse im Bereich App-basierter Interventionen
fr chronische Erkrankungen wurde eine Abbruchquote zwischen 29% und 57% ermittelt [62].

Verlangerte Durchfiihrungsdauer: Viele der durch die teilnehmenden Familien genannten
Grinde flr eine Ablehnung der Schreibtherapie, bzw. einer verlangerten Durchfliihrungsdauer
spiegeln Schwierigkeiten wider, mit denen Familien mit einem Kind mit einer SCE in ihrem
Alltag konfrontiert sind und stellen somit wichtige Informationen und Daten fir die
wissenschaftliche Auswertung sowie der Uberlegungen der Ubertragbarkeit in die
Regelversorgung dar. Trotz der Abweichungen vom urspriinglichen Arbeitsplan erméglicht die
Durchfiihrung der Online-Schreibtherapie unter Real-Life-Bedingungen einen bedeutsamen
Erkenntnisgewinn. Nicht zuletzt man bedacht werden, dass eine Online-Therapie nicht fiir
jeden geeignet ist (einige Familien lehnten WEP-CARE ab, da CARE-FAM gewiinscht wurde)
und eine Psychotherapie in unmittelbarem Kontakt nicht ersetzen, sondern eher erganzen
soll. Es geht um eine evidenzbasierte, niedrigschwellige und raumlich sowie zeitlich flexible
Behandlungsform, die das Potenzial hat, die bestehende Versorgungsliicke zu verkleinern.
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Auch die Europaische Kommission erwagt Telemedizin als eine Losung fur die aktuellen
Herausforderungen der Gesundheitsversorgung, was u. a. die zunehmende Anzahl von
Patient*innen mit kdrperlichen Erkrankungen mit psychischer Begleitsymptomatik einschlief3t
[62; 63].

Das Ergebnis, dass insgesamt nur 34% der WEP-CARE Abschliisse innerhalb der ersten sechs
Monate nach der Randomisierung erfolgten, wurde u. a. durch folgende Griinde mitbedingt:
Die verspatete Erteilung des Forderbescheides und Mittelentsperrung fir die
Programmierung der IT-Plattform im April 2019 fiihrte dazu, dass die ersten eingeschlossenen
Familien mit einer Verzdgerung, bzw. erst im Juni 2019 WEP-CARE beginnen konnten.
Schwierigkeiten bei der Therapeutenbeauftragung (nur angestellte Mitarbeitende des UKU
durften WEP-CARE durchfiihren + ein Antrag auf Mittelumwidmung musste gestellt werden
um weitere Studientherapeut*innen anzustellen, was mit einem, u. a. der Pandemie
bedingten, erheblichen administrativen Aufwand verbunden war) fiihrten dazu, dass sich eine
WEP-CARE Warteliste bildete.

Erfahrungsberichte der Studientherapeut*innen: Die Studientherapeut*innen berichteten
von einer hohen Akzeptanz der WEP-CARE Schreibtherapie von Seite der teilnehmenden
Familien, die sich auf die Schreibtherapie einlieBen. Obwohl im Rahmen der Studie
vorgesehen war, dass nur ein Elternteil WEP-CARE in Anspruch nimmt, berichteten
teilnehmende Eltern hdufig davon, dass sie sich mit dem anderen Elternteil viel tiber die WEP-
CARE Inhalte austauschten. Teilweise bearbeiteten beide Elternteile die Schreibaufgaben
parallel, obwohl nur einer therapeutische Riickmeldung erhalten konnte. AulRerdem
berichteten die teilnehmenden Eltern, am Anfang skeptisch gegentiber einer Online-Therapie
gewesen zu sein, spater jedoch positiv Gberrascht, dass man mit einer Online-Therapie
vergleichbar viel erreichen kénne wie mit einer Face-to-Face Therapie. Weiterhin benutzten
einige Familien das Modul Probleml&setraining, um auch Themen zu besprechen, die tber die
SCE des Kindes hinaus gingen (z. B. Partnerschaft, Geschwisterkinder).

Limitationen der Schreibtherapie: Grenzen der WEP-CARE Schreibtherapie diirfen nicht auRRer
Acht gelassen werden. WEP-CARE ist beim Vorliegen einer schweren psychiatrischen
Erkrankung mit akuten Symptomen, bei akuter Fremd- und Eigengefdhrdung sowie akutem
Drogen- oder Substanzmissbrauch kontraindiziert. Eltern, die nicht Gber einen individuellen
Zugang zu einem PC/Tablet mit Internetverbindung verfiigen, kdnnen WEP-CARE nicht in
Anspruch nehmen. SchlieBlich, da WEP-CARE aktuell nur auf Deutsch verfligbar ist, ist es fiir
Eltern ohne ausreichende Deutschkenntnisse nicht geeignet.

6.1.3 Verldufe von Interventionen: 2 Fallbeispiele aus der CARE-FAM-Gruppe

Fallbeispiel | — zum Zeitpunkt der Intervention 15-jdhriger Junge mit Muskeldystrophie Typ
Becker

Die Familie des 15-jahrigen Patienten mit einer fortgeschrittenen Muskeldystrophie Typ
Becker, bestehend aus Vater (48J), Mutter (47)) und einem gesunden Geschwisterkind (m,
13)J), zeigte sich bereits zu Beginn der Intervention sehr motiviert und aufgeschlossen. Weder
bei den Eltern noch bei den Kindern lieen sich psychiatrische Diagnosen ausmachen,
wenngleich die Familie von der anhaltenden Belastung durch die Grunderkrankung des
Sohnes berichtete. Die Eltern, die beide im Gesundheitswesen arbeiteten, schilderten vor
allem, dass sie sich wahrend der Diagnosefindung ihres Sohnes psychologische Unterstlitzung
gewlnscht hatten. Hier hatten sie damals sehr grofRe Unsicherheiten empfunden und es sei
eine regelrechte Odyssee gewesen, bis die Diagnose ihres Sohnes festgestellt wurde. Sie
hatten damals selber versucht, sich Wissen anzueignen und Spezialisten fiir die Erkrankung zu
suchen, was zusatzlich belastend gewesen sei.
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Gleichzeitig sei es zu dieser Zeit fiir sie besonders schwer gewesen, auch dem jlingeren Sohn
gerecht zu werden und seine Bedirfnisse nicht aus den Augen zu verlieren.

Die Eltern prasentierten sich in den Elterngesprachen als wohlwollendes, zugewandtes und
sehr reflektiertes Paar, das liber die Jahre gelernt hatte, mit der Erkrankung ihres Sohnes
umzugehen und diese in ihre Biografie zu integrieren. Sie héatten stets versucht, das
Familienleben und den Alltag so normal wie eben moglich zu gestalten. Nichtsdestotrotz
stellte auch die Unvorhersagbarkeit des Krankheitsverlaufen immer wieder eine groRe
Herausforderung fiir sie beide da, mit der sie jedoch auch durch verschiedene psychosoziale
Ressourcen wiederholt einen funktionalen Umgang fanden.

Der jingere, nicht betroffene Sohn erschien im klinischen Eindruck unauffillig, die
Geschwisterbeziehung erschien intakt und es lagen lediglich vereinzelte alterstypische
Problembereiche, wie z.B. Schwierigkeiten im Unterrichtsfach Mathe, vor, die jedoch nicht im
Zusammenhang mit der Erkrankung des dlteren Sohnes standen. Der jiingere Sohn berichtete,
dass auch er gelernt habe, mit der Erkrankung seines Bruders zu leben und dass diese schlicht
zu seinem Alltag gehore. Mit seinem Bruder zusammen trieb er Sport in einer Rollstuhlgruppe.

Der betroffene Sohn erschien wahrend der Intervention zundchst ebenfalls unauffallig. Zum
damaligen Zeitpunkt saB er bereits im Rollstuhl, bzw. konnte den grofRten Teil seines Alltags
nur im Rollstuhl bestreiten. Ein damaliges Hobby von ihm stellte das ,, Trainspotting” dar, d.h.
Zige und Busse des Nah- und Fernverkehrs fotografieren. Weiterhin setzte er sich bereits
damals sehr dafiir ein, dass alle Haltestellen im Nah- und Fernverkehr {ber eine
behindertengerechte Ausstattung verfiigen sollten.

Die Intervention wurde planmaRig nach 8 Gesprachen beendet. Die Themen waren vor allem
eine Starkung der familieninternen Ressourcen, sowie der Ressourcen der einzelnen
Familienmitglieder. Der Familie wurde weiterhin das Angebot gemacht, sich nach Abschluss
der Intervention bei einer Verschlechterung der Situation jederzeit in der Familienambulanz
und bei der behandelnden Therapeutin melden zu kénnen.

Ca. zwei Jahre nach dem Ende der Intervention meldete sich der erkrankte Sohn erneut bei
der Therapeutin und suchte das Gesprach. Er war mittlerweile 17 Jahre alt und es
beschiftigten ihn alterstypische Themen wie der Wunsch nach einer Partnerschaft,
gleichzeitig verbunden mit einer Scham und Unsicherheit (iber seine Erkrankung. Wir griffen
dies therapeutisch auf und arbeiteten hier auf einer kognitiven Ebene an der Einstellung des
Patienten zu seiner Erkrankung. Der Patient konnte hier lernen, dass er auch trotz einer
seltenen Erkrankung liebenswert ist und auch ein Rollstuhl bzw. die Angewiesenheit auf
diesen ihn nicht weniger wertvoll macht. Der Patient konnte dies gut annehmen und traute
sich somit auch Kontakt zu moglichen Beziehungspartnerinnen aufzunehmen. In diesem
Sommer machte er zudem mit einem Freund eine Interrail-Reise durch Europa, Uber
Frankreich bis nach Spanien. Durch das friihe Aufsuchen des therapeutischen Angebotes,
konnte der Patient schnell lernen, mit seiner Situation besser umzugehen und das Risiko, hier
eine psychische Folgeerkrankung, wie z.B. eine Depression oder auch Angsterkrankung, zu
entwickeln, konnte somit minimiert werden.

Fallbeispiel 1l — zum Zeitpunkt der Intervention 7-jdhriger mit der Diagnose
Muskeldystrophie Typ Duchenne

Die Familie des o.g. Patienten, bestehend aus Vater (38J), Mutter (37J) und gesundem
Geschwisterkind (m, 10J), stellten sich im Projekt vor, nachdem sie bereits am Vorganger
CHROKODIL-Projekt teilgenommen hatten. Bei der Mutter lieBen sich zu Beginn der
Intervention Hinweise auf eine Angsterkrankung sowie eine depressive Erkrankung finden, sie
berichtete weiterhin ({ber eine Zwangserkrankung in der Vorgeschichte, die
psychotherapeutisch behandelt wurde. Der Vater erschien im klinischen Eindruck unauffallig.
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Hauptanliegen dieser Familie war eine Rlickmeldung lGiber das psychische Befinden der Familie
zu erhalten, vor allem der Kinder. Die Mutter hatte Sorge, daR wegen ihrer eigenen
Erkrankung die Kinder bereits von psychischen Erkrankungen betroffen sein kénnten. Die
Familie schilderte, dal’ diese Frage eigentlich nach der Riickmeldung aus den diagnostischen
Gesprachen schon geklart sei. Es sei ja ,wie beim TUV“ gewesen, schilderte die Familie im
Erstgesprach lichelnd, die ganze Familie sei einmal durch den TUV gegangen und dieses
Anliegen sei nun eigentlich schon geklart. Da die Familie aber der Interventionsgruppe
zugewiesen worden sei, wolle die Familie die Gesprache nun trotzdem zusatzlich fir sich
nutzen. Ein weiteres Anliegen war dann zunachst der dltere und nicht erkrankte Sohn. Die
Familie beschrieb hier ein sehr belastetes und konfliktreiches Verhaltnis, das auch in den
Familiengesprachen deutlich wurde. Der altere Sohn beschrieb damals, sich oftmals im
Vergleich zu seinem erkrankten Bruder benachteiligt zu fiihlen und duRerte dartiber hinaus
auch lebensmiide Gedanken. Er beschrieb damals das Gefiihl, seinen Eltern nur zusatzlich zur
Last zu fallen und fiir die zahlreichen Streitereien verantwortlich zu sein. Gemeinsam mit der
Familie wurde die Aufnahme einer externen Familienberatung besprochen, weiterhin wurden
Kommunikationsstrategien in der Familie thematisiert. Den Eltern wurde vermittelt, welche
Bediirfnisse der Sohn oftmals auszudriicken versuchte, die die Eltern haufig als nervig und
unangebracht empfanden. Der Sohn wiederum lernte, ebenjene Bediirfnisse klarer
auszudricken und verstand auch wahrend des Prozesses die Erkrankung seines jlingeren
Bruders besser. Weiterhin zeigten sich die Eltern sehr erschrocken tber die Gedanken und
Gefilihle des Sohnes, was ebenfalls in den Familiengesprachen aufgegriffen und bearbeitet
wurde.

Auch dieser Familie wurde zum Ende der Intervention das Angebot gemacht, sich bei Bedarf
erneut bei der behandelnden Therapeutin vorstellen zu kénnen, was die Mutter einige Zeit
nach Beendigung der Intervention in Anspruch nahm. Hier wurde vor allem deutlich, wie
belastet die Mutter zum einen durch die Grunderkrankung des jingeren Sohnes aber auch die
Familiendynamik durch den adlteren Sohn war. Zusdtzlich managte sie alle
Familienangelegenheiten und fiihlte sich hier oftmals von ihrem Mann alleine gelassen,
wenngleich es ihr schwerfiel, Tatigkeiten abzugeben. Die Mutter zeigte zum damaligen
Zeitpunkt deutliche Anzeichen fiir eine mittelgradige depressive Episode, einhergehend mit
der Symptomtrias Antriebslosigkeit, Interessen- sowie Freudverlust. Wir besprachen bereits
zum damaligen Zeitpunkt die Moglichkeit einer RehabilitationsmalRnahme nur fir die Mutter,
die aufgrund oben beschriebener Symptomatik indiziert erschien. Zum damaligen Zeitpunkt
lehnte die Patientin dies zunachst ab. Im Verlauf der Behandlung erlitt die Patientin eine
transitorische ischamische Attacke, die sie zum Anlass nahm, ihre aktuelle Situation zu
Uiberdenken. Sie entschied sich daraufhin, die RehabilitationsmaRnahme aufzunehmen, was
wir gemeinsam initiierten. Von der dreiwdchigen MaRBnahme profitierte sie sehr und konnte
vor allem fir sich mitnehmen, im Alltag mehr auf ihre Bedirfnisse zu achten und sich
weiterhin auch im familidaren Kontext starker abzugrenzen. Darliber hinaus lernte sie, ihren
Alltag besser zu strukturieren, um so die Zeit fiir sich besser nutzen zu kénnen. Das Gelernte
wurde in der anschliefenden Beratung in der Familienambulanz weiter aufrechterhalten und
verfestigt. Im Sinne einer Riickfallprophylaxe finden aktuelle alle 6-8 Wochen Gesprache statt,
die weiter langsam ausgeschlichen werden. Die Patientin erscheint stabil und die depressive
Symptomatik remittiert.

6.2 Evaluationsergebnisse: biometrische Evaluation der beiden NVF

In diesem Abschnitt wird der Punkt als Dezimaltrennzeichen verwendet.

Die Evaluationsergebnisse werden im Folgenden jeweils in Bezug auf die Hypothesen
dargestellt.
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Primdre Hypothese:

In der Untergruppe der auffilligen Eltern (Kriterium mittels projektexternem standardisiertem
Interview SKID) wiesen in den Interventionsgruppen (1G) zum Zeitpunkt T4 weniger Eltern einen
Diagnosestatus auf als in der Kontrollgruppe (KG), die keine Intervention bekommen hat.

In Tabelle A 8 im Anhang 6 ist das Ergebnis fiir die primdre Analyse dargestellt Die
Grundgesamtheit bilden die Eltern, die bei der Baseline-Messung im SCID-I Interview eine
Belastung zeigten (Population: FAS-3, keine Imputation fehlender Werte). Dabei zeigte sich,
dass weder die Intervention CARE-FAM noch die Intervention WEP-CARE die Rate der
belasteten Elternteile zu T4 verbesserte: Das OR fiir den Vergleich von Eltern, die die CARE-
FAM Intervention erhielten, vs. Eltern, die sie nicht erhielten (Kontrollgruppe oder WEP CARE
allein), betragt 1.858 und das OR fiir Eltern, die die WEP-CARE Intervention erhielten, vs.
Eltern, die sie nicht erhielten (Kontrollgruppe oder CARE-FAM allein) betragt 1.155. Damit
zeigt sich eine hohere Rate an Diagnosen zu T4 in den Interventionen im Vergleich zur
Kontrollgruppe, diese Unterschiede sind nicht signifikant. Das OR ist folgendermalien zu
interpretieren: Die Chance, dass die Diagnose zu T4 noch besteht, ist in der CARE-FAM Gruppe
um das 1.858-fache hoher als in der Gruppe, die CARE-FAM nicht bekommen hat. Die
Annahme Uber die Unabhéangigkeit der beiden Interventionen scheint gegeben (Interaktion
CF*WC p-Wert = 0.956). Die Effekte der Interventionen scheinen sich liber die Zeit nicht zu
verandern (Gruppen-Zeit Interaktion p-Werte = 0.470 fiir CARE-FAM und 0.405 fiir WEP-
CARE). Der ICCist in Tabelle A9 zu finden. Tabelle A 10 zeigt die Anzahl an Diagnosen zu jedem
Zeitpunkt innerhalb der Gruppen fir die Population der zu Baseline belasteten Eltern. In
Abbildung 11 wird dieses Ergebnis veranschaulicht. Dort werden die Wahrscheinlichkeiten fir
das Vorhandensein einer Diagnose in den vier Gruppen und den drei Follow-up-Zeitpunkten
in einem Liniendiagramm dargestellt.

Primérer Endpunkt CARE-FAM-NET

,_
—

Wahrscheinlichkeit fur Diagnose*
Wahrscheinlichkeit fur Diagnose*

T T T T T T
T2 T3 T4 T2 T3 T4
Zeitpunkt Zeitpunkt
—e— CARE-FAM nein —e— CARE-FAM ja —e— WEP-CARE nein WEP-CARE ja

*Diagnose nach deutscher Version des strukturierten, klinischen Interviews fir DSM-IV Axis | Disorders

Abbildung 11: Liniendiagramm mit der Wahrscheinlichkeit fiir das Vorhandensein einer
Diagnose (primarer Endpunkt) in den vier Gruppen und den drei Follow-up-Zeitpunkten

Die Annahme Uber die Unabhangigkeit der beiden Interventionen scheint gegeben
(Interaktion CF*WC p-Wert = 0.956). Die Effekte der Interventionen scheinen sich (iber die
Zeit nicht zu verandern (Gruppen-Zeit Interaktion p-Werte = 0.470 fir CARE-FAM und 0.405
flir WEP-CARE). Der ICC ist in Tabelle A 9 zu finden. Tabelle A 10 zeigt die Anzahl an Diagnosen
zu jedem Zeitpunkt innerhalb der Gruppen fiir die Population der zu Baseline belasteten
Eltern.
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Sekunddre Hypothesen:

(1) Die Gesamtheit der Eltern (psychisch auffdllig und unaufféllig) in den Interventionsgruppen
IG wies zu T2 weniger psychische Symptome (BSI) und mehr gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt (SF-12) auf als vor der Intervention (zur Baseline). Eltern der
Interventionsgruppen verbesserten ihre psychische Gesundheit und Lebensqualitit stérker als
die Eltern der KG. Die Effekte blieben bei den weiteren Messungen stabil.

Dies konnte nicht gezeigt werden, da sich fur die Skalen des BSI nur kleine Effekte der
Interventionen im Vergleich zur jeweiligen Kontrollgruppe ergeben: Die Effekte liegen
zwischen -1.66 und 0.99. Dies bedeutet, dass die Belastung der Eltern teils in den
Interventionsgruppen sinkt im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle (maximal um -1.66 Punkte)
und teils steigt im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle (maximal um 0.99 Punkte). Die
dazugehdrigen Konfidenzintervalle schlieBen die O ein, die fiir keinen Unterschied zwischen
den Gruppen steht.

Speziell fir den BSI: GS (Summe der Summenwerte S1-510) ergibt sich, dass fir CARE-FAM
gegen Kontrolle (Kontrollgruppe oder WEP-CARE allein) ein Unterschied von -0.20 (95 %-KI: -
1.81, 1.40) zu beobachten ist. Dies bedeutet, dass flir CARE-FAM eine groRere Verringerung
der Belastung der Eltern zu sehen ist. Fir die WEP-CARE Gruppe ist zunachst bei T2 eine
geringere Verbesserung der Belastung gegeniiber der Kontrolle (Kontrollgruppe oder CARE-
FAM allein) zu sehen. Bei T3 und T4 kehrt sich der Effekt um und eine groRBere Verbesserung
fir die WEP-CARE Gruppe ist zu beobachten.

Fiir den BSI: Globaler Kennwert GSI ergibt sich dies ebenso nur mit kleineren Effekten.

Fir die 2 Skalen des SF-12 liegen den Effekte zwischen 0.10 und 0.66, d. h. im Vergleich zur
Kontrolle zeigt sich eine starkere Verbesserung in der Lebensqualitdit in den
Interventionsgruppen. Die dazugehdrigen Konfidenzintervalle schliefen die 0 ein, die fir
keinen Unterschied zwischen den Gruppen steht.

In den Tabellen A 11 bis A 22, A30 und A 31 im Anhang 6 sind diese Ergebnisse zu finden.

Diese Analysen fanden in der FAS-1-Population statt. Eine Ersetzung der fehlenden Werte
wurde nicht durchgefiihrt. In den Tabellen A 11 bis A 22, A30 und A 31 im Anhang 6 sind diese
Ergebnisse zu finden.

(2) Die Gruppe der Kinder (psychisch auffdllig und unauffdllig) in den Interventionsgruppen
wies zu T2 weniger psychische Symptome (CBCL) und mehr gesundheitsbezogene
Lebensqualitét (KIDSCREEN) auf als vor der Intervention (zur Baseline). Kinder aus den IG
besserten sich stérker als Kinder aus der KG, die Verbesserung blieb stabil.

Ergebnisse aus elterlicher Sicht:

Dies konnte fiir die Kinder mit SE nicht gezeigt werden, da sich fir die Skalen des KIDSCREEN
und CBCL nur kleine Effekte der Interventionen im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle ergeben.
Die dazugehdrigen Konfidenzintervalle schlieen die O ein, die fir keinen Unterschied
zwischen den Gruppen steht. Die Effekte des KIDSCREEN liegen zwischen -0.20 und 0.09. Dies
bedeutet, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Kinder mit SE bewertet von den
Eltern teils in den Interventionsgruppen sinkt als in der jeweiligen Kontrolle und teils steigt im
Vergleich zur jeweiligen Kontrolle. Fiir die Skalen des CBCL (fiir Kinder mit SE zwischen 0-5 und
6-18 Jahre) ergaben sich Effekte zwischen -0.48 und 2.85. Beim globalen Kidscreen-Score
ergaben sich folgende Interventionseffekte:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: -0.001 (95 %-KI: -0.07, 0.06)
e WEP-CARE vs. Kontrolle:
o zu T2:-0.06 (95 %-KI: -0.14, 0.02)
o zu T3: 0.04 (95 %-KI: -0.05, 0.12)
o zu T4: 0.004 (95 %-KI: -0.08, 0.09)
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Dies bedeutet, dass die CARE-FAM Gruppe eine geringere Steigerung der Lebensqualitat
aufweist als die Kontrolle. Dies ist ebenfalls so an T2 fir die WEP-CARE Gruppe. Zu T3 und T4
zeigt die WEP-CARE Gruppe eine héhere Lebensqualitat als die Kontrolle.

Bei CBCL-Gesamt der Kinder mit SE zwischen 0 und 5 Jahren zeigen sich folgende Effekte:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: -0.38 (95 %-KI: -3.65, 2.90)
e \WEP-CARE vs. Kontrolle: 2.85 (95 %-Kl: -0.46, 6.16)

Dies bedeutet, dass die CARE-FAM Gruppe eine groflere Verringerung der psychischen
Storungen aufweist gegeniiber der Kontrolle und die WEP-CARE Gruppe eine geringere
Verbesserung der psychischen Stérungen gegeniber der Kontrolle zeigt.

Bei CBCL-Gesamt der Kinder mit SE ab 6 Jahren zeigen sich folgende Effekte:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: 0.03 (95 %-Kl: -2.17, 2.22)
e \WEP-CARE vs. Kontrolle: -1.13 (95 %-KI: -3.32, 1.06)

Dies bedeutet, dass die WEP-CARE Gruppe eine groflere Verringerung der psychischen
Stérungen aufweist gegenuber der Kontrolle und die CARE-FAM Gruppe eine geringere
Verbesserung der psychischen Storungen gegeniber der Kontrolle zeigt. In den Tabellen A51
bis A 132 im Anhang 6 sind diese Ergebnisse zu finden.

Dies konnte fiir die Geschwisterkinder nicht gezeigt werden, da sich fir die Skalen des
KIDSCREEN und des CBCL kleine Interventionseffekte im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle
ergeben. Die dazugehorigen Konfidenzintervalle schlieBen die 0 ein, die fir keinen
Unterschied zwischen den Gruppen steht. Die Effekte liegen zwischen 0.25 und 0.13. Dies
bedeutet, dass die von den Eltern bewertete gesundheitsbezogene Lebensqualitit der
Geschwisterkinder teils in den Interventionsgruppen mehr sinkt als in der Kontrolle und teils
steigt im Vergleich zur Kontrolle. Fiir die Skalen des CBCL (fiir Geschwisterkinder zwischen 0-
5 und 6-18 Jahre) ergeben sich Effekte zwischen -1.55 und 1.83. Hierbei sind breite
Konfidenzintervalle zu beobachten. Die Schatzung ist somit ungenau.

Beim globalen Kidscreen-Score ergeben sich folgende Effekte:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: -0.01 (95 %-KI: -0.07, 0.06)
e \WEP-CARE vs. Kontrolle: -0.01 (95 %-KI: -0.07, 0.06)

Dies bedeutet, dass die CARE-FAM und die WEP-CARE Gruppe eine geringere Steigerung der
Lebensqualitat aufweist als die jeweilige Kontrolle.

Beim CBCL-Gesamt der Geschwisterkinder zwischen 0-5 Jahren zeigen sich folgende Effekte:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: -1.20 (95 %-Kl: -4.70, 2.31)
e WEP-CARE vs. Kontrolle: -1.55 (95 %-KI: -5.06, 1.96)

Dies bedeutet, dass die Interventionsgruppen eine groRere Verringerung der psychischen
Storungen aufweisen gegentliber der jeweiligen Kontrolle.

Beim CBCL-Gesamt der Geschwisterkinder ab 6 Jahren zeigen sich folgende Effekte:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: 1.43 (95 %-KlI: -0.46, 3.33)
e \WEP-CARE vs. Kontrolle: 0.07 (95 %-KI: -1.83, 1.97)

Dies bedeutet, dass die Interventionsgruppen eine kleinere Verringerung der psychischen
Storungen aufweisen gegentliber der jeweiligen Kontrolle.

In den Tabellen A 195 bis A 276 im Anhang 6 sind diese Ergebnisse zu finden.

Ergebnisse aus Sicht der Kinder: Dies konnte fir die Kinder mit SE und die Geschwisterkinder
nicht gezeigt werden, da sich fir die Skalen des KIDSCREEN nur kleine Effekte der
Interventionen im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle ergeben und die dazugehdrigen
Konfidenzintervalle die 0 einschlieRen, die flir keinen Unterschied zwischen den Gruppen
steht. Fir die Skalen des Kidscreen—Scores ergeben sich Effekte zwischen -1.18 und 0.69. Dies
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bedeutet, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Kinder mit SE und der
Geschwisterkinder teils in den Interventionsgruppen mehr sinkt als in der Kontrolle und teils
steigt im Vergleich zur Kontrollgruppe. Beim globalen Kidscreen-Score ergaben sich folgende
Effekte flr die Kinder mit SE:

e CARE-FAM vs. Kontrolle: -0.09 (95 %-KI: -0.24, 0.07)

e WEP-CARE vs. Kontrolle: 0.01 (95 %-KI: -0.15, 0.16)

und fur die Geschwisterkinder:
e CARE-FAM vs. Kontrolle: -0.01 (95 %-Kl: -0.14, 0.13)
e WEP-CARE vs. Kontrolle: 0.09 (95 %-KI: -0.05, 0.22)

Dies bedeutet, dass die CARE-FAM Gruppe eine geringere Steigerung der Lebensqualitat
aufweist als die Kontrolle. Die WEP-CARE Gruppe weist hingegen eine groflere Verbesserung
der Lebensqualitat gegenliber der Kontrolle auf.

In den Tabellen A 309 bis A 320 im Anhang 6 sind diese Ergebnisse zu finden.

Diese Analysen fanden in der FAS-2-Population statt. Eine Ersetzung der fehlenden Werte
wurde nicht durchgefiihrt.

Die in beiden Gruppen als auffdllig eingeschatzten Eltern (BSI, T-Wert des globalen
Schweregradindex des BSI Uber 63) wurden als Untergruppe gesondert berechnet, dafir
galten folgende Hypothesen:

(3) Die Untergruppe der psychisch auffdlligen Eltern in den Interventionsgruppen (BSI, cut of T
liber 63) wies zu T2 weniger psychische Symptome auf als vor der Intervention (zur Baseline)
Diese Untergruppe verbesserte sich in den IG stérker als in der KG. Die Verbesserung blieb
stabil.

Dies konnte nicht gezeigt werden, da sich fir die Skalen des BSI nur kleine Effekte der
Interventionen im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle ergeben und die dazugehérigen
Konfidenzintervalle die O einschlieBen, die fiir keinen Unterschied zwischen den Gruppen
steht. Die Effekte liegen zwischen -3.74 und 8.58. Dies bedeutet, dass die Belastung der Eltern
teils in den Interventionsgruppen mehr sinkt als in der jeweiligen Kontrolle und teils steigt im
Vergleich zur jeweiligen Kontrolle.

Fir den BSI: GS (Summe der Summenwerte S1-S10) ergibt sich, dass fir CARE-FAM gegen
Kontrolle (Kontrollgruppe oder WEP-CARE allein) ein Unterschied von -0.29 (95 %-Kl: -7.98,
7.40). Dies bedeutet, dass fliir CARE-FAM eine groRere Verringerung der Belastung der Eltern
zu sehen ist. Fiir die WEP-CARE Gruppe ist zunachst bei T2 eine geringere Verbesserung der
Belastung (8.58 (95 %-KI: -0.50, 17.66) gegeniiber der Kontrolle (Kontrollgruppe oder CARE-
FAM allein) zu sehen. Bei T3 (-3.74) und T4 (-1.12) kehrt sich der Effekt um und eine groRRere
Verbesserung der Belastung ist zu sehen.

Fiir den BSI: Globaler Kennwert GSI ergibt sich dies ebenso nur mit kleineren Effekten. Die
Konfidenzintervalle sind hierbei recht breit, dies bedeutet, dass die Schatzung ungenau ist.
Diese Analysen fanden in der FAS-4-Population statt. Eine Ersetzung der fehlenden Werte
wurde nicht durchgefihrt. In den Tabellen A 39 bis A 50 im Anhang 6 sind diese Ergebnisse zu
finden.

(4) Die Untergruppe der symptomatisch auffélligen Kinder (CBCL T-Wert des Gesamtscores >
63) in den IG wies zu T2 weniger psychische Symptome (CBCL) auf und verbesserte sich stéirker
als die symptomatisch auffdélligen Kinder der KG, die Verbesserung blieb stabil.

Ergebnisse aus elterlicher Sicht:

Dies konnte fiir die Kinder mit SE nicht gezeigt werden, da sich fir die Skalen des CBCL nur
kleine Effekte der Interventionen im Vergleich zur jeweiligen Kontrolle ergeben. Die
dazugehorigen Konfidenzintervalle schlieRen die 0, die fiir keinen Unterschied zwischen den
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Gruppen steht. Fur die Skalen des CBCL (fur Kinder mit SE zwischen 0-5 und 6-18 Jahre,
Geschwisterkinder zwischen 6-18 Jahren) ergaben sich Effekte zwischen -4.56 und 4.61.

Bei CBCL-Gesamt der belasteten Kinder mit SE zwischen 0-5 Jahren zeigen sich folgende
Effekte:

e CARE-FAM vs. Kontrolle: -4.56 (95 %-Kl: -11.02, 1.91)
e \WEP-CARE vs. Kontrolle: 2.30 (95 %-KlI: -4.05, 8.64)

Dies bedeutet, dass die CARE-FAM Gruppe eine groflere Verringerung der psychischen
Storungen aufweist gegeniiber der Kontrolle und die WEP-CARE Gruppe eine geringere
Verbesserung der psychischen Storungen gegeniiber der Kontrolle zeigt. Die
Konfidenzintervalle sind breit, sodass keine prazise Aussage getroffen werden kann. Die
Gruppe der anfanglich belasteten Geschwisterkinder zwischen 0-5 Jahren war zu klein, um
statistische Modelle stabil schatzen zu kénnen.

Bei CBCL-Gesamt der anfanglich belasteten Kinder mit SE ab 6 Jahren zeigen sich folgende
Effekte:

e CARE-FAM vs. Kontrolle: 1.38 (95 %-KI: -2.30, 5.05)
e \WEP-CARE vs. Kontrolle: -2.14 (95 %-Kl: -5.80, 1.52)

Dies bedeutet, dass die WEP-CARE Gruppe eine groBere Verringerung der psychischen
Storungen aufweist gegeniiber der Kontrolle und die CARE-FAM Gruppe eine geringere
Verbesserung der psychischen Storungen gegeniiber der Kontrolle zeigt. Die
Konfidenzintervalle sind breit, sodass keine prazise Aussage getroffen werden kann.

Bei CBCL-Gesamt der anfdnglich belasteten Geschwisterkinder ab 6 Jahren zeigen sich
folgende Effekte:

e CARE-FAM vs. Kontrolle: -0.87 (95 %-KI: -4.26, 2.53)
e WEP-CARE vs. Kontrolle: 4.61 (95 %-KI: 1.09, 8.12)

Dies bedeutet, dass die CARE-FAM Gruppe eine groBere Verringerung der psychischen
Storungen aufweist gegeniiber der Kontrolle und die WEP-CARE Gruppe eine geringere
Verbesserung der psychischen Storungen gegeniiber der Kontrolle zeigt. Die
Konfidenzintervalle sind breit, sodass keine prazise Aussage getroffen werden kann. Diese
Analysen fanden in der FAS-5-Population statt. Eine Ersetzung der fehlenden Werte wurde
nicht durchgefiihrt. In den Tabellen A 133 bis A 194 und A 277 bis A 308 im Anhang 6 sind
diese Ergebnisse zu finden.

Um die Wirksamkeit der Interventionen im externen verblindeten Rating zu priifen, wurde
folgender Hypothesen nachgegangen, wobei sich die primare Hypothese auf die Eltern bezog
und unter priméarer Hypothese aufgefiihrt wurde (friiher Hypothese 5).

Fir die Kinder galt nach diesem strengen Kriterium:

(6) In der Untergruppe der auffdlligen Kinder (Kriterium mittels projektexternem
standardisiertem Interview Kiddie-SADS) wiesen in den |G weniger Kinder einen
Diagnosestatus auf als in der Gruppe der auffilligen Kinder in der KG. Fiir die
Kombinationsbehandlung wird folgende Hypothese formuliert:

Fir die initial belasteten Kinder mit SE zeigt sich eine Uber die Zeit stabile kleinere Rate an
Diagnosen nach K-SADS-PL bei den Interventionsgruppen CARE-FAM und WEP-CARE (OR
(95 %-Kl) = CF vs. Kontrolle (WC allein oder KG): 0.85 (0.43, 1.67); WC vs. Kontrolle (CF allein
oder KG): 0.89 (0.45, 1.74)).

Bei den initial belasteten Geschwisterkindern zeigt sich bei solchen, die die WEP-CARE
Intervention erhielten, eine hdhere aber stabile Rate an Diagnosen im Vergleich zur Kontrolle
(Kontrollgruppe oder CARE-FAM alleine): OR (95 %-Kl) = 1.22 (0.39, 3.81). Bei solchen, die
CARE-FAM erhielten, gibt es zundchst eine hohere Rate an Diagnosen im Vergleich zur

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 62

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: CARE-FAM-NET
Forderkennzeichen: 01NVF17028

Kontrolle (Kontrollgruppe oder WEP-CARE allein): OR (95 %-Kl) = 2.44 (0.57, 10.49). Zu den
spateren Zeitpunkten werden die Raten an Diagnosen geringer im Vergleich zur Kontrolle (T3:
OR (95 %-Kl) = 0.22 (0.04, 1.15); T4: OR (95 %-KlI) = 0.40 (0.08, 2.01)).

Diese Analysen fanden in der FAS-6-Population statt. Eine Ersetzung der fehlenden Werte
wurde nicht durchgefiihrt. Tabellen A 321 und A 322 im Anhang 6 sind diese Ergebnisse zu
finden.

(7) Wir nehmen an, dass die Interventionen CARE-FAM und WEP-CARE unabhdngig
voneinander wirken. Dies bedeutet, dass die Eltern, die mit der Kombinationsbehandlung face
to face plus online behandelt wurden, gegeniiber den monotherapeutisch behandelten Eltern
grofSere Effekte aufwiesen. Wir nahmen an, dass die Effekte stabil blieben.

Dies ist bei den meisten Endpunkten und in den meisten Populationen der Fall. Das bedeutet,
daR die psychische Gesundheit und die Lebensqualitat der Eltern in den meisten Endpunkten
in der Kombinationsbehandlung hoher ist als in der Kontrollgruppe. Lediglich in einigen
Einschatzungen der Eltern Uber die Gesundheit der Kinder (CBCL) ist dies nicht der Fall. Hier
sind die Ausnahmen fir die hier detailliert besprochenen Ergebnisse genannt: CBCL dissoziales
Verhalten (anfanglich belastete 0-5-Jdhrige Kinder mit SE), CBCL Denkprobleme (alle Kinder
mit SE ab 6 Jahren), CBCL Schlafprobleme (alle 0-5-jdhrige Geschwisterkinder), CBCL
Aufmerksamkeitsprobleme (alle Geschwisterkinder ab 6 Jahren), CBCL externalisierendes
Verhalten (alle Geschwisterkinder ab 6 Jahren), CBCL somatische Beschwerden (anfanglich
belastete Geschwisterkinder ab 6 Jahren).

Die Interventionen adressieren vor allem die psychische Gesundheit und die Lebensqualitat
der Eltern, daher erscheinen uns Unterschiede in diesen sekundaren Parametern relevanter
im Vergleich zu anderen sekundaren Parametern.

Im Einzelnen gab es in einzelnen Skalen in diesen beiden Parametern folgende Unterschiede:

In der Koérperlichen Summenskala des SF 12 findet sich ein Unterschied von -0,76 der
Kombinationsbehandlung (KB) im Vergleich zur Kontrollgruppe (KG), in der CF-Gruppe von -
0,66 zu KG, WC -0,1 zu KG. Hohere Werte bedeuten eine hohere korperliche
Lebenszufriedenheit, negative Werte bedeuten eine Reduktion der Werte seit der Baseline-
Messung. Die Kombinationsbehandlung ist hier um — 0,76 zufriedener als die KG, denn die
Reduktion (deskriptiv) war in der KG groRer als in den Interventionsgruppen. Das bedeutet,
alle Interventionsgruppen haben sich verschlechtert, im Vergleich zur KG hat sich die KB aber
am wenigsten verschlechtert (vgl. Tab 16 des Evaluationsberichtes).

In der Psychischen Summenskala des SF12 findet sich bei der Kombinationsbehandlung (KB)
im Vergleich zur Kontrollgruppe (KG) im Ergebnis zu T4 ein Unterschied von 0,8. In der CF-
Gruppe von 0,66 zu KG und in der Wep-Care-Gruppe (WC) von 0,15. Positive Werte bedeuten
eine Zunahme der Werte im Mittel, hohere Werte bedeuten eine hdhere psychische
Lebenszufriedenheit. D.h. die Kombinationsbehandlung verfiigt Gber eine um 0,8 hdhere
psychische Lebenszufriedenheit zu T4 als die Kontrollgruppe. Die psychische Summenskala ist
bei der KB starker gestiegen als in der KG. Zudem zielt die Intervention eher auf das psychische
Befinden ab als auf das korperliche Befinden, daher erscheint uns die psychische
Summenskala bedeutsamer als die korperliche Skala (vgl. Tab. 17 Evaluationsbericht).

Der Gesamtwert GSI des BSI ist laut Manual der sensitivste Indikator fiir psychische Belastung

(erfasst Intensitat der empfundenen Symptombelastung). Hohere Werte bedeuten eine
héhere Symptombelastung. Ein negativer Wert bedeutet, dal} die Werte im Mittel Giber die
Zeit von t1 zu t4 gesunken sind. Bei den anfanglich psychisch belasteten Eltern findet sich im
BSI Gesamtwert am Ende zu t4 ein Unterschied von 1,41 zwischen KB und KG. Die
Kombinationsbehandlung ist weniger belastet als die KG. Das bedeutet, die Belastung nimmt
in allen Gruppen Uber die Zeit von t1 zu t4 ab, aber in der Kombinationsbehandlung hat die
Symptombelastung am stdrksten abgenommen (vgl. Tab. 18 des Evaluationsberichtes).
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Nur sehr kleine Unterschiede, die aber ebenfalls in dieselbe Richtung gehen und daher
genannt werden sollen, finden sich in diesen Skalen:

Im BSI - globaler Kennwert (alle Eltern) ist ein Unterschied von -0,02 zwischen KB und KG
festzustellen, CF und WC jeweils -0,01 zu KG. Die Kombinationsbehandlung ist um — 0,02 zu t4
weniger belastet als die Kontrollgruppe (vgl. Tab. 15 des Evaluationsberichtes).

Im BSI — globaler Kennwert (nur die belasteten Eltern) findet sich ein Unterschied von 0,03
der KB zu KG (vgl. Tabelle 19 des Evaluationsberichtes).

Der fir diese Entscheidung relevante p-Wert ist der p-Wert des Interaktionstest zwischen den
beiden NVF. Dieser Test wurde in jedem Modell durchgefiihrt und wird deskriptiv verwendet.
In denErgebnistabellen ist er mit ,,WW CF*WC" bzw. ,CF*WC” gekennzeichnet.

6.3 Evaluationsergebnisse: Gesundheitsokonomie der beiden NVF

Sekunddrdatenbasierte Gesundheitsékonomische Evaluation

Sekundardatenanalyse

In Tabelle 13 sind die Baselinecharakteristika der CCA-Kohorten dargestellt. Die CCA-Kohorten
weisen ein Medianalter von 39 Jahren, bei einer Spanne von 20-66 Jahren auf. Dabei sind 174
Teilnehmende weiblich (68,24%). Hinsichtlich dieser Baselinecharakteristika ergeben sich
keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen Gruppen.

Tabelle 13: Baselinecharakteristika CCA-Kohorten

Kontrollgruppe Interventionsgru Interventionsgru [T S
(N=65) ppe CARE-FAM ppe WEP-CARE ppe CARE-FAM Total (N=255) P-Wert
(N=68) (N=67) und WEP-CARE
(N=55)
IBaselinecharakteristika
Alter 0,7532*
Mittelwert (SD) 39,46 (6,82) 40,13 (8,25) 40,13 (6,95) 38,89 (7,30) 39,69 (7,34)
Median (Q1, Q3) 39 (34, 46) 38 (34, 45) 39 (35, 45) 39 (33, 45) 39 (34, 45)
Min, - Max, 26-53 25 -66 23-59 20-55 20- 66
Geschlecht 0,4580**
Weiblich 45 (69,23%) 47 (69,12%) 41 (61,19%) 41 (74,55%) 174 (68,24%)
Mannlich 20 (30,77%) 21 (30,88%) 26 (38,81%) 14 (25,45%) 81 (31,76%)

* Einfaktorielle Varianzanalyse, ** Chi-Quadrat-Test, Min=Minimum, Max=Maximum, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,
SD=Standardabweichung

Tabelle 14 zeigt die Kosten der CCA-Kohorten in Abhdngigkeit der Messperiode, stratifiziert
nach Leistungssektoren. Dabei sind sowohl die Mittelwertkosten als auch die winsorisierten
Mittelwertkosten angegeben. Mit 1691,60€ machen die Kosten im ambulanten Sektor den
groBten Anteil des VBZ aus. Auch im NBZ bleiben die ambulanten Versorgungskosten im
Vergleich zu anderen Leistungsbereichen am Hdochsten. Bei Betrachtung der winsorisierten
Mittelwertkosten macht der ambulante Sektor ebenfalls den groRten Anteil aus.
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Tabelle 14: Kosten nach Messperiode und Leistungssektoren der CCA-Kohorte

Kontrollgruppe Interventionsgruppe Interventionsgruppe é:t;: Fe :I:;Io‘:‘:gru’?f Total (N=255)
(N=65) CARE-FAM (N=68)  WEP-CARE (N=67) [ or (N=55)

JArzneimittel (Mittelwert) in €
TOT1 883,86 770,76 2184,02 235,76 1055,53
T1T2 613,81 1114,06 1828,96 279,96 994,48
T273 622,74 648,8 1611,13 89,54 774,38
T3T4 356,37 584,49 1328,53 118,34 621,29
Arzneimittel (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 67,25 95,32 56,44 49,72 70,92
T1T2 39,32 65,03 39,22 28,30 39,55
T273 19,10 48,29 30,64 21,54 29,96
T374 35,10 32,62 24,59 34,67 33,41
[Ambulanter Sektor (Mittelwert) in €
TOT1 1586,13 1976,27 1284,14 1960,64 1691,60

T1T2 1170,98 1502,09 998,88 1049,54 1187,87
T273 759,73 723,58 888,80 745,77 780,99
T3T4 856,68 288,61 617,01 1072,18 688,73
IAmbulanter Sektor (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 1350,84 1284,8 1008,78 1538,49 1288,17

TiT2 976,12 798,64 856,68 793,76 847,33
T2T3 658,85 301,61 802,18 504,43 572,12
T3T4 323,46 213,00 404,39 478,17 343,16
|Institutsambulanzen (Mittelwert) in €
TOT1 44,26 87,72 180,97 34,61 89,69
T1T2 30,00 46,06 124,80 51,98 63,93
T273 17,45 55,15 82,78 20,79 45,39
T3T4 5,84 47,56 118,30 35,09 52,82
|institutsambulanzen (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 16,51 23,42 0,00 17,04
T1T2 0,00 0,00 0,00 18,45 9,51
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Arbeitsunfihigkeit / Krankengeld (Mittelwert) in €

TOT1 48,87 20,15 85,81 27,52 46,31
T1T2 172,45 11,61 139,41 12,72 86,43
T2T3 104,48 105,75 19,94 4,46 61,04
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T3T4 7,14 36,08 31,52 17,49 23,50

Arbeitsunfihigkeit / Krankengeld (winsorisiertes Mittel) in €

TOT1 8,26 4,49 4,67 6,32 6,92

TiT2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 3,56 0,000 0,00 0,00

JHeilmittel (Mittelwert) in €

TOT1 3,94 63,47 10,99 7,75 22,49
T1T2 4,06 58,34 10,27 7,78 20,97
T2T3 5,69 56,12 4,75 7,25 19,23
T3T4 12,13 45,11 4,78 17,01 20,05

[Heilmittel (winsorisiertes Mittel) in €

TOT1 0,00 5,31 0,00 0,00 0,00
T1T2 0,00 1,28 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 2,93 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 6,75 0,00 1,60 0,00

JRehabilitation (Mittelwert) in €

TOT1 69,72 205,92 169,30 167,16 153,22
T1T2 51,95 56,03 61,46 49,76 55,07
T2T3 72,40 1,02 0,00 0,00 18,73
T3T4 213,7 0,23 0,00 0,000 54,53

IRehabilitation (winsorisiertes Mittel) in €

TOT1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T1T2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Stationarer Sektor (Mittelwert) in €

TOT1 424,67 563,04 706,10 403,80 531,01
T1T2 142,67 485,59 56,34 177,27 218,90
T2T3 293,75 322,50 0,00 206,67 205,46
T3T4 395,97 0,00 238,00 316,68 231,77

Stationdrer Sektor (winsorisiertes Mittel) in €

TOT1 359,23 338,68 242,33 272,31 330,19
T1T2 0,00 56,06 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
[T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

TOT1=VBZ (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem (T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt; T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und
drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem (T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt
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In Tabelle 15 sind die Gesamtkosten der CCA-Kohorte dargestellt. Zwischen den
Mittelwertkosten der einzelnen Gruppen ergeben sich zu keinem Zeitpunkt signifikante
Unterschiede. Die Kostenstrukturen stellen sich so dar, dass ein groBer Teil der Kohorte nur
geringe Gesamtkosten aufweist, wahrend wenige Teilnehmende sehr hohe Kosten
verursachen. In gesundheitsokonomischen Kostenanalysen ist es nicht uniblich, dass die
Gesamtkosten auf einen kleinen Teil
Kostenverteilungen ergeben. Vor diesem Hintergrund ist die Analyse der winsorisierten
Mittelwertkosten ein addaquater Ansatz um dieser Herausforderung zu begegnen.

Tabelle 15: Gesamtkosten nach Messperiode der CCA-Kohorte

Mittelwert
Kontrollgruppe (n=65)
TOT1 3061,46
TIT2 2185,94
T213 1876,25
T3T4 1847,84
CARE-FAM (n=68)
TOT1 3687,33
TiT2 3273,79
T213 1912,93
T3T4 1002,08
WEP-CARE (n=67)
TOT1 4621,34
TiT2 3220,13
T213 2607,42
T3T4 2338,23
CARE-FAM + WEP-CARE (n=55)
TOT1 2837,25
TiT2 1629,02
T213 1074,49
T3T4 1576,80
Total (n=255)
TOT1 3589,85
TiT2 2627,64
T213 1905,22
T3T4 1692,69

SD

5209,84
5059,95
5613,41
4703,91

5767,07
9629,31
5925,05
3734,77

18316,23
15206,52
13227,11
11395,90

3965,92
3299,70
1863,78
4236,31

10325,03
9684,02
7979,93
6860,14

Median

1426,44
400,25
261,45
158,14

1518,70
686,49
315,91
151,02

747,44
564,44
323,73
257,30

1156,98
438,18
253,57
240,65

1049,68
470,83
314,78
218,30

Q1

441,08
150,96
96,79
26,55

434,98
111,15
31,49
25,72

214,10
103,78
54,42
40,49

415,64
104,24
0,00
39,14

373,92
114,91
48,00
39,14

Q3

4384,89
1918,24
1522,41
921,28

4232,42
2240,17
693,71
574,85

3623,04
2056,92
1913,41
818,28

3636,76
1924,53
1462,47
1500,54

3915,45
2023,13
1242,70
885,12

Minimum

o o o o o o o o o o o o

o o o o

0
0
0
0

Maximum

31542,01
32594,37
33616,46
30781,12

31120,75
65332,68
38041,87
29952,09

149075,89
124858,60
108704,03
92162,67

23167,53
19799,85
8577,01

29336,43

149075,89
124858,60
108704,03
92162,67

der Patienten entfallen und sich somit schiefe

P-Wert*

Referenz
Referenz
Referenz

Referenz

0,5131
0,4194
0,9709
0,2518

0,5097
0,6033
0,6816
0,7484

0,7942
0,4854
0,3134
0,7427

* t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,
SD=Standardabweichung, TOT1=Vorbeobachtungszeitraum (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem (T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt;
T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem (T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt

Die Gesamtkosten der winsorisierten Mittelwertkosten sind in Tabelle 16 dargestellt.
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Tabelle 16: Winsorisierte Gesamtkosten nach Messperiode der CCA-Kohorte

Mittelwert = SD Median | Q1 Q3
Kontrollgruppe (n=65)
TOT1 2343,19 377,39  1426,44 441,08 @ 4384,89
T1iT2 1241,88 238,85 400,25 150,96 = 1918,24
T213 946,27 191,41 261,45 | 96,79 | 1522,41
T3T4 994,41 266,39 158,14 26,55 921,28
CARE-FAM (n=68)
TOT1 2699,98 430,41 1518,70 434,98 @ 4232,42
T1iT2 1486,89 260,44 686,49 111,15 = 2240,17
T2T3 620,52 133,63 315,91 31,49 693,71
T3T4 433,26 90,64 151,02 25,72 574,85
WEP-CARE (n=67)
TOT1 1994,96 364,55 747,44 | 214,10 @ 3623,04
T1iT2 1199,66 204,34 564,44 103,78 @ 2056,92
T2T3 1009,16 205,09 323,73 54,42 1913,41
T3T4 711,12 152,10 257,30 40,49 818,28
CARE-FAM + WEP-CARE (n=55)
TOT1 2392,56 428,09 1156,98 415,64 3636,76
T1iT2 1074,83 218,03 438,18 104,24 = 1924,53
T2T3 798,57 182,10 253,57 0,00 1462,47
T3T4 884,45 204,99 @ 240,65 39,14 1500,54
Total (n=255)
TOT1 2322,09 191,49 1049,68 373,92 3915,45
T1iT2 1246,26 111,99 470,83 114,91 = 2023,13
T2T3 869,97 93,02 314,78 48,00 1242,70
T3T4 724,99 82,95 218,30 39,14 885,12

Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung, TOT1=Vorbeobachtungszeitraum (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem
(T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt; T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem
(T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt

Kosten psychischer Erkrankungen

Tabelle 17 stellt die mit psychischen Erkrankungen assoziierten Kosten der CCA-Kohorte in
Abhdngigkeit der Messperiode, stratifiziert nach Leistungssektoren dar, sowohl
Mittelwertkosten als auch winsorisierte Mittelwertkosten. Die ambulanten Kosten sind in
allen Messperioden (VBZ und NBZ) dominierend. Die Kostenstruktur bei Betrachtung des
winsorisierten Mittelwerts verdeutlicht auch in der Subgruppenanalyse die Schiefe der
Kostenverteilung. Die Baselinecharakteristika sind Tabelle 13 zu entnehmen.
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Tabelle 17: Kosten psychischer Erkrankungen nach Messperiode und Leistungssektoren der
CCA-Kohorte

Kontrollgruppe Interventionsgruppe Interventionsgruppe é:t;:: :Iao::gr\;ﬁ'ﬁ Total (N=255)
(N=65) CARE-FAM (N=68)  WEP-CARE (N=67) oo (N=55)

Arzneimittel (Mittelwert) in €
TOT1 0,76 12,62 2,23 3,10 4,81
T1T2 0,69 14,36 3,77 6,87 6,48
T273 0,66 9,19 0,96 6,43 4,26
T3T4 1,34 2,92 4,17 1,67 2,58
Arzneimittel (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 3,17 0,00 0,00 0,00
T1T2 0,00 1,29 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
[Ambulanter Sektor (Mittelwert) in €
TOT1 67,77 280,74 134,16 78,61 144,35

T1T2 125,55 103,27 140,47 65,01 110,47
T273 99,01 59,33 145,55 76,70 95,85
T3T4 36,12 13,40 125,61 8,71 47,67
IAmbulanter Sektor (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 37,11 18,86 0,00 17,09

T1T2 0,00 38,04 28,66 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 10,77 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
|Institutsambulanzen (Mittelwert) in €
TOT1 25,27 87,72 173,45 28,64 81,59
T1T2 14,18 42,58 124,80 50,15 58,58
T273 11,70 53,07 74,43 20,79 41,17
T3T4 5,84 42,39 112,4 35,09 49,89
|institutsambulanzen (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 16,51 20,96 0,00 8,91
T1T2 0,00 0,00 0,00 18,45 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Arbeitsunfihigkeit / Krankengeld (Mittelwert) in €

TOT1 25,42 0,00 0,00 0,00 6,48
T1T2 169,70 0,00 134,51 1,52 78,92
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Kontrollgruppe Interventionsgruppe Interventionsgruppe é:?:: :;;Io;:gr‘;'v?ﬁ Total (N=255)
(N=65) CARE-FAM (N=68) WEP-CARE (N=67) CARE (N=55)

T2T3 0,00 90,75 0,00 0,00 24,20
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Arbeitsunfihigkeit / Krankengeld (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

T1T2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
JRehabilitation (Mittelwert) in €
TOT1 69,72 100,31 169,30 96,23 109,76
T1T2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T2T3 72,40 0,00 0,00 0,00 18,45
T3T4 93,38 0,00 0,00 0,00 23,80
IRehabilitation (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T1T2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T273 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Stationdrer Sektor (Mittelwert) in €
TOT1 0,00 206,90 0,00 42,69 64,38
T1T2 0,00 16,55 0,00 0,00 4,41
T2T3 0,00 144,22 0,00 0,00 38,46
T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Stationdrer Sektor (winsorisiertes Mittel) in €
TOT1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T1T2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
T2T3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
[T3T4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

TOT1=Vorbeobachtungszeitraum (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem (T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt; T2T3=Periode zwischen

zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem (T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt

Tabelle 18 zeigt die Gesamtkosten psychischer Erkrankungen der CCA-Kohorte. Auch hier zeigt
sich, dass ein grofRer Teil der Kohorte nur geringe Gesamtkosten verursacht, wahrend wenige
Teilnehmende sehr hohe Kosten aufweisen. Zwischen den Mittelwertkosten der einzelnen
Gruppen zeigen sich keine signifikanten Unterschiede.
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Tabelle 18: Gesamtkosten psychischer Erkrankungen nach Messperiode der CCA-Kohorte

Kontrollgruppe (n=65)
TOT1

T1iT2

T2T3

T3T4

CARE-FAM (n=68)
TOT1

T1iT2

T2T3

T3T4

WEP-CARE (n=67)
TOT1

T1iT2

T2T3

T3T4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=55)
TOT1

T1iT2

T2T3

T3T4

Total (n=255)
TOT1

T1iT2

T2T3

T3T4

Mittelwert

188,95
310,11
183,77
136,70

688,29
176,77
356,56
58,72

479,15
403,55
220,95
242,18

249,27
123,55
103,93
45,48

411,37
258,87
222,39
123,94

SD

671,38
1802,00
673,87
770,69

2244,35
467,20
2010,18
304,99

1558,27
1441,48
698,58
914,39

863,66
374,61
307,19
230,77

1507,27
1207,26
1155,60
639,51

Median

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

Q1

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

Q3

0,00
0,00
0,00
0,00

101,97
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

Minimum

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

Maximum

4532,00
14338,54
4706,00
6077,67

14653,09
2235,73
16310,56
2372,30

8626,84
9169,57
4306,49
6753,47

5292,50
2016,24
1559,53
1640,00

14653,09
14338,54
16310,56
6753,47

P-Wert*

Referenz
Referenz
Referenz

Referenz

0,0875
0,5563
0,5114
0,4406

0,1693
0,7423
0,7562
0,4755

0,6678
0,4525
0,4196
0,3994

* t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,
SD=Standardabweichung, TOT1=Vorbeobachtungszeitraum (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem (T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt;
T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem (T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt

Tabelle 19: Winsorisierte Gesamtkosten psychischer Erkrankungen nach Messperiode der

CCA-Kohorte

Kontrollgruppe (n=65)
TOT1

T1T2

T2T3

T3T4

CARE-FAM (n=68)
TOT1

T1T2

T2T3

Ergebnisbericht

Mittelwert

48,56
20,31
38,21
9,69

260,25
108,78
41,01

SD

18,32
8,67
14,25
3,97

80,41

36,61
14,84

71

Median

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00

Q1

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00

Q3

0,00
0,00
0,00
0,00

101,97
0,00
0,00

Geférdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: CARE-FAM-NET

Forderkennzeichen: 01NVF17028

T3T4

WEP-CARE (n=67)
TOT1

T1T2

T2T3

T3T4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=55)
TOT1

T1T2

T2T3

T3T4

Total (n=255)
TOT1

T1T2

T2T3

T3T4

0,00

105,26
127,75
84,04
36,75

51,89
43,47
33,8
0,00

123,36
83,57
44,59
15,8

0,00

32,73
46,63
31,92
12,68

19,71
17,50
12,27
0,00

21,18
15,99
8,08
3,36

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung, TOT1=Vorbeobachtungszeitraum (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem
(T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt; T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem

(T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt

Tabelle 20 zeigt die EQ-5D-Scores der CCA-Kohorten. Nur die WEP-CARE Gruppe erreicht zu
den Zeitpunkten T3 und T4 hohere Lebensqualitatswerte als die Kontrollgruppe. Ein
signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zeigt sich zu keinem

Messzeitpunkt.

Tabelle 20: EQ-5D-Scores der CCA-Kohorten

Mittelwert SD

Kontrollgruppe (n=65)

T1 0,9374
T2 0,9410
T3 0,9415
T4 0,9427

CARE-FAM (n=68)

T1 0,9148
T2 0,8988
T3 0,9068
T4 0,9147

WEP-CARE (n=67)

T1 0,9238
T2 0,9372
T3 0,9475
T4 0,9433

CARE-FAM + WEP-CARE (n=55)

T1 0,9431
T2 0,9290
T3 0,9323

Ergebnisbericht

0,1159
0,0985
0,0922
0,0939

0,1695
0,1837
0,1778
0,1817

0,1375
0,1224
0,0910
0,1180

0,0599
0,0956
0,1329

Median

0,9990
1,0000
1,0000
1,0000

0,9990
0,9555
1,0000
1,0000

0,9990
1,0000
1,0000
1,0000

0,9990

0,9990

1,0000

72

0,8870
0,8870
0,8870
0,8870

0,8870
0,8870
0,8870
0,8870

0,8870
0,8870
0,8870
0,8870

0,8870
0,8870
0,8870

Q3

1,0000
1,0000
1,0000
1,0000

1,0000
1,0000
1,0000
1,0000

1,0000
1,0000
1,0000
1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

Minimum

0,2620
0,3780
0,4120
0,4650

0,1750
0,1750
0,1750
0,1100

0,2620
0,4000
0,4000
0,1750

0,7880
0,4990
0,1100

Maximum

1,0000
1,0000
1,0000
1,0000

1,0000
1,0000
1,0000
1,0000

1,0000
1,0000
1,0000
1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

P-Wert*

Referenz
Referenz
Referenz

Referenz

0,3732
0,1036
0,1628
0,2700

0,5413
0,8464
0,7060
0,9753

0,7402
0,5033
0,6554
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T4 0,9325 0,1355 0,9990 0,8870 1,0000 0,1100 1,0000 0,6270

Total (n=255)

T1 0,9290 0,1295 0,9990 0,8870 1,0000 0,1750 1,0000
T2 0,9262 0,1322 0,9990 0,8870 1,0000 0,1750 1,0000
T3 0,9318 0,1290 1,0000 0,8870 1,0000 0,1100 1,0000
T4 0,9332 0,1364 1,0000 0,8870 1,0000 0,1100 1,0000

* t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,
SD=Standardabweichung

Tabelle 21 zeigt die Ergebnisse der inkrementellen Kosten-Nutzwert-Analyse der CCA-
Kohorte. Dabei ergibt sich das inkrementelle Kosten-Effektivitats-Verhaltnis (ICER) aus der
Kostendifferenz einer Interventions- und der Kontrollgruppe im Verhadltnis zur
Nutzendifferenz der beiden Gruppen. Zusatzliche QALYs im Vergleich zur Kontrollgruppe
werden nur in der WEP-CARE Gruppe generiert. Zum Messzeitpunkt T3 ergibt sich in dieser
Gruppe ein ICER von 243.720,22€ pro QALY, zum T4 Messzeitpunkt sind es 1.643.518,31€ pro
QALY. Auf Grundlage der winsdorisierten Mittelwertkosten ergeben sich in der WEP-CARE
Gruppe zu T3 Kosten von 20.963,35€ pro QALY. Zum T4 Messzeitpunkt dominiert die WEP-
CARE Gruppe die Kontrollgruppe.

Tabelle 21: Inkrementelle Kosten-Nutzwert-Analyse der CCA-Kohorte

Interventionsgruppe CARE-FAM  Interventionsgruppe WEP- Interventionsgruppe CARE-
(N=68) CARE (N=67) FAM und WEP-CARE (N=55)
ICER € pro QALY (Mittelwert)
T2 dominiert dominiert 67.502,59 Y
T3 dominiert 243.720,22 ) 174.491,84 ©)
T4 58.366,43 ) 1.643.518,31 ") 51.029,91 1)

ICER € pro QALY (winsorisiertes Mittel)

T2 dominiert 16.264,73 ") 32.144,84 1)
3 18.860,47 ) 20.963,35 ¥ 20.702,66 )
T4 38.725,77 ) dominant 155.511,13

) =geringere Kosten aber auch geringere Lebensqualitat; ) =hohere Kosten aber auch héhere Lebensqualitdt; dominiert=hohere Kosten
und geringere Lebensqualitat; dominant=geringere Kosten und hohere Lebensqualitat; ICER=Inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis,
QALY=Qualitatsadjustiertes Lebensjahr

In Tabelle 22 ist die inkrementellen Kosten-Nutzwert-Analyse der CCA-Kohorte mit Fokus auf
die Kosten psychischer Erkrankungen dargestellt.

Tabelle 22: Inkrementelle Kosten-Effektivitatsanalyse (Kosten psychischer Erkrankungen) der
CCA-Kohorte

Interventionsgruppe CARE-FAM Interventionsgruppe WEP- Interventionsgruppe CARE-
(N=68) CARE (N=67) FAM und WEP-CARE (N=55)
ICER € pro QALY (Mittelwert)
T2 4.582,06") dominiert 22.613,99 )
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Interventionsgruppe CARE-FAM

Interventionsgruppe WEP-

Interventionsgruppe CARE-

(N=68) CARE (N=67) FAM und WEP-CARE (N=55)
T3 dominiert 12.390,01 17.378,23")
T4 5.380,82 ) 353635,82 ) 17.172,511)
ICER € pro QALY (winsorisiertes Mittel)
T2 dominiert dominiert dominiert
T3 dominiert 15.276,68 ) 959,77 ")
T4 668,72 90.705,08 ) 1.824,38")

) =geringere Kosten aber auch geringere Lebensqualitat; ) =hohere Kosten aber auch héhere Lebensqualitdt; dominiert=hohere Kosten

und geringere Lebensqualitdt; dominant=geringere Kosten und héhere Lebensqualitat; ICER=Inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis,
QALY=Qualitatsadjustiertes Lebensjahr

IKP-Kohorte

In Tabelle 23 sind die Baselinecharakteristika der IKP-Kohorte dargestellt. Die Kohorte weist
ein Medianalter von 38 Jahren, bei einer Spanne von 20-66 Jahren auf. Dabei sind 280
Teilnehmende weiblich (64,97%). Hinsichtlich dieser Baselinecharakteristika ergeben sich
keine statistisch signifikanten Unterschiede.

Tabelle 23: Baselinecharakteristika der IKP-Kohorte

Kontroligruppe Interventionsgru Interventionsgru Ln;:rg:;;i_c;:s“gnru Total (N=431) P-Wert
(N=113) m):lig;{E-FAM rﬁ:l\;.VSP-CARE und WEP-CARE
(N=97)
Baselinecharakteristika
Alter 0,4847*
N 111 107 109 95 422
N fehlend 2 3 2 2 9
Mittelwert (SD) 39,08 (6,88) 38,88 (8,14) 40,20 (6,53) 38,93 (7,04) 39,28 (7,17)
Median (Q1, Q3) 38 (34, 44) 37 (33, 43) 39 (35, 45) 38 (34, 44) 38 (34, 44)
Min, - Max, 24 -58 25-66 23-59 20-55 20-66
Geschlecht 0,5486**
Weiblich 78 (69,03%) 70 (63,64%) 67 (60,36%) 65 (67,01%) 280 (64,97%)
Mannlich 35 (30,97%) 40 (36,36%) 44 (39,64%) 32 (32,99%) 151 (35,76%)

*Einfaktorielle Varianzanalyse, **Chi-Quadrat

SD=Standardabweichung

Test, Min=Minimum, Max=Maximum, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,

Tabelle 24 zeigt die Kosten im VBZ und NBZ stratifiziert nach Leistungssektoren der IKP-
Population. Den groBten Anteil an den Gesamtkosten stellen die Versorgungskosten im
ambulanten Sektor dar. Dies ist sowohl fiir die mittleren Kosten als auch fiir die winsorisierten
Mittelwertkosten zu beobachten.
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Tabelle 24: Kosten psychischer Erkrankungen nach Messperiode und Leistungssektoren der
IKP-Kohorte

Kontrollgruppe Interventionsgruppe Interventionsgruppe Clzt:: Fe :&o::guﬁf Total (N=431)
(N=113) CARE-FAM (N=110) ~WEP-CARE (N=111)  [,or (N=97)
Arzneimittel (Mittelwert) in €
\VBZ 5,79 8,45 2,72 3,92 5,26
NBZ 4,17 17,92 6,91 14,27 10,66
Arzneimittel (winsorisiertes Mittel) in €
VBZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
NBZ 0,00 1,20 0,00 0,00 0,00
[Ambulanter Sektor (Mittelwert) in €
\VBZ 63,48 295,07 268,37 153,40 195,59
NBZ 226,72 212,33 419,87 277,82 284,29
IAmbulanter Sektor (winsorisiertes Mittel) in €
VBZ 0,00 56,13 70,58 59,30 37,81
NBZ 65,54 96,72 167,20 55,71 94,48
|Institutsambulanzen (Mittelwert) in €
VBZ 29,31 56,24 142,45 36,37 66,91
NBZ 34,53 100,67 212,48 99,28 111,81
|institutsambulanzen (winsorisiertes Mittel) in €
VBZ 0,00 0,00 30,47 10,54 16,29
NBZ 7,62 23,21 26,03 49,38 24,76
Arbeitsunfihigkeit / Krankengeld (Mittelwert) in €
VBZ 14,61 0,00 3,37 32,57 12,03
NBZ 97,61 56,10 85,38 72,71 78,26
Arbeitsunfihigkeit / Krankengeld (winsorisiertes Mittel) in €
VBZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
NBzZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
JRehabilitation (Mittelwert) in €
\VBZ 45,34 100,51 102,19 66,86 78,91
NBZ 155,38 0,00 31,95 57,33 61,87
IRehabilitation (winsorisiertes Mittel) in €
VBZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
NBZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Stationarer Sektor (Mittelwert) in €
VBZ 0,00 127,90 0,00 24,21 38,09
NBZ 0,00 139,49 7,28 0,00 37,48
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Stationdrer Sektor (winsorisiertes Mittel) in €
VBZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

NBZ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

NBZ=Nachbeobachtungszeitraum, VBZ=Vorbeobachtungszeitraum

Die Gesamtkosten psychischer Erkrankungen der IKP-Kohorte betragen gruppenubergreifend
pro Person 396,78€ im VBZ und 584,37€ im NBZ (Tabelle 25). Signifikante Unterschiede
zwischen den einzelnen Gruppen zeigen sich in den Kosten im VBZ jeweils im Vergleich
zwischen CARE-FAM und der Kontrollgruppe (P=0,0271) und zwischen WEB-CARE und der
Kontrollgruppe (P=0,0127).

Tabelle 25: Gesamtkosten psychischer Erkrankungen nach Messperiode der IKP-Kohorte

Mittelwert SD Median Q1 Q3 Minimum  Maximum @ P-Wert*
Kontrollgruppe (n=113)
VBZ 158,54 548,81 0 0 0 0 4532 Referenz
NBZ 518,41 1802,13 O 0 66,22 0 16114,57 Referenz
CARE-FAM (n=110)
VBZ 588,18 1975,88 0 0 56,6,0 0 14653,09  0,0271
NBZ 526,52 1938,18 0 0 165,00 0 18111,67 | 0,9742
WEP-CARE (n=111)
VBZ 519,09 1421,07 O 0 165,00 0 8626,84 0,0127
NBZ 763,88 2372,44 0O 0 143,74 0 17561,66  0,3836
CARE-FAM + WEP-CARE (n=97)
VBZ 317,32 853,02 0 0 92,98 0 5292,5 0,1056
NBZ 521,42 1528,18 0 0 191,77 0 8310,65 0,9897
Total (n=431)
VBZ 396,78 133294 0 0 55,06 0 14653,09
NBZ 584,37 1941,80 O 0 146,25 0 18111,67

* t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, NBZ=Nachbeobachtungszeitraum, Q1=25%-
Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung, VBZ=Vorbeobachtungszeitraum

Tabelle 26 zeigt die winsorisierten Gesamtkosten psychischer Erkrankungen der IKP-Kohorte
flr den VBZ und den NBZ. Diese belaufen sich fir die gesamte Kohorte auf 155,01€ im VBZ
und auf 239,44€ im NBZ.

Tabelle 26: Winsorisierte Gesamtkosten psychischer Erkrankungen nach Messperiode der IKP-
Kohorte

Mittelwert SD Median Q1 Q3

Kontrollgruppe (n=113)

VBZ 54,72 13,97 0 0 o

NBZ 199,52 49,33 0 0 66,22
CARE-FAM (n=110)

VBZ 202,74 51,66 O 0 56,6,0
NBZ 254,38 63,73 0 0 165,00
WEP-CARE (n=111)
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VBZ

NBz

CARE-FAM + WEP-CARE (n=97)
VBZ

NBZ

Total (n=431)

VBZ

NBZ

203,36
282,56

185,88
157,01

155,01
239,44

49,40
68,54

49,85
37,03

19,94
29,78

0
0

0
0

165,00
143,74

92,98
191,77

55,06
146,25

NBZ=Nachbeobachtungszeitraum, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung, VBZ=Vorbeobachtungszeitraum

Tabelle 27 stellt den mittleren EQ-5D-Score der IKP-Kohorte (iber den gesamten individuellen
Nachbeobachtungszeitraum dar. Den hochsten Wert erreicht die WEP-CARE Gruppe mit
0,9388, die CARE-FAM + WEP-CARE Gruppe erreicht mit 0,9294 ebenfalls einen hoheren Wert
als die Kontrollgruppe (0,9271). Die CARE-FAM Gruppe weist mit 0,9179 einen geringeren EQ-
5D-Score auf. Ein signifikanter Unterschied des EQ-5D Scores zwischen den einzelnen Gruppen
besteht jedoch zu keinem Messzeitpunkt.

Tabelle 27: EQ-5D-Scores der IKP-Kohorte

Kontrollgruppe (n=113)
NBZ (Mean T1T4)
T1

T2

T3

T4

CARE-FAM (n=110)
NBZ (Mean T1T4)
T1

T2

T3

T4

WEP-CARE (n=111)
NBZ (Mean T1T4)
T1

T2

T3

T4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=97)
NBZ (Mean T1T4)
T1

T2

T3

T4

Total (n=431)

NBZ (Mean T1T4)
T1

Ergebnisbericht

N

113
113
102
109
66

110
110
106
105
66

111
111
99
105
77

97
97
94
95
57

431
431

Mittelwert

0,9271
0,9283
0,9292
0,9285
0,9451

0,9179
0,9168
0,9125
0,9149
0,9338

0,9388
0,9226
0,9371
0,9527
0,9448

0,9294
0,9262
0,9323
0,9345
0,9278

0,9283
0,9234

SD

0,0928
0,1320
0,1111
0,1189
0,0923

0,1425
0,1582
0,1548
0,1514
0,153

0,0891
0,1424
0,1064
0,0821
0,1119

0,0938
0,1113
0,0952
0,1139
0,161

0,1070
0,1373

Median

0,9435
0,999
0,999
0,999

0,9620
0,999
0,999
0,999

0,9710
0,999
0,999

0,9623
0,999
0,999
0,999

0,9623
0,999

77

Ql

0,8870
0,887
0,887
0,887
0,887

0,8905
0,887
0,887
0,887
0,887

0,9153
0,887
0,887
0,887
0,887

0,8870
0,887
0,887
0,887
0,887

0,8905
0,887

Q3

0,9997

0,9998
1

Minimum

0,4123
0,175
0,274
0,175
0,465

0,1750
0,175
0,175
0,175
0,175

0,4815
0,262
0,4
0,4
0,175

0,4520
0,361
0,499
0,11
0,11

0,1750
0,175

Maximum = P-Wert*

1 Referenz
1 Referenz
1 Referenz
1 Referenz
1 Referenz
1 0,5662

1 0,5573

1 0,3744

1 0,4666

1 0,6077

1 0,3362

1 0,7557

1 0,6077

1 0,0855

1 0,9858

1 0,8565

1 0,9053

1 0,8347

1 0,7129

1 0,4602

1

1
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T2 401 0,9274 0,1199 = 0,999 0,887 1 0,175 1
T3 414  0,9326 0,1196 = 0,999 0,887 1 0,11 1
T4 266 0,9385 0,1302 1 0,887 1 0,11 1

*t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, NBZ=Nachbeobachtungszeitraum, Q1=25%-
Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung, VBZ=Vorbeobachtungszeitraum

Tabelle 28: Inkrementelle Kosten-Effektivitatsanalyse (Kosten psychischer Erkrankungen) der
IKP-Kohorte

Interventionsgruppe CARE- Interventionsgruppe WEP- Interventionsgruppe CARE-
FAM (N=110) CARE (N=111) FAM und WEP-CARE (N=97)
ICER € pro QALY (Mittelwert)
NBZ dominiert 13.822.24 ) 849.74 *)

ICER € pro QALY (winsorisiertes Mittel)

NBZ dominiert 4.675.92 ) dominant

) =geringere Kosten aber auch geringere Lebensqualitat; ) =hohere Kosten aber auch héhere Lebensqualitdt; dominiert=hohere Kosten

und geringere Lebensqualitdt; dominant=geringere Kosten und héhere Lebensqualitat; ICER=Inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis,
NBZ=Nachbeobachtungszeitraum, QALY=Qualitatsadjustiertes Lebensjahr

Tabelle 28 zeigt die Ergebnisse der inkrementellen Kosten-Nutzwert-Analyse der IKP-Kohorte.
Da die Care-FAM Gruppe im NBZ im Durchschnitt eine geringere Lebensqualitdt und hoéhere
Kosten als die Kontrollgruppe aufweist wird sie von dieser dominiert. Zusatzliche QALYs
werden in der WEP-CARE Gruppe und der Care-FAM + WEP-CARE Gruppe generiert. In der auf
Mittelwertkosten basierenden Analyse ergeben sich fiir die WEP-CARE Gruppe ein Kosten-
Nutzwert-Verhaltnis von 13822,22€ pro zusatzliches QALY. In der CARE-FAM + WEP-CARE
Gruppe sind es 849,74€ pro zusatzliches QALY. Die auf winsorisierten Mittelwerten basierende
Berechnung ergibt 4675,92€ pro zusatzliches QALY, wahrend die CARE-FAM + WEP-CARE
Gruppe die Kontrollgruppe dominiert.

ITT-Kohorte

In Tabelle 29 sind die Baselinecharakteristika der ITT-Kohorte dargestellt. Die Kohorte weist
ein Medianalter von 38 Jahren, bei einer Spanne von 20-66 Jahren auf. 343 Teilnehmende
weiblich (62,71%). Hinsichtlich der Baselinecharakteristika ergeben sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede.

Tabelle 29: Baselinecharakteristika der ITT-Kohorte

Kontrollgruppe Interventionsgru Interventionsgru Int:rg:;gt;:sl\gnru Total (N=547) p-Wert
(N=143) ppe CARE-FAM  ppe WEP-CARE 52 A =
(N=141) (N=135) (N=128)
Baselinecharakteristika
Alter 0,2667*
N 136 137 129 123 525
N fehlend 7 4 6 5 22
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Kontroligruppe

Interventionsgru

Interventionsgru

Interventionsgru
ppe CARE-FAM

Total (N=547) P-Wert

(N=143) m):l(‘:ﬁ;{E-FAM rﬁ:l\;V;P-CARE und WEP-CARE
(N=128)

Mittelwert (SD) 39,35 (7,40) 38,74 (7,83) 40,44 (6,75) 39,19 (6,73) 39,42 (7,22)
Median (Q1; Q3) 38 (34; 44,5) 37(33;42) 40 (35; 45) 38 (35; 44) 38 (34; 44)
Min, - Max, 24 -60 25-66 23-59 20-55 20-66
Geschlecht 0,7387**
Weiblich 93 (65,03%) 84 (59,57%) 83 (61,48%) 83 (64,84%) 343 (62,71%)
Mannlich 35 (34,97%) 57 (40,43%) 52 (38,52%) 45 (35,16%) 204 (37,29%)

*Einfaktorielle

Varianzanalyse,

SD=Standardabweichung

**Chi-Quadrat

Test, Min=Minimum,

Max=Maximum,

Q1=25%-Perzentil,

Q3=75%-Perzentil,

Tabelle 30 zeigt die Gesamtkosten der ITT-Kohorte. Auch hier zeigt sich, dass wenige
Teilnehmende sehr hohe Kosten aufweisen und ein groRer Teil der Kohorte nur geringe
Gesamtkosten verursacht. Zwischen den Mittelwertkosten der einzelnen Gruppen zeigt sich
nur fir die CARE-FAM-Gruppe in der Periode T3T4 ein signifikanter Unterschied im Vergleich
zur Kontrollgruppe (P=0,0111). Im Mittel weist die Kontrollgruppe {iber den gesamten
Studienzeitraum (T1T4) die hochsten Kosten auf. Ein signifikanter Unterschied zeigt sich

jedoch nicht.

Tabelle 30: Gesamtkosten der ITT-Kohorte

Kontrollgruppe (n=143)

TOT1
TiT2
T2T3
1374
TiT4

CARE-FAM (n=141)

TOT1
TiT2
T2T3
T3T4
TiT4

WEP-CARE (n=135)

TOT1
TiT2
T2T3
1374
TiT4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=128)

TOT1
TiT2
T2T3

Ergebnisbericht

Mittelwert

3233,03
2413,85
1590,94
1779,13
5783,92

2935,89
2502,51
1367,43
812,49

4682,42

3707,93
2300,29
1837,20
1630,23

5767,72

2955,79
2157,24
1295,50

SD

5282,90
4857,39
4210,15
3537,29
10534,69

4704,11
7851,72
4281,78
2795,21
13849,44

13273,23
10823,29
9514,93
8069,15
28113,64

5004,09
4966,22
3059,47

Median

947,05
467,95
395,85
602,72
2299,17

932,19
477,4
304,13
189,65
1244,38

1003,08
639,21
364,18
426,30
1616,94

1128,52

475,49
286,90

79

Q1

343,09
147,52
70,20

105,46
690,37

289,02
107,90
84,11
80,82
511,87

289,52
107,37
54,16

118,43

654,42

422,44
141,80
54,15

Q3

4637,85
2257,58
1450,04
1810,25
6885,53

3834,54
1711,18
733,03
541,97
3549,58

3797,15
1998,89
1297,89
922,04

4973,83

3632,24
1909,96
1200,89

Minimum Maximum

31542,01
32594,37
33616,46

30781,12

1,88 75187,90

o o o o o

o o o o o

31120,75
65332,68
38041,87
29952,09
133326,63

149075,89
124858,6
108704,03
92162,67
325725,30

38403,45
42042,31
25063,96

P-Wert*

Referenz
Referenz
Referenz
Referenz

Referenz

0,6172
0,9088
0,6577
0,0111
0,4509

0,6925
0,9094
0,7784
0,8407
0,9949

0,6587
0,6678
0,5136
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T3T4 1255,75
T1T4 4708,48
Total (n=547)

TOT1 3208,77
TiT2 2348,63
T213 1524,97
T3T4 1370,74
TiT4 5244,33

3386,22
8697,79

7879,78
7513,09
5809,56
4903,90
17026,71

483,08
1807,87

981,89
519,37
325,22
397,76
1692,12

81,07
614,76

316,74
126,04
58,74
92,57
598,38

1083,07
5274,17

3858,35
1918,24
1128,42
1073,72
4966,07

0
0
0
0
0

29336,43
67462,50

149075,89
124858,6
108704,03
92162,67
325725,30

0,2158
0,3636

* t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,
SD=Standardabweichung, TOT1=Vorbeobachtungszeitraum (365 Tage), T1T2=Periode zwischen erstem (T1) und zweitem (T2) Messzeitpunkt;
T2T3=Periode zwischen zweitem (T2) und drittem (T3) Messzeitpunkt; T3T4=Periode zwischen drittem (T3) und viertem (T4) Messzeitpunkt

Tabelle 31 zeigt die EQ-5D-Scores der ITT-Kohorte zu allen Messzeitpunkten. Zum
Studienende (T4) zeigt sich in allen Interventionsgruppen eine héhere Lebensqualitat als in
der Kontrollgruppe. Dieser Unterschied ist jedoch nicht signifikant.

Tabelle 31: EQ-5D-Scores der ITT-Kohorte

Mittelwert
Kontrollgruppe (n=143)
T1 0,9186
T2 0,9141
T3 0,9250
T4 0,9178
CARE-FAM (n=141)
T1 0,9225
T2 0,9203
T3 0,9253
T4 0,9307
WEP-CARE (n=135)
T1 0,9182
T2 0,9271
T3 0,9424
T4 0,9332
CARE-FAM + WEP-CARE (n=128)
T1 0,9273
T2 0,9398
T3 0,9351
T4 0,9336
Total (n=547)
T1 0,9215
T2 0,9249
T3 0,9317
T4 0,9286

SD

0,1469
0,1305
0,1091
0,117

0,1564
0,1381
0,1342
0,1411

0,1541
0,1197
0,1009
0,118

0,1171
0,0874
0,1029
0,1281

0,1446
0,1213
0,1128
0,1262

Median

0,999

0,9502
0,9484
0,9578

0,999
0,9965
0,999
0,999

0,999
0,999
0,999
0,9864

0,999
0,999
0,9785
0,993

0,999
0,999
0,9866
0,991

Q1

0,887
0,887
0,887
0,887

0,887
0,887
0,887
0,887

0,887
0,887
0,887
0,887

0,887
0,887
0,887
0,887

0,887
0,887
0,887
0,887

Q3

1
1
1

Minimum

0,175
0,197
0,175
0,262

0,175
0,175
0,175
0,11

0,197
0,296
0,262
0,175

0,296
0,499
0,11
0,11

0,175
0,175
0,11
0,11

Maximum

1
1
1

P-Wert*

Referenz
Referenz
Referenz

Referenz

0,3732
0,1036
0,1628
0,2700

0,5413
0,8464
0,7060
0,9753

0,7402
0,5033
0,6554
0,6270

* t-Test zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe zum jeweiligen Messzeitpunkt, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,

SD=Standardabweichung
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Tabelle 32 zeigt das Kosteneffektivitatsverhaltnis der ITT-Kohorte. Als Kostenperiode wurde
die gesamte Studiendauer (T1 bis T4) herangezogen. Der EQ-5D-Score wurde zum Ende der
Studiendauer (T4) herangezogen. Alle Interventionsgruppen weisen Uber den Zeitraum
geringere Kosten und eine hohere LQ auf als die Kontrollgruppe.

Tabelle 32: Inkrementelle Kosten-Effektivitatsanalyse der ITT-Kohorte

Interventionsgruppe CARE- Interventionsgruppe WEP- Interventionsgruppe CARE-
FAM (N=141) CARE (N=135) FAM und WEP-CARE (N=128)
ICER € pro QALY (Mittelwert)
T1T4 (Kosten) / T4 (EQ-5D-Score)  dominant dominant dominant

dominant=geringere Kosten und hohere Lebensqualitdt; ICER=Inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis, QALY=Qualitdtsadjustiertes
Lebensjahr

Primdrdatenanalyse

In Tabelle 33 sind die Baselinecharakteristika der CSSRI-Kohorte dargestellt. Die Kohorte weist
ein Medianalter von 38 Jahren, bei einer Spanne von 20-66 Jahren auf. Dabei sind 280
Teilnehmende weiblich (64,97%). Hinsichtlich dieser Baselinecharakteristika ergeben sich
keine statistisch signifikanten Unterschiede.

Tabelle 33: Baselinecharakteristika der CSSRI-Kohorte

Kontroligruppe Interventionsgru Interventionsgru Ln;:r(\:l:;;i_t;:s“gnru Total (N=421) P-Wert
(N=99) m):l%;{E-FAM rﬁ:l\sng)P-CARE und WEP-CARE
(N=90)
Baselinecharakteristika
Alter 0,6009*
N 94 119 107 89 409
N fehlend 5 4 2 1 12
Mittelwert (SD) 38,89 (6,76) 39,79 (8,08) 40,26 (6,73) 39,98 (7,76) 39,75 (7,37)
Median (Q1, Q3) 38 (34, 43) 38 (34, 45) 39 (35, 45) 39 (34, 45) 39 (34, 45)
Min, - Max, 24 -58 25-64 25-59 24 -55 24 -64
Geschlecht 0,9917**
Weiblich 63 (63,64%) 76 (61,79%) 68 (62,39%) 57 (63,33%) 264 (62,71%)
Mannlich 36 (36,36%) 47 (38,21%) 41 (37,61%) 33 (36,67%) 157 (37,29%)

*Einfaktorielle Varianzanalyse, **Chi-Quadrat Test, Min=Minimum, Max=Maximum, Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil,
SD=Standardabweichung

Tabelle 34 zeigt die von den Studienteilnehmenden berichteten Arzneimittelkosten zu den
vier Messzeitpunkten der CSSRI-Kohorte. Die Variable ,,N“ stellt die Anzahl der Personen dar,
die zum jeweiligen Messzeitpunkt angegeben haben, Medikamente der ATC-Gruppen NO6
oder NO7 eingenommen zu haben.
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Tabelle 34: Arzneimittelkosten der CSSRI-Kohorte

N
Kontrollgruppe (n=99)
T1 2
T2 4
T3 3
T4 7
CARE-FAM (n=123)
T1 6
T2 6
T3 6
T4 5
WEP-CARE (n=109)
T1 2
T2 2
T3 3
T4 3
CARE-FAM + WEP-CARE (n=90)
T1 3
T2 1
T3 2
T4 3
Total (n=421)
T1 13
T2 13
T3 14
T4 18

Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung

Mittelwert

3,78
6,28
5,08

3,85

3,93
2,99
2,41

1,10

3,08
0,48
0,66

1,46

2,96
3,08
2,53

3,21

SD

5,49
7,68
6,92

31,82

21,09
31,80
26,80

23,48

29,56
27,49
18,05

6,60

19,22
4,51
4,74

8,89

20,99
22,61
17,65

20,70

Median

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

Q1

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

Q3

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

Minimum Maximum

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

41,40
41,40
42,78

237,60

186,00
250,20
180,00

180,00

260,40
284,40
180,00

42,78

163,80
42,78
41,40

72,00

260,40
284,40
180,00

237,60

Tabelle 35 stellt die von den Studienteilnehmenden berichtete Inanspruchnahme des
ambulanten Sektors zu den vier Messzeitpunkten der CSSRI-Kohorte dar. Auch in dieser
Tabelle GESOK werden mit der Variablen ,N“ die Anzahl der Personen mit aktiver
Inanspruchnahme wahrend des Beobachtungszeitraumes dargestellt.

Tabelle 35: Kosten des ambulanten Sektors der CSSRI-Kohorte

N
Kontrollgruppe (n=99)
T1 2
T2 0
T3 0
T4 1
CARE-FAM (n=123)
T1 4

Ergebnisbericht

Mittelwert

12,60
0,00
0,00

25,18

18,59

SD

88,23
0,00
0,00

250,54

127,64

82

Median

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

Q1

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

Q3

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

Minimum Maximum

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

624,60
0,00
0,00

2492,88

1246,44
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T2

T3

T4

WEP-CARE (n=109)
T1

T2

T3

T4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=90)
T1

T2

T3

T4

Total (n=421)

T1

T2

T3

T4

12

4

10

6

11,85
13,52

5,08

15,26
13,35
5,73

22,92

30,07
0,00
46,19

43,92

18,77
6,92
15,31

22,73

114,04
94,95

56,32

122,28
120,86
34,22

239,30

169,69
0,00
286,82

293,47

128,59
87,02
143,66

220,76

Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung

0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

1249,20
830,96

624,60

1246,44
1246,44
208,20

2498,40

1249,20
0,00
2492,88

2498,40

1249,20
1249,20
2492,88

2498,40

Tabelle 36 zeigt die Gesamtkosten (Arzneimittel- und ambulante Kosten) der CSSRI-Kohorte.
Zwischen den Kosten der einzelnen Gruppen besteht zu keinem Messzeitpunkt ein
signifikanter Unterschied (T1: P=0,6124; T2: P=0,5147; T3: P=0,7697; T4: P=0,6556).

Tabelle 36: Gesamtkosten der CSSRI-Kohorte

Kontrollgruppe (n=99)
T1

T2

T3

T4

CARE-FAM (n=123)

T1

T2

T3

T4

WEP-CARE (n=109)

T1

T2

T3

T4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=90
T1

T2

Ergebnisbericht

Mittelwert

13,39
1,56
1,21

31,52

22,37
18,13
18,59

8,93

19,19
16,33
8,14

24,02

33,15

0,48

SD

91,22
7,68
6,92

255,53

131,73
128,91
105,86

74,34

125,32
123,62
40,36

239,29

186,13

4,51

83

Median

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

Q3

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

Minimum Maximum

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

666,00
41,40
42,78

2528,88

1246,44
1353,60
830,96

804,60

1246,44
1246,44
249,60

2498,40

1321,20

42,78
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T3 4 46,85
T4 3 45,38

Total (n=421)

T1 12 21,74
T2 4 9,99

T3 10 17,84
T4 6 25,94

286,90

293,72

135,68
94,03
146,28

223,65

Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

2492,88

2498,40

1321,20
1353,60
2492,88

2528,88

Tabelle 37 zeigt die EQ-5D-Scores der CSSRI-Kohorte. Ein signifikanter Unterschied zwischen
den Interventionsgruppen und der Kontrollgruppe stellt sich zu keinem Messzeitpunkt ein (T1:
P=0,3921; T2: P=0,9990; T3: P=0,2020; T4: P=0,5614).

Tabelle 37: EQ-5D-Scores der CSSRI-Kohorte

Kontrollgruppe (n=99)
T1

T2

T3

T4

CARE-FAM (n=123)
T1

T2

T3

T4

WEP-CARE (n=109)
T1

T2

T3

T4

CARE-FAM + WEP-CARE (n=90)
T1

T2

T3

T4

Total (n=421)

T1

T2

T3

T4

Mittelwert

0,9403
0,9321
0,9356

0,9244

0,9172
0,9260
0,9175

0,9218

0,9146
0,9222
0,9360

0,9323

0,9482
0,9309
0,9561

0,9409

0,9286
0,9275
0,9348

0,9292

Q1=25%-Perzentil, Q3=75%-Perzentil, SD=Standardabweichung

SD

0,1059
0,1181
0,0982

0,1206

0,1508
0,1301
0,1319

0,1377

0,1348
0,1402
0,1278

0,1319

0,0808
0,1220
0,0680

0,1047

0,1244
0,1280
0,1126

0,1255

Median

0,9990
0,9990
1,0000

0,9990

0,9990
0,9990
0,9990

1,0000

0,9990
0,9990
1,0000

1,0000

0,9990
0,9990
1,0000

1,0000

0,9990
0,9990
1,0000

1,0000

0,8870
0,8870
0,8870

0,8870

0,8870
0,8870
0,8870

0,8870

0,8870
0,8870
0,8870

0,8870

0,8870
0,8870
0,8870

0,8870

0,8870
0,8870
0,8870

0,8870

Q3

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

Minimum

0,1970
0,1970
0,4120

0,2620

0,1750
0,1750
0,1750

0,1100

0,2620
0,1750
0,1750

0,1750

0,5120
0,3610
0,7880

0,2620

0,1750
0,1750
0,1750

0,1100

Maximum

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

1,0000
1,0000
1,0000

1,0000

In Tabelle 38 sind die Ergebnisse der inkrementellen Kosten-Nutzwert-Analyse der CSSRI-
Kohorte dargestellt. Die CARE-FAM + WEP-CARE Gruppe generiert im Vergleich zur
Kontrollgruppe zu jedem Messzeitpunkt zusatzliche QALYs zu Kosten von 1683,21€ (T4) bis
4452,08€ pro QALY. Auch in der WEP-CARE Gruppe ergibt sich zu T3 eine hohere
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Lebensqualitdt im Vergleich zur Kontrollgruppe und somit ein Kosten-Nutzwert-Verhaltnis von
33304,54€ pro QALY. Zu T4 ist die WEP-CARE Gruppe gegeniiber der Kontrollgruppe
dominant. Die CARE-FAM Gruppe weist zu jedem Messzeitpunkt eine geringere
Lebensqualitat als die Kontrollgruppe auf.

Tabelle 38: Inkrementelle Kosten-Nutzwert-Analyse der CSSRI-Kohorte

Interventionsgruppe CARE-FAM  Interventionsgruppe WEP- Interventionsgruppe CARE-
(N=123) CARE (N=109) FAM und WEP-CARE (N=90)
ICER € pro QALY (Mittelwert)
T2 dominiert dominiert 1.932,53 (+)
T3 dominiert 33.304,54 (*) 4.452,08 ")
T4 17.122,50") dominant 1.683,21 ")

()

=geringere Kosten aber auch geringere Lebensqualitat; () =hohere Kosten aber auch hohere Lebensqualitdt; dominiert=héhere Kosten

und geringere Lebensqualitat; dominant=geringere Kosten und hohere Lebensqualitat; ICER=Inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis,
QALY=Qualitatsadjustiertes Lebensjahr

6.4 Ergebnisse Teilprojekt: Evaluiertes Webportal mit Bedarfsanalyse
Quantitative Bedarfsanalyse
Stichprobenbeschreibung

Die Stichprobe bestand aus n=149 Angehdérigen von insgesamt n=167 Kindern mit gesicherter
oder vermuteter SE. Vollstindige Fragebodgen lagen fir n=133 Angehorige vor. Das
durchschnittliche Alter der Angehdrigen lag bei 43,1 Jahren (SD = 8,8; Range 16 - 67 Jahre).
Der GroRteil der Stichprobe (n=124; 83%) bestand aus Mittern, gefolgt von Vatern (n=21;
14%). Die meisten Angehdorigen hatten einen Universitatsabschluss bzw. eine abgeschlossene
Promotion (64, 48%), n=36 hatten Hochschulreife, n=28 einen Realschulabschluss und n=5
einen Hauptschulabschluss. Im Familienstand waren 84% (n=112) in einer Partnerschaft bzw.
verheiratet und 16% (n=21) alleinstehend, geschieden, getrennt oder verwitwet.

Die Kinder mit SE waren durchschnittlich 10,4 Jahre alt (SD = 8,0; Range 0 - 47 Jahre), wobei
92% zwischen eins und 21 Jahre alt waren. Im Schnitt lebten 1,2 Kinder mit SE in jeder Familie,
wobei 89% der Familien nur ein Kind mit SE hatten. Von den Kindern mit SE hatten 59,7%
mindestens ein gesundes Geschwisterkind zu Hause. Eine gesicherte Diagnose bestand bei
90% der Kinder mit SE. Das Alter des altesten erkrankten Kindes betrug zum Zeitpunkt der
erstmaligen Diagnosestellung im Schnitt 4,0 Jahre (SD = 5,4) und durchschnittlich sind 7,1
Jahre (SD = 6,9; Median = 4,7) seit der Diagnosestellung vergangen. In den letzten zwei
Wochen wurden 33% (n=49) der Kinder mit SE ambulant behandelt, wahrend 5% (n = 8)
stationar behandelt worden sind. In Hinblick auf das letzte Jahr wurden 89% (n=133) der
Kinder mit SE ambulant und 55% (n=82) stationar behandelt.

Das Vorliegen von Funktionseinschrankungen in den unterschiedlichen Bereichen korperlich,
geistig und sozial stellte sich folgendermaRBen dar: n=106 Kinder hatten koérperliche
Einschrankungen, n=82 Kinder geistige Einschrankungen und n=99 soziale Einschrankungen.
Bei 24% (n=40) der Kinder lagen Einschrankungen in zwei Bereichen vor, 35% (n=59) der
Kinder mit SE zeigten Funktionseinschrankungen in allen drei Bereichen.

Ergebnisse beziiglich des Informationsbedarfs

Tabelle 39 stellt die Items mit den hdochsten Wertungen in den vier Bereichen dar. Der
durchschnittliche Gesamtinformationsbedarf (iber alle Items und Personen hinweg) lag bei
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einem Wert von 3,8, (SD = 0,7). Cronbach’s a betrug ,95, was fiir eine hohe interne Konsistenz
spricht.

Eine durchschnittliche Bewertung von > 4 wurde bei 35% der ltems erreicht, was impliziert,
dass fir liber ein Drittel der Themen ausfiihrliche Informationen benétigt werden. Zwei Items
(5%) erreichen eine durchschnittliche Bewertung < 3, wahrend keines der Items eine
durchschnittliche Bewertung < 2 vorweisen konnte. Bei einigen Items waren hdohere
Bewertung in bestimmten Subgruppen zu finden. Bei Angehérigen von Kindern zwischen 10
und 20 Jahren betraf dies die Themen ,Transition zu Erwachsenenversorgung’ sowie ,Zeit nach
der Schule’. Bei Angehdrigen von Kindern ohne gesicherte Diagnose, zeigten sich eine héhere
Bewertung des Themas ,Unterstitzungsmoglichkeiten ohne gesicherte Diagnose’. Die
Themen ,Emotionale Belastung von Geschwistern’ und ,Geschwister starken’ erhielten hohere
Bewertungen von Familien mit gesunden Geschwisterkindern. Wenn die vergangene Zeit seit
der Diagnosestellung weniger als ein Jahr betragen hat, zeigten sich eine h6here Bewertung
des Themas ,Umgang mit Geflihlen nach der Diagnose’.

Bei etwa der Halfte (46%) der Befragten gab es Entscheidungssituationen im Verlauf der
Erkrankung, bei denen sie sich im Nachhinein Informationen zu den Vor- und Nachteilen der
Entscheidung gewilinscht hatten. Themenschwerpunkte der Entscheidungssituationen
beinhalteten Kur- und Reha-Moglichkeiten (n=15), Vereinbarkeit von Pflege und Arbeit (n=12),
Schullaufbahn des Kindes (n = 9), Psychotherapie (n = 8), medizinische Fragestellungen (n=7),
Pflegegrad und  Schwerbehindertenausweis  (n=6), generelle  Nutzung von
Unterstitzungsmoglichkeiten (n=5) und Selbsthilfe (n=4).

Der Nutzen einer Entscheidungshilfe auf der CFN-Website fir  solche
Entscheidungssituationen wurde mit M = 3,6 (SD = 1,2) bewertet (Likert Skala von 1 = keine
Entscheidungshilfen bendtigt bis 5 = ausfiihrliche Entscheidungshilfen benétigt).

Von den Befragten gaben 3% (n=4) an, hilfreiche Websites zum Thema seelische und soziale
Belastungen zu kennen, 91% (n=136) verneinten dies und 6% (n = 9) enthielten sich (vgl.
Tabelle 39).

Tabelle 39: Items mit hdchster Wertung nach Bereich

Bereich Items mit hochster Wertung (M [SD]): Informationen...
1. ,Zurechtfinden im - Uber Leistungen im Rahmen des Teilhabegesetzes (4,5 [1,0])
Gesundheitssystem’: M = - Uber finanzielle Hilfen im Zusammenhang mit der Erkrankung des Kindes (4,3 [1,0])

4,0 (SD =0,7), Cronbach’s a

Uber Leistungen der Kranken- bzw. Pflegeversicherung (4,4 [1,0])

=,90 - Uber spezielle RehabilitationsmaRnahmen (4,5 [0,9])
- in Form einer Zusammenstellung von weiteren Hilfsangeboten (4,3 [0,9])
2. ,Seelische/ emotionale - wie ich / meine Familie mit emotionalen Belastungen im Zusammenhang mit der Erkrankung
Belastungen in der Familie”: des Kindes umgehen kann (4,1 [1,0]) bzw. (4,1 [1,1])
M=3,9(5D=0,8), - daruber, wie ich das Kind bei seiner sozialen Einbindung unterstiitzen kann (4,1 [1,1])

Cronbach’s o =,89

3. ,Sich starken, um fur

dariber, wie ich Geschwisterkinder starken kann (wenn Geschwister vorhanden) (4,3 [1,0])

andere stark zu sein”: M =

dartiber, wie ich Beruf und Pflege des Kindes vereinbaren kann (3,6 [1,5])

3,3(SD=1,1), Cronbach’s a

=,90

4. ,Weitere - Uber Unterstitzungsmaoglichkeiten im Alltag (4,1 [1,2])
Unterstiitzungsangebote”: - Uber Ansprechpartner vor Ort (3,9 [1,3])
M=3,8(5D=0,7), - welche regelméaRigen Betreuungsangebote es fir das Kind gibt (3,8 [1,3])

Cronbach’s o =,84

Uber Selbsthilfeangebote (3,8 [1,3])

Ergebnisse beziiglich der Belastung der Angehérigen
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Die Angehorigen erreichten einen durchschnittlichen Distress-Score von 6,8 (SD = 2,4). Ein
klinisch erhohter Wert (> 4) lag bei 90% der Angehodrigen vor. Tabelle 40 beschreibt die
Summenmittelwerte und Standardabweichungen der Problemlistenwerte. Im Durchschnitt
wurde ein Gesamtscore von 17,4 (SD = 8,5) erreicht, Cronbach’s a betrug ,91. Wurde der
Gesamtscore exklusive der Erziehungsitems (32 Items) betrachtet, betrug der Mittelwert 14,8
(SD = 7,4). Haufig vorkommende Alltagsprobleme, definiert als ein Vorkommen bei mehr als
60% der Angehdrigen, beinhalteten Schlafprobleme, Erschépfung, auRer Form sein, Angste,
Anspannung/ Nervositat und Sorgen (vgl. Tabelle 40).

Tabelle 40: Problemlistenwerte (Summenwerte iber Personen hinweg)

Problembereich M SD
Kérperlich (7 Items) 3,9 2,0
Kognitiv (2 Items) 1,0 0,9
Familidr/Sozial (4 ltems) 1,5 1,3
Emotional (12 Items) 5,4 3,2
Erziehung (7 Items) 2,6 1,8
Praktisch (7 Items) 1,8 1,3
Gesamtscore (39 Items) 17,4 8,5

Ergebnisse beziiglich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit der Kinder mit SE

Insgesamt lag eine Fremdbeurteilung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt durch die
Angehdrigen der Kinder im Alter von mindestens vier Jahren fiir 107 Kinder mit SE vor. Das
durchschnittliche Alter der beurteilten Kinder lag bei 12,7 (SD = 7,7). Der DCGM-12 Score der
gesamten Stichprobe (alle Kinder > 4 Jahre, N = 107) betrug durchschnittlich 58,7 (SD = 19,5).
Kinder, die keine Medikation erhielten (n = 36; M = 70,3; SD = 16,4) erreichten héhere Scores
auf der DCGM-12 Skala als Kinder mit Medikation (n=71; M = 52,8; SD = 18,3). Der
durchschnittliche DCGM-10 Wert (Exklusion der Items zur Medikation) der gesamten
Stichprobe (N=107) lag bei 57,6 (SD = 21,4). Das Cronbach’s a der DCGM-12 betrug ,86,
wahrend das Cronbach’s a der DCGM-10 bei ,90 lag.

Qualitative Bedarfsanalyse
Stichprobenbeschreibung

Im Rahmen der leitfadengestiitzten Telefoninterviews wurden zehn Betroffene und acht
Expert*innen, die entweder ehrenamtlich oder hautberuflich im Bereich SE tatig sind, befragt.

Die Stichprobe der Betroffenen bestand aus acht Miittern, einem Vater und einer Schwester
von mindestens einem Kind mit SE. In neun der zehn Familien gab es jeweils ein Kind mit SE,
wahrend in einer der Familien drei Kinder mit SE lebten. Das durchschnittliche Alter der
Betroffenen betrug 44,6 (SD = 8,4) Jahre, der Median lag bei 46 Jahren. Das durchschnittliche
Alter der Kinder betrug 16,3 (SD = 8,0; Range: 5 - 33 Jahre) Jahren, wahrend der Median 15
Jahre betrug. Drei der Kinder hatten keine gesunden Geschwister, wahrend ein Kind ein
gesundes Geschwisterkind und sechs Kinder jeweils zwei gesunde Geschwister hatten. Zum
Zeitpunkt der Diagnosestellung waren die Kinder durchschnittlich 6,9 (SD = 7,5; Median = 5,5;
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Range = 0 - 22 Jahre) Jahre alt. Die verstrichene Zeit seit der Diagnosestellung betrug
durchschnittlich 9,2 Jahre (SD = 6,6; Median = 8.5; Range = 0,5 - 20 Jahre). Bei allen Kindern
lag eine gesicherte Diagnose einer SE vor.

Die Stichprobe der Expert*innen setzte sich wie folgt zusammen: finf Expert*innen haben in
der Selbsthilfe mitgewirkt (davon wurden zwei Expert*innen im selben Telefoninterview
befragt sowie 1x Projektmanagement im Elternverband, politische AuRRenvertretung im
Bundesausschuss). Ein/eine Expert*in war Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut*in
CARE-FAM-NET, ein/eine Expert*in war Leiter*in der medizinischen Psychologie und
einer/eine Kinderendokrinolog*in in der Versorgung von Kindern mit SE. Finf der acht
Expert*innen gaben an, Betroffene in der eigenen Familie zu haben.

Ergebnisse der qualitativen Inhaltsanalyse

Befragte benannten diverse seelische und soziale Belastungen und Anforderungen im
Zusammenhang mit der Versorgung des Kindes, organisatorischem Mehraufwand,
anstrengendem Alltag, mangelnder gesellschaftlicher Akzeptanz und mangelnder (sozialer)
Integration. Dazu gehorten u.a.:

e Uberforderung von Arzt*innen, schlechte Kommunikation von HCP, kein
Einfiihlungsvermégen, keine Information von Arzt*innen {iber das Medizinische hinaus
- Doppelbelastung neben Eltern auch Experte sein zu missen und dabei ,,diplomatisch”
zu bleiben

e Teilweise lange Wege bis zur Diagnose mit Fehldiagnosen

e Keine passenden Versorgungsangebote fiir SE sowie mangelnde Versorgungsdichte

e Birokratiekampf mit KK, Leistungstrager*innen und -erbringer*innen, Management
um die Erkrankung herum, Juristische Streitfalle

e Berufstatigkeit der Eltern und Pflege vereinbaren

e Zurechtfinden im Dschungel an Moéglichkeiten

o Kind bzw. Familie wird ausgegrenzt

Des Weiteren berichteten die Befragten von zahlreichen Belastungsreaktionen im
Zusammenhang mit der kognitiven sowie emotionalen Verarbeitung der SE. Genannt wurden
z.B.
e Sorge, gesunde Geschwister zu vernachldssigen; zu wenig Zeit allen gerecht zu werden
e Existenzangste (viele  Krankenhausaufenthalte, gefdhrliche  Operationen,
Unsicherheiten beziiglich Behandlungen)
e Ohnmachtsgefiihle/ Verlust von Grundvertrauen, da es niemanden gibt, der einem
helfen kann
e Trauer - Das Kind hat Ziele, die es wegen der Erkrankung vermutlich nicht erreichen
kann, viele Tiren sind von vornherein zu; Sorge Uber Zukunft des Kindes mit SE
(Selbststandigkeit)
e Unsicherheit: Wie viel Wahrheit vertragt mein Kind?
e Angst nicht genug zu fordern, Moglichkeiten zu verpassen
e Schuldgefiihle
e Schlafstorungen
e Schwierigkeit, selbstfiirsorglich zu handeln
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Bewertung der Wichtigkeit der vorausgewdhlten Bereiche

Betroffene und Expert*innen haben die Wichtigkeit der vorausgewahlten Bereiche auf einer
Skala von 1 bis 10 bewertet, wobei hohere Werte einer hoheren Wichtigkeit entsprachen. Die
Ergebnisse konnen Tabelle 41 entnommen werden.

Tabelle 41: Bewertung der Wichtigkeit der vorausgewahlten Bereiche

Betroffene

Expert*innen

1. Erkrankung des Kindes
selbst verstehen und
anderen erkldren

2. Zurechtfinden im

Gesundheitssystem

3. Emotionale Anliegen in der
Familie im Zusammenhang
mit der Erkrankung des

Kindes

4. (Finanzielle) Kosten im
Zusammenhang mit der

Erkrankung des Kindes

Entscheidungshilfen

Psychologische Selbsttest

10, 10, 7, 10, 10, 2, 10, 8, 8, 3

10, 8, 10, 5 10, 8-10 (,Problem:
theoretisch angebotene Hilfen praktisch
nicht umsetzbar — z.B. keine Kinder mit

Sonde in Mutter-Kind-Kur”), 10, 9, 10, 9

8,4,7,7,7-8,8-9, 10, 10, 9, 8-9

7, 6, 10, 7, 8-9 (,,Kombinieren mit Nr. 2“),
,sehr wichtig, gehért zu Nr. 2% 8, 5
(,Problem nicht Kosten, sondern
praktische Verfligbarkeiten von Personal
etc.”), 10, ,sehr wichtig, aber da es zu
wenig gibt bringen Infos hierliber auch

wenig”

8, 2 (,,Entscheidungen sehr individuell), 5-
10 (,je nach Entscheidungssituation und
Familie”), 10, 1, ,schwierig, da sehr
individuell“, 10, 6, 4 (,schwierig, da
individuell”), 5

5, 8, 8, 10, 10, ,wlnschenswert, aber
skeptisch bzgl. Umsetzbarkeit“, 10, 6, 5, 0

fur selbst“ und 5 ,flir andere”

10 (+10), 9, 8, 10, 10, ,gibt schon

genug”, ,elementar”

,schwierig auf einer Internetseite da
krankheitsspezifisch”, 6 (Umsetzung

schwierig), 10, 10, 10, ,,gibt’s schon”

8-9 (+8-9), 8 (sehr unterschiedliche je
nach Erkrankung/ Familie), 10, 9-10,
8, ,gehort dazu, braucht man aber

Profis”

,wichtig”, 4, 10, 10, 10
(,sinnvollerweise zusammen mit Nr.
2“), ,sehr wichtig, aber da es zu

wenig gibt schwierig”, , wichtig”

8(+8), 3,6-7,7,0,0, ,skeptisch”

8 (+8), 8, 7-8, 7 (,aber zusatzlich
Gesprach”), 0, ,nicht hilfreich, da
nach Test auch entsprechend
reagiert werden misste”, ,sinnvoll,

aber Handlungsempfehlung wichtig”
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Weitere Themenwiinsche/wichtige Aspekte aus Betroffenensicht

Die Befragten fanden wichtig bzw. wiinschten sich Infos zu:

e der Erkrankung

e Diagnosebewailtigung, emotionaler Bewaltigung, Depression

e Selbsthilfeangeboten, Gleichbetroffene finden; Austausch mit Gleichbetroffenen, um
zu merken ,,wir sind nicht allein”

e sozialrechtlichen Themen, juristischer Unterstiitzung

e Versorgungsangeboten (medizinisch, therapeutisch, psychosozial)

e Transition ins Erwachsenenleben

e Unterstltzerkreis aufbauen: andere Familienmitglieder 0.3. — wer kann entlasten?

e Infos nach Phasen der Erkrankung trennen: Erste Krankheitsbewiltigung
»Schockphase”, tiefergehende Infos zu Unterstiitzungsmoglichkeiten

e Thema Kita und Schule: inklusiv oder Férderschule? Wie klappt die Inklusion? Welche
Moglichkeiten der Beschulung gibt es?

e Wo finde ich Sport, Kita, Schule, Urlaub, Ferienhduser, Freizeitangebote, die ,echte
Inklusion” betreiben?

e Recht auf Teilhabe

e Case Manager/ zentrale Ansprechperson

e Praktische Infos/ Tipps! Wo bekomme ich die Unterstitzung? Wo finde ich die
richtigen Ansprechpartner? Was kann ich konkret tun?“ — Roter Faden ,Diagnose
seltene Erkrankung — wie geht es jetzt weiter?”, ,Losungen” erhalten

e Eine umfassende Ubersicht (iber Entlastungsangebote

Aus Sicht der Befragten waren ausreichend Informationen bezliglich Pflege, Schule und
Austausch mit Betroffenen vorhanden. Es wurde jedoch angemerkt, dass die bisher
gefundenen Informationen oft nicht besonders hilfreich seien und sich die Meinungen zu
diesem Thema unterscheiden. Die Familien suchten im Internet nach Kur- bzw.
Behandlungsangeboten. Nach Themen die psychische Belastung, den Kontakt zu
Gleichbetroffenen, Selbsthilfe und Erfahrungsaustausch betreffend wurde nicht direkt
gesucht. Stattdessen wurde nach Informationen zu der jeweiligen Erkrankung sowie Pflege
gesucht. Ebenso wurden juristische Themen, psychologische Unterstiitzung fiir das Kind und
Moglichkeiten zur Traumabewaltigung (nach Reanimation) gesucht. Eine weitere Anregung
betraf eine starkere Videoeinbindung und auf diese Weise relevante Aspekte
schriftunabhangig zu erklaren (z.B. wie bei Dexcom-community.de).

Quantitative Prozessevaluation
Stichprobenbeschreibung

Die Stichprobe umfasste N = 40 Teilnehmer*innen, davon waren 88% weiblich (n = 35) und
12% mannlich (n = 5). Das Durchschnittsalter betrug 42,5 Jahre (SD = 10,8, Range 28 - 78
Jahre). Flnf Prozent (n = 2) der Teilnehmer*innen waren an dem Thema interessiert, aber
nicht selbst betroffen. Die restlichen Teilnehmer*innen hatten einen direkten Bezug zu SE:
25% (n = 10) waren selbst betroffen, wahrend 65% (n = 26) Miitter und 5% (n = 2) Vater von
Kindern mit SE waren. Bei 100% (n = 38) lag eine gesicherte Diagnose vor. Im Bildungsniveau
hatten bei den Teilnehmer*innen der Prozessevaluation ein GroRteil der Stichprobe entweder
einen (Fach-)Hochschulabschluss (40%) oder einen Realschulabschluss (30%), im Detail hatten
3 einen Hauptschulabschluss, 12 einen Realschulabschluss, 9 eine (fachgebundene)
(Fach)Hochschulreife und 16 einen (Fach-)Hochschulabschluss.
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Abweichung vom urspriinglich geplanten Vorgehen: Geringerer Stichprobenumfang

Flr die quantitative Bedarfsanalyse sollte urspriinglich ein Stichprobenumfang von N = 200
erreicht werde. Trotz diverser Rekrutierungsbemihungen wurde jedoch nur ein
Stichprobenumfang von N = 40 erreicht (+ 65 teilweise ausgefiillt).

Registrierte Besuche der Website

Im Zeitraum vom 20.03.2019 bis zum 30.11.2021 wurden 8447 Besuche auf der Seite
registriert (Abbildung 12). Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer betrug 2 Minuten 59
Sekunden. Die Zugangswege zur Website kénnen Abbildung 13 entnommen werden.
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Abbildung 12: Anzahl der Aufrufe der Website nach Jahren
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Abbildung 13: Zugangswege zur Website (Angabe entspricht der Anzahl der Seitenbesuche
Uber den jeweiligen Zugangsweg)

Nutzung von CFN / Internetnutzung

Das Smartphone stellte mit 75% (n=30) das am haufigsten vertretene Endgerat zur Nutzung
der CFN-Website dar (vgl. Abbildung 14). Der Zugang zur Website erfolgte in 10% der Fille
iber ACHSE e.V., in 3% der Falle tUber Kindernetzwerke e.V. und 33% Uliber andere
Patientenorganisationen bzw. Selbsthilfe, wahrend 10% Uber Bekannte, 5% Uber eine
Suchmaschine (Google, Yahoo, Bing, etc.) und 15% lber einen Link auf einer anderen Website
Zugang fanden. Ein Grof3teil der Besucher gab an, die Website am Tag der Befragung das erste
Mal aufgerufen zu haben (88%; vgl. Abbildung 15). Die Internetnutzung im Allgemeinen
erfolgte bei 95% der Teilnehmer*innen (fast) taglich (n=38) und bei 5% mindestens einmal pro
Woche (n = 2).
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Abbildung 14: Verwendete Endgerate zur Nutzung der CFN-Website (Angabe entspricht
Anzahl der Teilnehmer*innen, Mehrfachnennungen waren maéglich)

40
30

20

Abbildung 15: Nutzungsfrequenz der CFN-Website

Nutzungserlebnis/Bewertung der Website

Die Gesamtbewertung der Website erfolgte unter der Aufforderung ,Bitte bewerten Sie die
Webseite www.carefamnet.org zusammenfassend mit einer Note. (1 = ,sehr gut’; 6 =
,ungeniigend‘)”. Die durchschnittliche Bewertung lag bei 2,4 (SD = 1,2). Die Haufigkeit der
verliehenen Bewertungen Uberblickt Abbildung 16. Eine detaillierte Beschreibung der
Bewertung bzw. des Nutzerlebnisses in Bezug auf die einzelnen Aspekte der Website kann
Tabelle 42und Abbildung 17 entnommen werden.
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Abbildung 16: Gesamtbewertung der CFN-Website (Angabe entspricht der Anzahl der
jeweiligen Bewertungen)

Tabelle 42: Nutzungserlebnis/ Bewertung der Website

Bitte kreuzen Sie jeweils an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen Uber die Webseite M (SD) Median (IQR) Zustimmung
www.carefamnet.org zustimmen (%) 2
Ich kann alle Informationen, die fiir mich wichtig sind, schnell auf der Webseite finden. 3,2(0,7) 3(3;4) 87,5
Die Darstellung der Informationen auf der Webseite ist ibersichtlich. 3,5(0,6) 3,5(3;4) 97,5
Die Informationen auf der Webseite sind leicht zu verstehen. 3,5(0,7) 4(3;4) 90,0
Die Schriftart auf der Webseite ist gut lesbar. 3,7 (0,5) 4 (3,25;4) 97,5
Die optische Gestaltung/ das Design der Webseite ist ansprechend. 3,3(0,8) 3,5(3;4) 82,5
Die Bilder auf der Webseite sind passend 3,4 (0,6) 3(3;4) 92,5
Die Farben der Webseite sind angenehm. 3,4(0,8) 4(3;4) 85,0
Die Webseite ist einfach zu benutzen. 3,5(0,6) 3,5(3;4) 97,5
Die Informationen auf der Webseite sind vertrauenswirdig. 3,5(0,6) 4(3;4) 95,0
Die Informationen auf der Webseite sind aktuell. 3.4(0,6) 3(3;4) 92,5
Der Umfang der auf der Webseite dargestellten Informationen ist angemessen. 3,3(0,7) 3(3;4) 87,5
Alles in allem ist die Webseite fiir mich nitzlich. 3,3(0,6) 3(3;4) 92,5
Ich wiirde die Webseite anderen weiterempfehlen. 3,3(0,7) 3(3;4) 85,0
Ich werde die Webseite bei Bedarf wieder besuchen. 3,5(0,6) 4(3;4) 95,0
Die Inhalte der Webseite sind interessant. 3,4 (0,6) 3(3;4) 97,5
Die Webseite enthalt Informationen, die ich brauche. 3,1(0,7) 3(3;4) 85,0
Die Informationen auf der Webseite haben mir bei meinem Anliegen weitergeholfen. 2,9(0,9) 3(2;3,75) 72,5
Durch die Webseite habe ich Hinweise auf weitere Informationsquellen erhalten. 3,1(0,8) 3(3;4) 80,0
Die Informationen auf der Webseite verwirren mich. 1,5(0,7) 1(1;2) 12,5
Die Webseite hinterlasst bei mir unbeantwortete Fragen. 1,8(0,9) 1,5(1;2) 17,5
Durch die Nutzung der Webseite habe ich etwas Neues erfahren. 3,0(0,9) 3(2;4) 72,5
Durch die Informationen, die ich auf carefamnet.org erhalten habe, werde ich besser mit meinem Arzt/ 2,2 (1,0 2(1;3) 39,5

Psychotherapeuten bzw. meiner Arztin/ Psychotherapeutin iiber seelische und soziale Anforderungen
im Zusammenhang mit der Seltenen Erkrankung reden kénnen. ®

Durch die Informationen, die ich auf carefamnet.org erhalten habe, werde ich besser mit meinen 2,5(1,0) 3(2;3) 55,3
Familienangehdrigen/ Freunden Uber seelische und soziale Anforderungen im Zusammenhang mit der
Seltenen Erkrankung reden kénnen. ®

Anmerkungen. Antwortoptionen: ,stimme nicht zu“ = 1; ,stimme eher nicht zu“ = 2; ,stimme eher zu“ = 3; ,stimme zu“ =4

a Zustimmung = ,stimme eher zu“ oder ,stimme zu“. ® Nur bei direkter oder verwandtschaftlicher Betroffenheit. Abweichende Anweisung: ,Sie haben
angegeben, dass sie selbst von einer Seltenen Erkrankung betroffen sind bzw. mit einem Kind verwandt sind, das von einer Seltenen Erkrankung betroffen ist.
Inwiefern stimmen Sie den folgenden Aussagen zu?“
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Ich kann alle Informationen, die far mich wichtig sind, schnell auf der Webseite finden
M stimme nicht zu

Die Darstellung der Informationen auf der Webseite ist tbersichtlich, stimme eher nicht zu
stimme eher zu
Die Informationen auf der Webseite sind leicht zu verstehen M stimme zu

Die Schriftart auf der Webseite ist gut lesbar.

Die optische Gestaltung/ das Design der \Webseite ist ansprechend

Die Bilder auf der Webseite sind passend.

Die Farben der Webseite sind angenehm

Die Webseite ist einfach zu benutzen.
Die Informationen auf der Webseite sind vertrauenswirdig.

Die Informationen auf der Webseite sind aktuell

Der Umfang der auf der Webseite dargestellten Informationen ist angemessen
Ich werde die Webseite bei Bedarf wieder besuchen.

Die Inhalte der Webseite sind interessant

Die Webseite enthalt Informationen, die ich brauche

Die Informationen auf der Webseite haben mir bei meinem Anliegen weitergeholfen
Durch die Webseite habe ich Hinweise auf weitere Informationsquellen erhalten
Die Informationen auf der Webseite verwirren mich.

Die Webseite hinterlasst bei mir unbeantwortete Fragen.

Durch die Nutzung der Webseite habe ich etwas Neues erfahren.

Alles in allem ist die Webseite fir mich nutzlich.

Ich wiirde die Webseite anderen weiterempfehlen
. werde ich besser mit meinem Arzt! Psychotherapeuten bzw. meiner Arztin/ Psychotherapeutin
ber seelische und soziale Anforderungen im Zusammenhang mit der Seltenen Erkrankung reden konnen

werde ich besser mit meinen Familienangeharigen/ Freunden
iber seelische und soziale Anforderungen im Zusammenhang mit der Seltenen Erkrankung reden konnen

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 17: Visualisierung der Bewertung der einzelnen Aspekte der CFN-Website

Qualitative Prozessevaluation
Dauer und Teilnehmer*innen der Fokusgruppen

Es wurde insgesamt zwei Expert*inneninterviews durchgefiihrt, davon eins mit vier
Expert*innen (Dauer von 1:23:26) und eins mit einem/einer Expert:in (Dauer von 42:22).

Teilnehmer*innen der Betroffenen-Fokusgruppe waren eine Mutter (keine gesunden
Geschwister) und ein Vater (gesunde Geschwister) eines Kindes mit SE.

Fokusgruppe mit Expert*innen: Allgemeiner Eindruck der Website / Angemessenheit

Der allgemeine Eindruck der Website fiel insgesamt positiv aus. Die Website wurde als gute
Moglichkeit, Gber die Studienlaufzeit hinaus die Familien zu erreichen, bewertet. Bezliglich
der Themenwahl wurde aufgefiihrt, dass die relevanten Themen gut abgedeckt seien und sich
mit dem decken wiirden, was in der Beratung aufkdame. Des Weiteren wurde positiv
hervorgehoben, dass auch weitreichende Versorgungsangebote und Themen wie Pflege,
Rechtsberatung, Schwierigkeiten mit Organisatorischem und Formalien, etc. aufgenommen
wurden. Diese Aspekte hatten sich bereits bei Bedarfsanalysen des ,aQua-Workshops’ als
wichtig erwiesen. Was laut der Expert*innenmeinungen fehle, sei hingegen ein griiner Button
(= Oberkategorie) ,Erste Schritte nach der Diagnose’, da Familien innerhalb der ersten zwei
Jahre in der Regel erstmal einen Uberblick tiber die Versorgungsangebote gewinnen wiirden,
was eine Zeit darstelle, in der es besonderer Hilfe bediirfe.

Bereich A: Themenwahl/Inhalte der Website (Ergdnzungen etc.)

Es wurde ein E-Health-Angebot fir Jugendliche angeregt. Inhaltlich sollen Fragen wie ,Wie
erreiche ich selbst weitergehende Angebote? Was kann ich selbststandig in die Wege leiten?”
beantwortet werden. Zusatzlich solle das Thema Kinderschutz direkt adressiert an Kinder und
Jugendliche behandelt werden. Neben konkreten Techniken fir Kinder und Jugendliche zur
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Emotionsregulation, solle das Thema Pubertadt ausfuhrlich erértert werden. AbschlieRend
sollten Inhalte beziglich der beruflichen Orientierung (z.B. Was kann ich? Was kommt flir mich
in Frage?) behandelt werden.

Des Weiteren wurde vorgeschlagen, mehr auf konkrete Themen im Rahmen von spezifischen
Alltagssituationen einzugehen (z.B. Mein Kind mit Seltener Erkrankung im Kindergarten).

In Bezug auf therapeutische Angebote wurde angemerkt, dass psychosoziale Bedarfe der
Familie sehr unterschiedlich seien und sich daher eine Unterscheidung in die Bereiche
Pravention (wenn Familien Belastungen ausgesetzt sind), friihe Hilfen/Frih-Interventionen
(wenn Angste/Depressionen im klinisch relevanten Bereich sind; Psychotherapie) und
Kriseninterventionen (bei schwerer Traumatisierung oder schweren Auffalligkeiten)
angemessen sei. AuBerdem solle auf die Angebote CARE-FAM und WEP-CARE verwiesen
werden, Hamburger Geschwistergruppen sollen mit aufgenommen und die bestehende
Forschung zu dem Thema einbezogen werden.

Kriseninterventionen sollen gerade im Hinblick auf bestimmte Situationen (z.B. eine
bevorstehende Operation) thematisiert werden, indem eine konkrete Vorbereitung auf die
moglichen Konsequenzen (z.B. Verschlechterung des Zustands, existenzielle Angste) erfolge.
Familien sollen daflir sensibilisiert werden, dass traumaassoziierte Emotionen, wie
Hilflosigkeit, Ohnmacht und Ausgeliefertsein, auftreten konnen. Durch das Schaffen von
Transparenz solle Familien ein Gefiihl von Kontrolle gegeben werden.

Es wurde vorgeschlagen den Themenbereich Stress (inklusive Stress aushalten, Stresstoleranz,
Stressresilienz) beispielsweise in Form eines grauen Buttons (=Unterkategorie) zu dem
Themenbereich ,Meine Familie starken’ hinzuzunehmen. Dieser solle Zugang zu hilfreichen
(evtl. bebilderten) Tipps zum Umgang mit Stress, beispielsweise zur eigenstandigen Regulation
von Hoch-Stresszustianden, sowohl fir Kinder als auch fiur Eltern, liefern. Des Weiteren sei eine
Verlinkung zu Stressresilienztrainings denkbar.

Der Themenkomplex ,Hospiz’ sei fiir die Website weniger relevant. Familien wiirden in den
betreuenden Kliniken sehr gute Ansprechpartner haben, welche zu diesen Themen befragt
werden wiirden. Aullerdem wirden Hospizaufenthalte generell eher kliniknah organisiert.

Inhalte bezliglich des Themenbereiches ,An Studien teilnehmen’ kénnten Informationen zur
Teilnahme an klinischen Studien (z.B. Medikamentenstudien) liefern und Fragen klaren, wie
wer hat das Recht hat zu entscheiden, welche Kinder in die Studie aufgenommen werden.

Weitere interessante Angebote wirden die Thematisierung des Kinder- und
Jugendhilfegesetzes, SGB 8 (KJHGS8), Angebote der Kinder- und Jugendhilfe sowie Hilfen zur
Erziehung und unterstiitzende Angebote fiir die ganze Familie darstellen.

Relevant seien weiterhin Informationen zu den ersten Schritten nach der Diagnose. Familien
wiirden innerhalb der ersten zwei Jahre nach der Diagnose zunichst einen Uberblick erlangen.
In dieser Zeit missen sehr mihsam alle moglichen Informationen zusammengetragen
werden. Daher sei es wichtig, zu thematisieren, was fir Schritte nach der Diagnose anstehen
(z.B. bzgl. Pflege, praktische Hilfen).

AbschlieBen wurde angemerkt, dass die Texte bereits eher komplex und lang seien. Da SE
haufig Familien mit Migrationshintergrund treffen wiirden, sei darauf zu achten, dass diese
ebenfalls angesprochen werden. Keines der Themen sei unpassend, einige Themen kénnten
jedoch gekiirzt werden, dies betreffe v.a. definitorische Teile, beispielsweise kdnnten einige
bei den Entspannungstechniken weggelassen werde, da alle dhnlich funktionieren wiirden.

Bereich B: Strukturierung der Inhalte

Bezliglich der Strukturierung der Inhalte wurde angeregt, ,Psychotherapie/Familientherapie’
als Oberkategorie (grinen Button) aufzunehmen. Eine Moglichkeit sei ,medizinische und
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organisatorische Themen’ (graue Buttons von Teilhabe und Rehabilitation) oben abzubilden,
dann ,Meine Familie starken’ in der Mitte zu setzen, anschlieBend weitere ldeen zu
psychosozialen/Psychotherapeutischen Angeboten (z.B. Krisenmanagement, Akutversorgung,
Familientherapien) und abschlieend ,Selbsthilfe’ aufzufiihren. Allerdings wurde angemerkt,
dass Eltern der direkte Bezug zur Psychologie teilweise abschrecken wiirde (,, Wieso kommt
jetzt der Psychologe, mein Kind ist krank?!“) und ein Modul zur psychosozialen Belastung
dementsprechend ausreichend sei. Dieses Format biete den Vorteil, dass das Thema auf diese
Weise normalisiert werde und niederschwellig angesprochen werde, dass es iberhaupt ein
Thema darstellen koénne. Familien wirden jedoch v.a. Unterstitzung bei der
Alltagsbewaltigung haben wollen.

Hinsichtlich der Anordnung der Buttons wurde hervorgehoben, dass die Oberkategorien
insgesamt gut gewahlt seien. Die Kategorie ,Meine Familie starken’ kdnne um mehr Buttons
erganzt werden, da sonst die Versorgungsangebote Uberhandnehmen wiirden. Allgemein
sollen sonst aber ungern mehr graue Buttons hinzugefiigt werden, da es sonst zu
untbersichtlich werde. Falls noch mehr Buttons hinzukommen sollten, wurde vorgeschlagen,
andere ggf. zusammenzufassen. Zusatzlich solle in der Kategorie ,Meine Familie starken’ die
Altersstruktur mit aufgenommen werden, um direkt Kinder und Jugendliche ansprechen zu
kénnen.

Der Name der Oberkategorie ,Versorgungsangebote bei Seltenen Erkrankungen’ kénne noch
vereinfacht werden, vorgeschlagen wurde beispielsweise ,Seltene Erkrankungen:
Versorgungsangebote’. Bezliglich der Anordnung der grauen Buttons der Oberkategorie
wurde angeregt ,Pflegeberatung’ und ,Finanzielle und praktische Hilfe’ in der oberen Reihe
darzustellen, medizinische und Rehaangebote mittig abzubilden, ,Juristischen Beistand nach
unten zu setzen und ,Weitere Ansprechpartner und Anlaufstellen” ebenfalls unten abzubilden.
Der graue Button ,Therapien und Angebote zur Teilhabe und Rehabilitation’, solle umbenannt
werden, z.B. in,Teilhabe und Rehabilitation’ Wichtig sei es fiir die Familien v.a. Informationen
zur Organisation des Alltags zu erhalten. Die Darstellung des Themas ,Selbsthilfe’ als
Oberkategorie in einem griinen Kasten, wiirde laut der Expert*innen sinnvoll sein, da es auf
diese Weise von Familien als zentral und als ein separater Punkt war genommen werde.

Bereich C: Textebene

Im Hinblick auf die Anwendung einer betroffenenorientierten Sprache, wurde angeregt, zu
Uberprifen, wie definitorisch die Texte sind (z.B. im Bereich Selbsthilfe). Es solle
herausgearbeitet werden, was fiir die betroffenen Familien relevant sei. Beispielsweise seien
die Unterscheidung der Formen von Selbsthilfe und Begrifflichkeiten wie
,Selbsthilfezusammenschlisse’ eventuell weniger interessant. Allgemein sollten weniger
Definitionen, dafiir jedoch mehr Inhalte, die die Vorteile von Selbsthilfe fiir betroffene
Familien hervorheben, eingeschlossen werden.

Ein weiterer Aspekt, der angesprochen wurde, war das Einfligen mehr Mut machender
Inhalte. Dies sei beispielsweise beim Thema Geschwisterkinder moglich (,,lhr seid ok, wie ihr
seid, lasst euch von anderen nicht erzahlen, was ihr kdnnt und was nicht, das wisst nur ihr
selbst”). Perfektionismus solle angesprochen und das Ziel, ideale Eltern zu sein, thematisiert
werden (,Ich bin auch nur ein Mensch”). Die Tonalitat solle mehr bestdrken und Anspriiche
nicht noch erhoht werden.

Da Familien Organisationsweltmeister seien, die es gewohnt seien, alles machen zu miissen,
solle die Kernbotschaft immer sein: ,,Sie machen ganz viel, Sie machen das toll, hier gibt es
einige Partner, die machen das mit, die kdnnen unterstitzen”. AuRerdem solle, da viele
Betroffenen beispielsweise einen Migrationshintergrund hatten, auf die Verwendung
einfacher Sprache geachtet werden.
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Weitere Hinweise beinhalteten, dass das Thema ,Geschwisterkinder” gut, aber vielleicht
etwas problemorientiert sei. Was noch erganzt werden kdnne, sei, dass Eltern und Kinder sich
gemeinsame Zeit schaffen kénnten. Sowohl Eltern als auch Geschwisterkinder wiirden sich in
der Regel gut mit der Situation arrangieren, aber es fehle an gemeinsamer Zeit (,,Es ist legitim
sich Zeit zu schaffen und wie bekommen wir das hin?“). Zusatzlich solle ein Link auf die WOOP-
Seite erganzt werden (https://woopmylife.org/de/home), da das Video dort sehr gut gemacht
sei.

Bereich D: Verbesserungen , user experience”

Es wurde bezlglich der Visualisierung vorgeschlagen, selbstgemalte Bilder oder Zeichnungen
von Kindern (z.B. ,Meine Familie in Tieren‘) einzufligen. Zusatzlich wurde vorgeschlagen
Videos einzubetten und Bilder von Betroffenen hinzuzufiigen. Es wurde weiterhin angeregt,
Module in Form einer Pyramide darzustellen, in welcher die wichtigsten und grundlegendsten
Themen die Basis bilden. In Fallen, in denen Betroffenen bereits informiert seien und an
Versorgung angeschlossen seien, waren weiter oben in der Pyramide Themen vorhanden,
Uber die man sich informieren kénne. Um ein schnelleres Zurechtfinden auf der Website zu
unterstitzen, bestiinde die Moglichkeit, zu den einzelnen grauen Buttons, grafisch unterlegte
Vignetten zu gestalten (z.B.: ,,Familie Maier hat die und die Frage” oder ,,...steht vor dem und
dem Problem®), die exemplarisch durch die Website fiihren und aufzeigen, was, wo, wann
gefunden wird. Allerdings wurde ebenfalls darauf hingewiesen, nicht zu viele Graphiken zu
verwenden, da dies Unibersichtlichkeit bedingen kdnne. Bemangelt wurde auBerdem die
kleine Schriftgrole. Des Weiteren wurde angeregt, Erfahrungen von Betroffenen zu
integrieren. Konkret wurden Fallgeschichten, Erfahrungsberichte von Betroffenen (z.B. zum
Thema Selbsthilfe: ,,Was hat mir die Selbsthilfe gebracht“) und Zitate von Betroffenen
genannt. Allerdings wurde auch hier zur Vorsicht ermahnt, da es fiir die Autoren der Website
immer als schon erachte werde, aber es fraglich sei, wie sehr es die betroffenen Familien
wirklich interessiere, da die ihre eigene Geschichte hatten.

Sonstiges

Es wurde das Bestehen eines Mittelschichtenbias in Bezug auf die Selbsthilfegruppen
angesprochen, da diese manche Familien nicht erreichen wiirden. Beispielsweise wiirden sich
Familien mit Migrationshintergrund teils schwer damit tun, was nicht unbedingt
sprachbedingt, sondern teilweise auch auf Scham zurlickzufiihren sei. Ebenfalls wurden
Familien, die in prekdren Verhiltnissen wohnen, genannt, soziookonomischer Status sei
ebenfalls relevant. Fiir die Familien ohne Zugang zu Selbsthilfe konne die Website ein
wichtiger Zugang sein. Daher solle Folgendes im Kopf behalten werden: Kriegen wir auch
Familien, die, aus welchen Griinden auch immer, sich nicht an die Selbsthilfe wenden? Konnen
wir denen hier gute Informationen geben?

Das Weiteren sei eine Ubersetzung in andere Sprachen hilfreich, wobei bereits eine
Ubersetzung einiger Teilaspekte hilfreich sei. Dabei sei es méglich, sich an den groRten
Communities in Deutschland zu orientieren. Die Bundesbehorde fir gesundheitliche
Aufklarung habe hier Erfahrung.

Als weitere Idee wurde genannt, Feedback von Familien ,,vor Ort“ (z.B. Familien, die im UKE
betreut werden) einzuholen. Das vorgeschlagene Vorgehen bestiinde darin, einige Texte
vorzulegen und nachzufragen ,Wir wollen das fiir Sie machen, wir wollen es moglichst
verstandlich machen, Sie sind der Experte, wir brauchen lhre Hilfe, sagen Sie ganz
ehrlich...Was bringt der Text lhnen?“. Auch nonverbale Aspekte sollten erfragt werden , Was
wirden Sie vorm Rechner iberhaupt aufmachen?“ ,Wo wiirden Sie dranbleiben?”..., wahrend
die Personen dazu laut denken kdnnten.
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Besonders Relevantes

Aus friheren Bedarfsanalysen sei bekannt, dass sich Familien gerade zu
Versorgungsthemen (Pflegepraktische und finanzielle Hilfen, juristische- und
organisatorische Probleme) Unterstitzung wiinschen. Folgende Themen seien relevant:

Dazugehoren als Grundrecht, Partizipation, Status des ,,Andersseins”.
Heil- und Hilfsmittel: Wie komme ich an die Sachen heran?

Meine Familie starken

Welche Gesetzgebungen sind relevant?

Die Perspektive der Jugendlichen sei zwar relevant, wiirde aber bisher nicht so im Fokus
stehen. CFN wiirde ja v.a. Familien stark machen wollen. Themen, die hier relevant sein
konnten, ware die Frage, gegeniiber wem man Behinderungen duRern misse, ebenso wie
Berufsfindung und Sexualitat (Kann ich Kinder bekommen? Vererbe ich meine Erkrankung
weiter?).

Zusatzlich wurde ein Verweis auf klinische Angebote von CFN liber die Zentren angeregt.

Klinische Angebote sollten in die verschiedenen Schweregrade von Pravention,
Intervention/Behandlung bis hin zu Krisenintervention/Krisenmanagement unterschieden
werden.

Ideen fiir die néichste Fokusgruppe

Es wurde angeregt, Jugendliche in die Betroffenen-Fokusgruppe aufzunehmen. Des Weiteren
solle erfragt werden, ob eine Aufteilung von Texten lGiber mehrere Seiten ansprechender ware
als ein langer Text und welche Teile vielleicht als Exkurs ausgeklammert werden kénnten.
AbschlieBen wurde vorgeschlagen, Betroffenen folgende Fragen direkt zu stellen (z.B. gleich
zu Beginn der Fokusgruppe): ,Was ist lhr groBes Kernanliegen?“, ,Was wollen Sie wissen?”
Dann kdnne man sich fragen: ,,Wie schnell komme ich eigentlich dahin Gber unsere Website?“

Fokusgruppe mit Betroffenen: Allgemeiner Eindruck zur Website/Angemessenheit

Laut der Betroffenen vertrete die Website einen holistischen Blickwinkel, der auch das soziale
Umfeld mit einbeziehe. Allerdings sei der psychosoziale Bereich generell unterreprasentiert.
Auch wenn man in Zentren oder dhnlichen Einrichtungen gute Hilfen, z.B. bei Pflegeantrdgen,
bekomme, sei das Angebot im psychosozialen Bereich sehr reduziert und man misse sich
komplett selbst darum kiimmern. Des Weiteren wurde die Website als Ubersichtlich
beschrieben. Es seien viele Themen enthalten und die Ubersicht sei gut, um Anlaufstellen zu
finden.

Bereich A: Themenwahl/Inhalte der Website

Ergdnzend zum Themenbereich Selbsthilfe wurde der Tipp gegeben, auch nach Gruppen fiir
einzelne Symptome zu gucken, da sich Symptome bei verschiedenen genetischen Syndromen
oft Uberschneiden wiirden und hier mehr Informationen zu bekommen seien als bei einer
kleinen Nischengruppe. Man konne sich auch an Dachverbidnde der einzelnen Symptome
wenden. Gruppen auf Symptomebene wiirden sowohl helfen etwas zu finden, was am
Ehesten passt, wirden aber auch ergdnzend zur eigenen Selbsthilfegruppe besucht werden
konnen. Fir die Suche nach internationalen Selbsthilfegruppen solle man die verschiedenen
Namen der Erkrankung des Kindes auch auf Englisch kennen. Des Weiteren solle betont

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 98

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: CARE-FAM-NET
Forderkennzeichen: 01NVF17028

werden, dass Selbsthilfegruppen ganz unterschiedlich ausgerichtet sein kdnnen (Inhalt bspw.
,Leid teilen” vs. Fakten austauschen) und man sich deswegen nicht abschrecken lassen solle,
wenn eine Gruppe mal nicht passen sollte. Zusatzlich solle gezielt auf soziale Medien
hingewiesen werden. V.a. in Facebook-Gruppen gabe es zu bestimmten Krankheiten und
Themen viele wichtige Infos und Moglichkeiten zum In- und Output. Jedoch wiirden auch hier
Hemmschwellen angesprochen werden miissen, v.a. bei Personen, die kein Facebook haben
und es flir unserios halten.

Ergdnzend zur Mutter/Kind Kur und Reha wurde angegeben, dass die Krankenkasse oft
versuche, auf die Frist von vier Jahren zu verweisen, es jedoch immer eine
Individualentscheidung sei, d.h. der Antrag misse immer mit Begriindung gestellt werden.
Nach individueller Priifung kdnne bei einem Kind mit Behinderungen eine Reha bzw. Kur 6fter
gewdhrt werden —die Moglichkeit der Verbesserung stehe im Fokus, Verschlechterung sei also
keine Voraussetzung. Hier solle man sich gut beraten lassen, da es viele Einrichtungen gabe,
die Kinder mit Pflegebedarf nicht nehmen wiirden. Deswegen solle der Pflegegrad von Anfang
an angegeben werden.

Ergdnzend wurde von den sozialpadiatrischen Zentren (SPZ) angegeben, auf die
Sozialberatung zu verweisen, welche beispielsweise Beratung und Hilfe bei Antrdgen anbiete.

Als neuer Themenbereich erwies sich Kommunikation ,nach Auen” bzw. Umgang mit dem
Umfeld. Die Kommunikation mit Akteuren im (familiaren) Umfeld (Geschwisterkinder,
GroReltern) sowie Schule und Kindergarten konne mit sehr spezifischen Herausforderungen
verbunden sein. Relevante Fragen seien: Welche Anforderungen gibt es an Eltern? Wie kann
der Umgang gestaltet werden und moglichst viel Normalitat erreicht werden? Wie
kommuniziere ich tber die Erkrankung (z.B. Kinder mit Erkaltung kénnen nicht ins Haus — wie
kommunizieren)? Es kam die Idee auf, ein Ubersichts- bzw. ein Infoblatt mit Dos und Don’ts
zu erstellen, welches als Vorlage dienen kénne, die man mit Informationen zum Kind und der
Erkrankung individuell an das eigene Kind anpassen kdnne (Wie funktioniert das Notfallset?,
Medikamentengabe; Wenn X ist mit meinem Kind, dann Y). Auf der Website konne dariiber
informiert werden, dass viele Eltern dies bereits machen wiirden und dass es bei der
Kommunikation helfen Das Infoblatt kdnne einfach herumgegeben werden, z.B. bei der Kur,
an den Babysitter, Schule, Kindergarten oder andere Eltern.

Weiterhin relevant sei die Frage des Umgangs mit der Situation, wenn andere merken, dass
das Kind anders ist sowie der Umgang mit den Reaktionen anderer (z.B. verharmlosend, ,,Das
verwdchst sich schon”). Des Weiteren wurde angefiihrt, dass man nicht in der Pflicht sei, sich
zu erklaren. Kurze Satze wirden oft schon reichen (z.B. ,,Er hat eine Wachstumsstérung”, ,,Sie
hat eine SE“). Ebenfalls solle sich vorher liberlegt werden, wann es Sinn mache, mehr zu
erzahlen und wann es nicht notwendig sei.

Die Kommunikation mit medizinischen Fachangestellten (Health Care Professionals; HCP) sei
ebenfalls wichtig. Es solle betont werden, dass die Eltern die Fachleute seien (in dieser kleinen
»Sparte” der spezifischen SE) und dass man nicht davon ausgehen koénne, dass jeder Arzt die
Erkrankung kenne. Man solle Eltern dafiir sensibilisieren, dass sie davon ausgehen miissen,
dass bei einer SE der Arzt nicht alle Details der Erkrankung wisse bzw. wissen kénne.

Bezliglich des Schwerbehindertenausweises_wurde angemerkt, dass der Link zur Grad der
Schadigungsfolgen (GdS) Tabelle (Versorgungsmedizinische Grundsatze), zur Ermittlung unter
welchen Punkt ein Kind falle, eingefiigt werden solle. Es sollten Infos zur Beantragung
rickwirkend ab Zeitpunkt der Geburt (Steuererleichterungen) gegeben werden und Familien
verdeutlicht werden, dass sich eine Beantragung auch finanziell sehr lohnen koénne, da
Steuerfreibetrdge auch rickwirkend geltend gemacht werden kdnnen. Weiterhin solle
versucht werden die Hemmschwelle zu senken. Eltern wiirden beispielsweise befiirchten,
dass Kinder durch einen Schwerbehindertenausweis Nachteile haben kénnten. Die Vorteile
sollen klarer herausgestellt werden und Angste entkraftet werden, z.B. durch die Information,
dass der Schwerbehindertenausweis nur fir einige Jahre ausgestellt werde und danach auch
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wieder ,,zurlickgenommen” werden kdnne, dass es v.a. aber erstmal finanzielle Entlastungen
gabe.

Es folgten Anmerkungen zum Pflegegrad, u.a. der Tipp, dass ,Mein Pflegegeldrechner.de’ (zu
dem bereits verlinkt wird) auch in Beratungen durchgegangen werden solle, um Eigen- und
Fremdwahrnehmung abzugleichen. Des Weiteren solle darauf hingewiesen werden, dass viele
einen Pflegegrad bekommen wiirden, ohne es selbst so einzuschatzen und dass ein Versuch
nichts kosten wiirde. In dem Sinne solle starker versucht werden, die Hemmschwelle der
Beantragung zu senken. Zusatzlich solle betont werden, dass es in der Beantragung um die
Defizite des Kindes gehe und diese herausgestellt werden sollen, auch wenn es normalerweise
und Fortschritte und Ressourcen gehen solle. Dies konne fiir Eltern sehr frustrierend sein und
schwierig so wahrzunehmen.

Ergdnzend zu dem Thema Humangenetik bzw. genetische Beratungsstellen wurde erwahnt,
dass die medizinische Versorgung sehr wichtig sei und vielen Betroffenen die Moglichkeiten
nicht klar seien. Oft wiirde man mit einzelnen Symptomen zu einzelnen Facharzt*innen
geschickt. Die Kinderarzt*innen wiirden lange beschwichtigen (,, Wir gucken erstmal, wie sich
das Kind entwickelt, ihr verpasst nichts...”“). Es konne lange dauern, bis vorgeschlagen werde,
einen Humangenetiker hinzuzuziehen. Die Hemmschwelle sei oft grof. Daher solle Mut
gemacht werden, Genetiker friihzeitig aufzusuchen. Interessante Themen seien: Wo gibt es
genetische Untersuchungen, wie komme ich da ran? Welche Stufen der genetischen
Untersuchung gibt es? Welche Hemmschwellen gibt es (muss ich selbst zahlen)?

Bereich B: Strukturierung der Inhalte

Insgesamt wurde die Strukturierung der Inhalte als verstandlich empfunden. Es wurde
angemerkt, dass eine Suchfunktion/Q&A/alphabetische Liste der Themen/A-Z Bereich
hilfreich ware in Bezug auf die folgenden Fragen: Wie komme ich von meinem Anliegen zu der
Info? Wo finde ich die Information, die ich suche? Das Thema ,Kommunikation’, welches in
der Diskussion der Inhalte neu aufgekommen war, kdnne man als grauen Unterbutton in den
Themenbereich ,Selbsthilfe’ integrieren. AbschlieRen wurde hinsichtlich der Anlaufstellen
vorgeschlagen, diese nach Krankheitskategorien zu sortieren (Welche Art von Krankheit hat
welche Anlaufstellen/bei welcher konnte was relevant sein?).

Bereich C: Textebene

Die Sprache wurde als verstdandlich empfunden.

Bereich D: Verbesserungen , user experience”

Es wurde angemerkt, dass es gut sei, dass nicht so viele Bilder vorhanden seien, die wiirden
eher ablenken. Des Weiteren wurde vorgeschlagen, dass bei der Pflegeberatung eine Tabelle
beziiglich der Grade und der entsprechenden Leistungen (v.a. Pflegegeld) eingefligt werden
kdnne.

6.5 Ergebnisse Teilprojekt: Selbsthilfe (Achse e.V.)
Briicke zur Patientenselbsthilfe — Informieren, Streuen, Aufrufen, Fragen beantworten

Mit Beginn des Kick-Off Meetings im September 2018 hat ACHSE kontinuierlich als
Kommunikator zwischen dem CARE-FAM-NET Verbund und der Patientenselbsthilfe gewirkt.
Dazu zahlten finf Mitgliederversammlungen bzw. Fachtagungen sowie insgesamt sechs
Vorstandssitzungen, auf denen die ACHSE regelméRig tiber den Fortlauf des Projekts berichtet
und Fragen beantwortet hat. An den Mitgliederversammlungen und Fachtagungen nehmen
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regelmalig ca. 100 -130 Vertreter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen unter dem
Dach der ACHSE teil. Die Vertreterstruktur ermoglicht die Informationsweitergabe in die
Reihen der 136 Mitgliedsorganisationen hinein sowie die Rickkoppelung an den
Dachverband. Darunter sind Organisationen, die ihrerseits aufgrund der Seltenheit der
Erkrankung, die sie vertreten, nur wenige Mitglieder haben, z.B. 200 — 500, aber es gibt auch
grofle Organisationen mit Mitgliedern im fiinf- und sechsstelligen Bereich. Theoretisch kann
ACHSE (iber 100.000 Menschen allein iber diese Struktur erreichen, praktisch ist dies nattirlich
nicht der Fall, da nicht alles weitergeleitet und -gegeben wird. Auch wahrend des Lockdowns
fanden die obengenannten Veranstaltungen statt — allerdings online. Dadurch war die
Teilnehmerzahl der Vertreter und Vertreterinnen der Mitgliedsorganisationen sogar etwas
hoher als Ublich, da auch Mitglieder mit erheblichen Mobilitatseinschrankungen teilnahmen.

Der ACHSE Vorstand und das Geschaftsstellenteam nehmen (blicherweise pro Jahr an 60 —
100 externen Veranstaltungen und Meetings teil. Plan war, wann immer das Thema
psychosoziale Versorgung gelautet hatte oder es um die Zielgruppe Kinder und Jugendliche
mit Seltenen Erkrankungen gegangen ware bzw. Elternverbdande anwesend gewesen waren,
hatte ACHSE (iber CARE-FAM-NET informiert und die Flyer verteilt. Leider sind viele
Prasenzveranstaltungen und Messen, wie z.B. auch die REHA CARE (bis auf einmal im
Zeitraum) Corona-bedingt abgesagt oder verschoben worden. Doch dafiir gab es regelmaRige
Online-Treffen im Netzwerk, in der Hochzeit des Lockdowns fast wochentlich, in denen dann
je nach Bedarf auf das Projekt und die mogliche Teilnahme hingewiesen wurde. Im Laufe des
Projekts hat ACHSE regelmaRig Gber den Mailverteiler die Mitglieder und Interessenten zum
Projekt auf dem Laufenden gehalten und zwolf Aufrufe zur Teilnahme entweder an dem
Versorgungsforschungsprojekt oder auch an Fokus und Expertengruppen per Mail
vorgenommen. Hinzu kamen die Aufrufe, die Darstellungen des Projekts und Posts liber social
media (facebook 5.800 Follower, insta 3.533 Follower) sowie auf unserer Website und im
ACHSE Selbsthilfe-Wiki.

ACHSE hat seit Anbeginn eine Betroffenen- und Angehdrigenberatung fiir Menschen mit
Seltenen Erkrankungen. Gemittelt Gber die Jahre wenden sich dort ca. 1000 Ratsuchende pro
Jahr hin. Die Beratung hat regelmaRig bei anfragenden Eltern selten erkrankter Kinder auf
CARE-FAM-NET hingewiesen und auch konkret den Kontakt hergestellt. Da die Ratsuchenden
oft hinterher nicht rickmelden, ob sie die von der Beratung genannten Angebote
wahrnehmen bzw. wahrgenommen haben, wissen wir nicht, wie viele betroffene Familien
Uber ACHSE am Projekt teilgenommen haben. Laut den Partnern am UKE, zustandig fur das
Web-Portal konnte ACHSE auf jeden Fall malRgeblich dabei unterstiitzen, Teilnehmende fiir
die Fokus- und Expertengruppen zu rekrutieren.

Zudem wurde in allen Jahres-Tatigkeitsberichten, die der Mitgliederversammlung jedes Jahr
vorgestellt und zugesandt werden, regelmalig Giber CARE-FAM-NET berichtet sowie auch tber
den ACHSE Newsletter. Zu den MaRnahmen der Offentlichkeitsarbeit zihlte auch die
Vermittlung von Redaktionen und Journalisten an die Konsortialleitung. Die Mitwirkung an der
guantitativen Bedarfsanalyse zum Web-Portal bestand nicht nur in Aufrufen, zur Gewinnung
von Teilnehmenden an Online-Befragungen und Interviews Uber die ACHSE social media
Kanale, sondern auch in konkreter Ansprache einzelner Personen aus dem Betroffenen- und
Expertenbereich sowie die eigene Teilnahme durch ACHSE Mitarbeiterinnen, auch im
Teilprojekt Zugangswege und bei Workshops von aQua.

6.6 Ergebnisse Teilprojekt: Optimale Zugangswege

Insgesamt wurden leitfadengestitzte (Telefon-)Interviews mit n=49 Interviewpartner*innen
aus der somatischen Medizin (n=10), der psychosozialen Medizin (n=10),
Patient*innenorganisationen (n=10), der Kinder- und Jugendhilfe (n=9) und dem
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Bildungsbereich (n=10) gefiihrt, um die Perspektive von Expert*innen im Bereich SE in die
Analysen und die Planung eines optimalen Zugangsweges zu inkludieren. Weiter fiihrten wir
n=15 (Telefon)Interviews mit Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen mit SE sowie
n=74 (Telefon-)Interviews mit Eltern von Kindern und Jugendlichen mit SE (vgl. Tabelle 43).

Tabelle 43: Stichprobe der Kinder- und Elterninterviews

Altersgruppe (in Jahren) 0-4 5-7 8-12 13-17 18-21 total
Eltern 35 16 16 7 74
Kinder - - 6 5 4 15

Alle Interviews wurden digital aufgezeichnet, transkribiert, anonymisiert und anschliefend
nach der Methode der Fokussierten Interviewanalyse ausgewertet.

Die interviewten Expert*innen beschreiben Barrieren auf drei Ebenen: (1) die
familienorganisatorische Ebene, (2) die familidr-psycho-emotionale Ebene und schlief3lich (3)
die strukturelle Systemebene und formulieren darauf basierend Optimierungsbedarf in der
(psychosozialen) Versorgung von Familien mit Kindern mit SE. U. a. besteht der Wunsch und
die Notwendigkeit eines routinemalligen Angebotes psychosozialer Betreuung fiir betroffene
Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene mit SE, deren Eltern, aber auch fiir gesunde
Geschwisterkinder. Weiter sollten Berufsgruppen, die mit der Zielgruppe arbeiten, flr das
Thema sensibilisiert werden. Konkrete Verbesserungsvorschlage beziehen eine
kontinuierliche Ausweitung der Angebote auf alle Familienmitglieder, die Starkung
niedrigschwelliger Angebote, die Vereinfachung der Antragsverfahren und eine bessere
Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Kostentrager*innen sowie zwischen den
verschiedenen beteiligten Fachkriften (u. a. Artz*innen, Psycholog*innen, Pddagog*innen)
aber auch zwischen den verschiedenen Institutionen (u. a. Zentren fiir SE, Sozialpadiatrische
Zentren, Krankenkassen, ambulanten Pflegeservices, Kindergarten, Schulen) [49].

Die Analyse der Eltern- und Kinderinterviews resultierte in funf Hauptthemen. (1) Alltag mit
SE: SE beeintrachtigen den Alltag und das soziale Leben der Befragten und wirken sich negativ
auf das psychische Wohlbefinden aus. (2) Erfahrungen mit dem Gesundheitssystem: Der lange
Weg bis zu einer Diagnose wird als sehr belastend beschrieben. Das Wissen und die Expertise
der Fachkrafte wird als sehr heterogen und mitunter unzureichend erlebt und fiihrt aus Sicht
der Familien zu einer schlechten Versorgung der Betroffenen. (3) Psychosoziale
Unterstiitzung: Die Familien wissen oftmals nicht, dass es psychosoziale Betreuungsdienste
gibt auf die sie sogar einen Anspruch haben. Familien, die bereits psychosoziale
Unterstitzungsangebote (z. B. Selbsthilfe) in Anspruch genommen haben, erlebten die
Uberwiegend sehr hilfreich waren. (4) Schwierigkeiten und Hindernisse: Zeitliche,
sozialrechtliche und organisatorische Probleme belasten die Familien und fiihren zu einer
Nicht-Inanspruchnahme  psychosozialer  Dienste. (5) Verbesserungen bei der
patient*innenorientierten Unterstiitzung: Die Betroffenen wiinschen sich eine rechtzeitige,
praventive Unterstlitzung (neben psychosozialer Unterstitzung vor allem Beratung zu
administrativen und sozialrechtlichen Fragen) sowie Aufklarung {ber bestehende
psychosoziale Versorgungsangebote [50].

Die Ergebnisse der Expert*innen- und Betroffeneninterviews wurden anschliefend in drei
Fokusgruppendiskussionen mit Expert*innen (aus dem CARE-FAM-NET Konsortium) aus der
Versorgung von Kindern mit SE und ihren Familien vorgestellt und moégliche Losungsansatze
diskutiert. An den Fokusgruppendiskussionen haben insgesamt 14 Expert*innen aus den
Bereichen gesetzliche Krankenkasse (n=4), psychologische Versorgung (n=4), medizinische
Versorgung (n=2), Forschung (n=3) und Patient*innenorganisation (n=1) teilgenommen.
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In den Fokusgruppen wurde deutlich, dass es trotz eines erhohten Bedarfs psychosozialer
Unterstitzungsangebote fiir Kinder mit SE und deren Angehorige schwierig sei, diese in
Anspruch zu nehmen. Um den Zugang zu erleichtern, sollten MalRnahmen auf mehreren
Ebenen ansetzen. Einerseits sollte die Versorgung verstarkt an die konkreten Bedarfe der
Familien angepasst werden. Gleichzeitig missten langfristige und verldssliche
Versorgungsstrukturen geschaffen werden, um eine nachhaltige Versorgung zu
gewadhrleisten. Die strukturelle interdisziplindre Zusammenarbeit sollte gefordert, und auch
die Ausbildung von Gesundheitsfachkraften sollte starker auf SE ausgerichtet werden [51].

6.7 Ergebnisse Teilprojekt: Implementierung und Qualitatssicherung (aQua)

Die  Ergebnisse der durchgefiihrten systematischen Literaturrecherche, der
Leitfadeninterviews, der Onlinebefragung sowie des Scoping-Workshops wurden genutzt, um
ein Qualitatsmodell zu entwickeln, das alle versorgungsrelevanten Aspekte der CARE-FAM-
und WEP-CARE-Intervention in Dimensionen aggregiert abbildet (vgl. Abbildung 18).
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Abbildung 18: Qualitatsmodell der CARE-FAM- und WEP-CARE-Intervention

Nach Durchfiihrung des Konsensusverfahrens ist fir die CARE-FAM-Intervention ein Set mit
12 und fur die WEP-CARE-Intervention ein Set mit 20 als relevant und praktikabel bewerteten
Qualitatskriterien entstanden (vgl. Tabelle 44und Tabelle 45).

Fir jedes Kriterium wurde die jeweilige Implementierungsvoraussetzung (wenn vorhanden)
spezifiziert (vgl. die ausfiihrliche Darstellung der Ergebnisse in den Abschnitten 3 und 4 des
Abschlussberichts dieses TP; Anhang 5).

Die Qualitatskriterien fir CARE-FAM stellen sich folgendermalien dar:

Tabelle 44: Finale Qualitatskriterien der CARE-FAM-Intervention

Nr. | Titel Beschreibung

1 Zielgruppe der CARE-FAM- Das Angebot der CARE-FAM-Intervention soll grundsatzlich (d.h.
Intervention ohne spezifische Eingangsdiagnostik) fur Eltern verflgbar sein,
deren Kinder

e an einer seltenen Erkrankung leiden (Codierung gem.
Alpha-ID-SE des BfArM)

e eine klare Verdachtsdiagnose (operationalisiert z.B. am
klinischen Behandlungsbedarf oder an Aufwand und
Umfang der Diagnostik)

e an einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung
(Bescheinigung einer Erkrankung gem. §62 SGB V) leiden
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Nr.

Titel

Beschreibung

2

Information Gber das
Angebot der CARE-FAM-
Intervention

Uber das Angebot der CARE-FAM-Intervention sollen die
betroffenen Eltern regelhaft informiert werden bei:

e Kinder- und Jugendarzten

e Kliniken fir Kinder- und Jugendmedizin
e  sozialpadiatrischen Zentren (SPZ)

e Zentren fiir Seltene Erkrankungen (ZSE)
e Kranken-/Pflegekassen

Wiederholte Inanspruch-
nahme der CARE-FAM-
Intervention

Bei Bedarf ist eine wiederholte Inanspruchnahme der CARE-FAM-
Intervention moglich.

Kontraindikationen zur
Teilnahme an der CARE-
FAM-Intervention

Die CARE-FAM-Intervention soll nur von Familienmitgliedern in
Anspruch genommen werden, die nicht an schweren psychischen
Erkrankungen mit akuten behandlungsbedirftigen Symptomen
(z.B. Psychosen, Fremd- und Eigengefahrdung) leiden, die eine
CARE-FAM-Intervention unmoglich machen.

Fachliche Qualifikation des
CARE-FAM-Therapeuten

Die CARE-FAM-Intervention darf ausschlieBlich von GKV
zugelassenen Leistungserbringern mit den folgenden fachlichen
Qualifikationen durchgefiihrt werden:

e Approbation als psychologischer Psychotherapeut

e  Facharzt fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und
Psychotherapie

e  Facharzt fur Psychiatrie und Psychotherapie

e  Facharzt fir Psychosomatische Medizin

e Arzt mit Fachkunde Psychotherapie

e Approbation als Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut

e Psychologischer oder arztlicher Psychotherapeut und
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut in Ausbildung
und unter Supervision

Nachweis der
Quialifizierung als CARE-
FAM-Therapeut

Die CARE-FAM-Intervention darf nur von nachweislich fiir diese
Intervention qualifizierten Therapeuten durchgefiihrt werden. Die
Befahigung zur Durchfiihrung der CARE-FAM-Intervention soll
durch das Vorliegen der erforderlichen fachlichen Qualifikation
und durch eine Teilnahmebescheinigung an einer CARE-FAM-
Schulung/curricularen Fortbildung nachgewiesen werden.

Qualifikation der
Schulenden

Flr Schulende der CARE-FAM-Intervention sind folgende
verbindlichen Mindestanforderungen festgelegt:

e Approbation als psychologischer Psychotherapeut oder
Approbation als Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeut oder Facharzt fiir Kinder- und Jugend-
psychiatrie und Psychotherapie oder Facharzt fiir
Psychiatrie und Psychotherapie oder Facharzt fiir Psycho-
somatische Medizin oder Arzt mit Fachkunde
Psychotherapie

e mindestens 5 Jahre fachspezifische Berufserfahrung

e Qualifikation als CARE-FAM-Therapeut und
Anwendungserfahrung

Konzept der Schulung

Die Schulung zur CARE-FAM-Intervention erfolgt regular als Face-
to-Face-Gruppenschulung an-hand eines verbindlich
anzuwendendes Schulungskonzepts, das mindestens die folgenden
Themenbldcke enthalt:
e theoretischer Hintergrund
e Grundlagen der psychodynamischen familienorientierten
Arbeitsweise
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Nr. | Titel Beschreibung

e Setting der Intervention (Aufbau, Struktur & Varianten)

e Herausforderungen dieser familienorientierten
Arbeit/Familiendynamiken mit der Zielgruppe

e Fallarbeit

9 Angebot der aufsuchenden | Die CARE-FAM-Intervention soll die Mdglichkeit einer
Therapie aufsuchenden Therapie beinhalten, wenn diese indiziert ist. Eine
aufsuchende Therapie kann z.B. indiziert sein, wenn:
e wegen des Krankheitsmanagements des erkrankten
Kindes (mit Rollstuhl, medizinischen Geraten etc.) fiir die
Familie ein Gesprach in den Raumen der Klinik mit einem
sehr hohen Aufwand verbunden ware
e eine Familie bzw. die in die Intervention involvierten
Familienmitglieder aus nachvollziehbaren Griinden (z.B.
Betreuung kleiner Kinder im Umfeld der Familie) nicht
oder nicht vollstandig am Behandlungsort erscheinen
wirden, die Mitarbeit aller Familienmitglieder aber
notwendig oder erwiinscht ist
e die Arbeit im Umfeld der Familie als
therapieunterstiitzend eingeschéatzt wird
e die Einschatzung besteht, dass ein derartiges Setting
motivierend auf die Familie wirkt.

10 Manualtreue Grundlage der CARE-FAM-Intervention ist das fiir diesen Zweck
spezifizierte Manual, dessen Beachtung fiir Therapeuten
verpflichtend ist. Die Beachtung des Manuals ist nicht im Sinne
einer Einschrankung der Therapiefreiheit zu verstehen, sondern als
therapeutisch-methodisches Rahmenkonzept, das wesentliche
Elemente einer wissenschaftlich erprobten und wirksamen
Vorgehensweise beschreibt.

11 Umgang mit weiterem Im Verlauf der Intervention sollte der weitere Unterstiitzungs-
Unterstutzungsbedarf bedarf im Blick gehalten werden. Ist ein besonderer Unter-
stiitzungsbedarf auRerhalb der CARE-FAM-Intervention
notwendig, wird eine Vermittlung an weitere Stellen im Rahmen
der Regelversorgung empfohlen.

12 Qualitatssicherung der CARE-FAM-Therapeuten sollten nach Abschluss der Therapie als
CARE-FAM-Intervention Qualitatssicherungsmalnahme die Zufriedenheit der Familien mit
einem standardisierten Instrument erheben und dokumentieren.

Die Qualitatskriterien fiir WEP-CARE stellen sich folgendermal3en dar:

Tabelle 45: Finale Qualitatskriterien der WEP-CARE-Intervention

Nr. Titel Beschreibung
1 Zielgruppe der WEP-CARE- | Das Angebot der WEP-CARE-Intervention soll grundsatzlich fiir
Intervention Eltern verfligbar sein, deren Kinder

e an einer seltenen Erkrankung leiden (Codierung gem.
Alpha-ID-SE des BfArM)

e eine klare Verdachtsdiagnose einer seltenen Erkrankung
haben (operationalisiert z.B. am klinischen Behandlungs-
bedarf oder am Aufwand und Umfang der Diagnostik)

e an einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung
(Bescheinigung einer Erkrankung gem.

§62 SGB V) leiden
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Schulenden

Nr. Titel Beschreibung
2 Information tiber das Uber das Angebot der WEP-CARE-Intervention sollen die
Angebot der WEP-CARE- betroffenen Eltern regelhaft informiert werden bei:
Intervention e Kinder- und Jugendarzten
e Kliniken fir Kinder- und Jugendmedizin
e sozialpadiatrischen Zentren (SPZ)
e  Zentren fur Seltene Erkrankungen (ZSE)
e Kranken-/Pflegekassen
3 Voraussetzung fiir die Fiir die Teilnahme an der WEP-CARE-Intervention sind folgende
Inanspruchnahme der Mindestanforderungen zu erfillen:
WEP-CARE-Intervention e Nachweis einer Belastungssituation fiir das teilnehmende
Elternteil
e gute Kenntnisse der therapeutisch angebotenen
Schriftsprache (derzeit: deutsch)
e Verfligbarkeit eines individuellen Zugangs zu einem PC mit
Internetverbindung
4 Eingangsscreening Vor Beginn der WEP-CARE-Intervention ist verpflichtend ein
Online-Eingangsscreening zur Eignungsprifung mit folgenden
Komponenten durchzufihren:
e Durchfiihrung eines spezifischen Psychosescreenings
e Anwendung des PHQ 9
e  bei Hinweisen auf Suizidalitat sind die Betroffenen
unmittelbar auf geeignete professionelle Hilfsangebote
hinzuweisen.
5 Fachliche Qualifikation des | Die WEP-CARE-Intervention darf ausschlieflich von GKV
WEP-CARE-Therapeuten zugelassenen Leistungserbringern mit den folgenden fachlichen
Qualifikationen durchgefiihrt werden:
e Approbation als psychologischer Psychotherapeut
e  Facharzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und
Psychotherapie
e  Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie
e  Facharzt fiir Psychosomatische Medizin
e Arzt mit Fachkunde Psychotherapie
e Approbation als Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut
e Psychologischer Psychotherapeut und Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut
6 Nachweis der Die WEP-CARE-Intervention darf nur von nachweislich fiir diese
Qualifizierung als WEP- Intervention qualifizierten Therapeuten durchgefiihrt werden. Die
CARE-Therapeut Befdhigung zur Durchfiihrung der WEP-CARE-Intervention soll
folgendermalRen nachgewiesen werden:
e Vorliegen der erforderlichen fachlichen Qualifikation
e Erfahrungen (im beruflichen Kontext) mit seltenen
und/oder schwerwiegenden chronischen
e  Erkrankungen
e muttersprachliche bzw. mindestens ausreichende
Schriftkenntnisse der Therapiesprache
e Teilnahmebescheinigung der Schulung
7 Qualifikation der Fiir Schulende der WEP-CARE-Intervention sind folgende

verbindlichen Mindestanforderungen festgelegt:

e Durchfiihrung des klinischen Teils der Schulung durch
einen approbierten psychologischen Psychotherapeuten
oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten oder
Facharzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie und
Psychotherapie oder Facharzt fiir Psychiatrie und

Ergebnisbericht

Geférdert durch:

106

Gemeinsamer
Bundesausschuss




Akronym: CARE-FAM-NET
Forderkennzeichen: 01NVF17028

Nr. Titel Beschreibung
Psychotherapie oder Facharzt fiir Psychosomatische
Medizin oder Arzte mit Fachkunde Psychotherapie
e mindestens 5 Jahre fachspezifische Berufserfahrung
e Qualifikation als WEP-CARE-Therapeut und
Anwendungserfahrung (mindestens 5 supervidierte Falle)
8 Konzept der Schulung Die Schulung zur WEP-CARE-Intervention erfolgt reguléar als Face-
to-Face oder Online-Gruppenschulung anhand eines verbindlich
anzuwendendes Schulungskonzepts, das mindestens die
folgenden Themenblécke enthalt:
e Einfihrung in den Themenkomplex chronische
Erkrankungen im Kindes- und Jugendalter
e Vorstellung des Interventionsprogramms WEP-CARE
(Wirksamkeit, Zielgruppe, Therapeuten-manual)
o  Selbstreflexion zum Umgang mit der Methode
(Schreibtherapie und Onlinemodus)
e Ubungen zu den einzelnen Modulen des Manuals
e Umgang mit ,schwierigen” Therapiesituationen
e Technische Schulung

9 Teilnahme an Bei jedem neuen WEP-CARE-Therapeut muss das Schriftmaterial
Supervisionen und mindestens der ersten zwei Falle durch Supervisoren supervidiert
Qualifikation der werden, fir die folgende Mindestanforderungen festgelegt sind:
Supervisoren e Approbation als psychologischer oder &rztlicher

Psychotherapeut oder Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeut oder Facharzt fiir Kinder- und Jugend-
psychiatrie und Psychotherapie oder Facharzt fur
Psychiatrie und Psychotherapie oder Facharzt fiir
Psychosomatische Medizin oder Arzte mit Fachkunde
Psychotherapie

e langjahrige Berufserfahrung

e mindestens 10 abgeschlossene Fille als qualifizierter WEP-
CARE-Therapeut

10 Intervisionsangebot fiir Ein Intervisionsangebot fiir Therapeuten soll grundsatzlich
Therapeuten vorhanden sein, z.B. in Form von Telefon- oder Videokonferenzen.

11 Erfassung der Vor Beginn der WEP-CARE-Intervention miissen Name, Anschrift
Kontaktdaten und giltige Telefonnummer des Teilnehmers fiir Notfalle erfragt

werden.

12 Umfassende Information Vor Beginn der WEP-CARE-Intervention miissen dem Nutzer
tiber das Angebot der Inhalte und Ablauf des Programms erldutert werden. Ebenso muss
WEP-CARE-Intervention eine personliche Vorstellung des WEP-CARE-Therapeuten

erfolgen.

13 Anzahl und Frequenz der Die WEP-CARE-Intervention sollte 12 Schreibsitzungen umfassen,
Schreibsitzungen die in der Regel wochentlich stattfinden sollen.

14 Patientensicherheit Fir die Intervention muss vorab ein WEP-CARE-spezifisches

Patientensicherheitsmanagement verfiigbar sein, welches die
Spezifika einer Onlineintervention bericksichtigt und folgende
Komponenten beinhaltet:
e bekannte Regelung fiir Notfdlle und Krisen
e Bereitschaft des Teilnehmers zur personlichen
Kontaktaufnahme mit dem Hausarzt, einem Facharzt fur
Psychiatrie und Psychotherapie oder mit einem
Psychotherapeuten bei auftreten-den Krisen
e  Vermeidung von Pausen durch Abwesenheit des
Therapeuten wahrend der Durchfiihrung des Angstmoduls
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Nr. Titel Beschreibung

e  kein Beginn der WEP-CARE-Intervention kurz vor
langerfristig geplanten Abwesenheiten des Therapeuten
von mehr als zwei Wochen

e rechtzeitige Information des Nutzers liber den genauen
Abwesenheitszeitraum des Therapeuten

15 Riickmeldung der Alle WEP-CARE-Therapeuten sollten in der Regel innerhalb von 2
Therapeuten Werktagen eine Riickmeldung zur terminierten Schreibaufgabe
geben. Wenn das nicht moglich ist, muss der zustandige
Therapeut eine entsprechende Riickmeldung geben.

16 Vorhandensein eines Inhalt und Ablauf der WEP-CARE-Intervention muissen in einem
Manuals Manual festgelegt sein.

Die 12 Schreibaufgaben der WEP-CARE-Intervention missen in
folgenden festgelegten Modulen durchgefiihrt werden:

17 Manualtreue

1. Vorstellung und organisatorische Aufgaben (eine Aufgabe)
2. Platz bzw. aktueller Umgang mit der Krankheit (eine Aufgabe)
3. Angstbewaltigung (vier Aufgaben)

4. Problemldsetraining mit selbst gewahlten echten Problemen (vier
Aufgaben)

5. Selbstfirsorge (eine Aufgabe)

6. Reflexion und Integration (eine Aufgabe)

18 Hinweis auf weitere Im Rahmen der WEP-CARE-Intervention sind grundsatzlich durch
Behandlungsméglichkeiten | den Therapeuten im Bedarfsfall Hinweise zu weiteren
Behandlungsmoglichkeiten zu geben.

19 Qualititssicherung der Als QualitatssicherungsmaRBnahme der WEP-CARE Intervention

WEP-CARE-Intervention e sollten WEP-CARE-Therapeuten nach Abschluss der
Therapie den Ablauf sowie die Zufriedenheit der Eltern mit
der Schreibtherapie mit einem standardisierten Instrument
erheben

e  soll die WEP-CARE-Schulung von den Teilnehmern
evaluiert werden.

20 Weiterentwicklung der Eine kontinuierliche Evaluation der WEP-CARE-Intervention sollte
WEP-CARE-Intervention mit dem Ziel einer wissenschaftlichen Weiterentwicklung der
WEP-CARE-Intervention angestrebt werden.

In den beiden Abschlussworkshops wurden verschiedene Moglichkeiten der Verstetigung
beider neuen Versorgungsformen mit dem Fokus auf mogliche Barrieren diskutiert. Im
Ergebnis hat sich gezeigt, dass die einfachste Moglichkeit einer Verstetigung beider neuen
Versorgungsformen nach Projektende eine Weiterfiihrung bzw. eine an die Projektergebnisse
und -erfahrungen angepasste Neuverhandlung des Selektivvertrages ware, ggf. mit der
Option, dass andere/weitere Krankenkassen diesem Vertrag beitreten. Im Hinblick auf eine
mogliche Verstetigung der Interventionen im Rahmen einer Regelversorgung missen zentrale
Aspekte wie die Institutionalisierung von Rahmenbedingungen, Zugingen zur und
Durchflihrung der Interventionen insbesondere mit Bezug zu rechtlichen Grundlagen und
Finanzierungsoptionen berlcksichtigt werden. Gleichwohl sind weitere allgemeine
Verstetigungsvoraussetzungen, z.B. die Verfligbarkeit von Therapeuten, von Bedeutung (vgl.
die ausfiihrliche Darstellung der méglichen Verstetigung der neuen Versorgungsformen in
Abschnitt 5 des Abschlussberichts dieses TP; Anhang 5 dieses Ergebnisberichtes).
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7. Diskussion der Projektergebnisse

7.1 Diskussion der Ergebnisse der biometrischen Evaluationsstudie der beiden NVF

Zunachst ist festzuhalten, dass die Evaluation zweier innovativer Versorgungsformen (CARE-
FAM und WEP-CARE), welche die Behandlung von Kindern mit seltenen Erkrankungen und
deren Familien in der Versorgungsroutine kostenglinstiger und kosteneffektiver gestalten
sollten, erfolgreich wie geplant vorgenommen werden konnte.

Es sind dabei eine Vielzahl positiver Aspekte zu benennen:

Die Studie wurde vor Beginn der Datenerhebung in einem internationalen Register
(ClinicalTrials.gov) und einem deutschen Register (https://drks.de) registriert und ein
Studienprotokoll wurde publiziert. Ein statistischer Analyseplan fiir die Auswertung
der Effektevaluation wurde vom auswertenden Institut fliir Medizinische Biometrie
und Epidemiologie vor Erhalt der Daten erstellt.
Es wurde mit erheblichem Aufwand eine randomisierte, kontrollierte Studie mit einer
ausreichend hohen Zahl eingeschlossener Familien durchgefiihrt, wodurch erreicht
wurde, dass strukturgleiche Gruppen hinsichtlich bekannter, aber vor allem auch nicht
bekannter, moglicher Konfoundervariablen entstanden sind. Dadurch st
sichergestellt, keine Faktoren den Vergleich der neuen Versorgungsformen storen.
Dabei konnten 687 Familien in die Studie eingeschlossen werden. In diesen Familien
hatten es 406 von 1.154 Elternteilen eine Diagnose nach dem SKID-I Interview bei der
Baseline-Messung. Dies ist im erwarteten Rahmen.
Es wurde ein Vergleich mit einer Kontrollbedingung vorgenommen, d. h. der klinischen
Routine. Damit sinkt die Wahrscheinlichkeit deutlich, groRe Unterschiede in den
untersuchten Endpunkten nachweisen zu konnen. Allerdings wird es hierdurch
moglich, im Falle hypothesenkonformer Ergebnisse eine hohe Relevanz fir die
Versorgung aufzuzeigen
Es wurde keine indikationsspezifische Stichprobe untersucht, sondern Familien mit
Kindern mit einem breiten Spektrum von seltenen Erkrankungen einbezogen, die fiir
die Versorgung von hoher Relevanz sind.
Trotz der schwierigen Bedingungen durch die SARS-CoV2-Pandemie ist es gelungen,
eine ausreichend grof3e Stichprobe von Familien in die Studie einzuschlieRen.
Die vorliegende Evaluation der Versorgungsmodelle wurde mit sehr hohen
methodischen Anforderungen durchgefiihrt, bspw. die stringente Einhaltung des
Studienprotokolls und der Randomisierung. Dies wird aber auch einer Reihe weiterer
Merkmale deutlich:
o Es konnte eine Verblindung der Interviewer in allen Phasen der Erhebung im
hohen Ausmal realisiert werden,
o alle Erhebungen und damit auch alle Fremdeinschatzungen erfolgten durch ein
Team vom qualifizierten Mitarbeitenden,
o das auswertende, biometrische Institut hat die statistische Auswertung
beziiglich der Gruppenzugehorigkeit verblindet vorgenommen,
o es wurden eine Reihe von Sensitivitatsanalysen durchgefiihrt um die
Robustheit der Ergebnisse zu priifen,
o die fir die Berechnung der QALYs verwendeten EQ-5D Indexwerte stammen
aus einer aktuellen deutschen Stichprobe der Allgemeinbevdlkerung,
o die Erhebung der Daten fir die gesundheitsékonomische Evaluation erfolgte
mit publizierten standardisierten Instrumenten,
o die monetdre Bewertung der direkten und indirekten Kosten wurde auf der
Basis anerkannter publizierter Kostensatze vorgenommen.
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Als mogliche Einschrankungen sind u. a. folgende Aspekte zu diskutieren:

e Die Zahl der Drop-Outs ist Gber die Gruppen gleichartig verteilt. Die Zahl der Drop-Outs
nimmt Uber die drei Follow-up-Zeitpunkte zu. Insgesamt ist die Zahl der fehlenden
Werte mit 33 % hoher als in der Planung angenommen.

e Es gab die Moglichkeit, dass alle Elternteile Giber alle Kinder eine Aussage treffen
konnten. Dabei gab es Fille, in welchen sich Angaben zwischen den Eltern (ber
dasselbe Kind unterschieden. Daher wurden fiir die Deskription die Elternteile
getrennt betrachtet. In den Analysen wird dies durch die Modellierung (iber zufalligen
Effekte mitberticksichtigt.

e Es konnten nicht Gberpriift werden, ob Kinder dasselbe Uber sich aussagen, wie Eltern
Uber ihre Kinder, da bei mehreren Kindern pro Familie keine Zuordnung von Eltern-
und Kindsaussagen maoglich waren.

e Der primare Endpunkt bezog sich auf Eltern mit Diagnosen. Dabei wurde nicht
zwischen schwereren und leichteren oder mehreren Diagnosen der Eltern
unterschieden, sodass ein heterogenes Feld an Diagnosen die Analyse des primaren
Endpunkts beeinflussen kann. Eine Unterscheidung dieser Diagnosen ist schwer
umzusetzen, da hierfir zu viele unterschiedliche Diagnosen angeben wurden.

e Fiir manche binaren, sekundaren Endpunkte wurden zu wenige Ereignisse beobachtet,
um eine valide Aussage treffen zu kdnnen.

e Die Anzahl der eingeschlossenen Geschwisterkinder mit einem Alter unter 5 Jahren
war gering, sodass flr diese Gruppe keine valide Aussage getroffen werden konnte.

Zusammenfassend lassen sich fiir die in Abschnitt 2.5 aufgelisteten Hypothesen folgende
Schlussfolgerungen ziehen:

- Primdre Hypothese: Die primdre Nullhypothese konnte nicht widerlegt
werden. Damit konnte nicht gezeigt werden, dass die CARE-FAM oder WEP-
CARE Intervention oder deren Kombination die Rate der Elterndiagnosen bei
den zu Baseline belasteten Eltern Uber die Zeit reduzieren konnten. Es zeigten
sich sogar hohere Raten an Diagnosen Uber die Zeit in den
Interventionsgruppen im Vergleich zur Kontrollgruppe.

- Eltern BSI: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede zwischen den
Behandlungsgruppen festgestellt werden. GroRtenteils waren die Effekte
stabil Gber die Zeit. Bei vier Endpunkten (,,BSI: Zwanghaftigkeit Mean”, ,,BSI:
Aggressivitat und Feindseligkeit Mean”, ,,BSI: GS (Summe der Summenwerte
S$1-S10)“, ,BSl: Globaler Kennwert GSI“) unterscheiden sich die
Interventionseffekte fiir WEP-CARE Uber die Zeit, wobei sich bei T2 noch keine
Verbesserungen gegeniiber der Kontrolle (Kontrollgruppe oder CARE-FAM
allein) zeigt, aber zu den weiteren Zeitpunkten.

- Eltern SF-12: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede zwischen den
Behandlungsgruppen festgestellt werden. Die Effekte blieben stabil tber die
Zeit.

- Hohere gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Kinder (KIDSCREEN):

o Eltern Uber kranke Kinder: Es konnten keine klinisch relevanten
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen festgestellt werden.
Die meisten Effekte blieben stabil iber die Zeit. Hierbei ist die einzige
Ausnahme der globale Kidscreen-Score, welcher bei solchen Familien,
die die WEP-CARE Intervention erhielten, zu T3 den groflten positiven
Effekt zeigte und zu T2 einen negativen Effekt.

o Eltern Uber Geschwisterkinder: Es konnten keine klinisch relevanten
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen festgestellt werden.
Die meisten Effekte blieben stabil tiber die Zeit. Hierbei ist die einzige
Ausnahme der Endpunkt ,Soziale Unterstitzung”, welcher bei solchen
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Ergebnisbericht

Familien, die die CARE-FAM Intervention erhielten, zu T4 einen
negativen Effekt zeigte im Gegensatz zu T2 und T3.

o Kranke Kinder Uber sich: Es konnten keine klinisch relevanten
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen festgestellt werden.
Die meisten Effekte blieben stabil Gber die Zeit. Bei zwei Endpunkten
(,KIDSCREEN: proxy 27item Parents RASCH PP“, , KIDSCREEN: proxy
27item School RASCH PP“) gibt es fiir die CARE-FAM Intervention einen
zeitabhadngigen Interventionseffekt, d. h. zu T4 einen positiven Effekt
im Gegensatz zu den vorherigen Zeitpunkten.

o Geschwisterkinder Uber sich: Es konnten keine klinisch relevanten
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen festgestellt werden.
Die meisten Effekte blieben stabil liber die Zeit. Bei einem Endpunkt
(,,KIDSCREEN: proxy 27item Physical RASCH PP“) gibt es fur die CARE-
FAM Intervention einen zeitabhdngigen Interventionseffekt, wobei nur
zu T3 ein positiver Effekt der Intervention zu sehen ist und zu T1 und
T4 nicht.

CBCL (alle kranken Kinder)

o 0-5-jahrige Kinder: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte waren
stabil Giber die Zeit.

o Kinder Gber 6 Jahre: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte waren
stabil Uber die Zeit. Fir den Endpunkt ,CBCL-Denkprobleme” ist die
Unabhangigkeit der Interventionen nicht gegeben.

CBCL (alle Geschwisterkinder)

o 0-5-jahrige Kinder: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte waren
meist stabil tber die Zeit. Fiir den Endpunkt ,,CBCL Andere Probleme”
andert sich der Interventionseffekt in der CARE-FAM Intervention Giber
die Zeit. Fir den Endpunkt ,CBCL Kind Schlafprobleme” ist die
Unabhangigkeit der Interventionen nicht gegeben.

o Kinder Gber 6 Jahre: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte waren
meist stabil Uber die Zeit. Fiir den Endpunkt ,CBCL-Denkprobleme”
andert sich der Interventionsefffekt in der CARE-FAM Intervention liber
die Zeit. Fur zwei andere Endpunkte (,CBCL
Aufmerksamkeitsprobleme”, ,externalisierendes Verhalten”) ist die
Unabhangigkeit der Interventionen nicht gegeben.

BSI bei anfanglich belasteten Eltern: Es konnten keine klinisch relevanten
Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte
waren meist stabil Uber die Zeit. Fir drei Endpunkten (,,BSI: Paranoides Denken
Mean“, ,,BSI: GS (Summe der Summenwerte S1-S10)“, ,,BSI: Globaler Kennwert
GSI“) andert sich der Interventionseffekt in der WEP-CARE Intervention lber
die Zeit, wobei der Interventionseffekt Giber die Zeit groRer wird.

CBCL bei kranken Kindern, die zu Baseline belastet waren:

o 0-5-jahrige Kinder: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte waren
meist stabil iber die Zeit. Fir den Endpunkt ,,CBCL Internalisierende
Auffilligkeiten” dndert sich der Interventionseffekt in der WEP-CARE
Intervention Uber die Zeit. Fir den Endpunkt ,CBCL dissoziales
Verhalten” ist die Unabhdngigkeit der Interventionen nicht gegeben.
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o Kinder ab 6 Jahre: Es konnten keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Gruppen festgestellt werden, aber die Effekte waren
stabil Giber die Zeit.

- CBCL bei Geschwisterkindern, die zu Baseline belastet waren:

o 0-5-jahrige Kinder: Bei dieser Analyse wurden nur wenige Kinder in die
Analyse eingeschlossen, sodass sich kein einheitliches Bild in den
Ergebnissen der Analyse der verschiedenen Endpunkte ergab.

o Kinder ab 6 Jahre: Es konnten kaum klinisch relevante Unterschiede
festgestellt werden. Die Effekte waren aber stabil tGber die Zeit. Beim
Endpunkt ,,CBCL somatische Beschwerden” ist die Unabhéangigkeit der
Interventionen nicht gegeben.

- Diagnose bei zu Baseline belasteten Kindern (K-SADS-PL):

o Kranke Kinder: Fiir die initial belasteten kranken Kinder zeigte sich eine
Uber die Zeit stabile kleinere Rate an Diagnosen nach K-SADS-PL bei den
Interventionsgruppen CARE-FAM und WEP-CARE (um 10 %)

o Geschwisterkinder: Bei der initial belasteten Geschwisterkindern zeigte
sich bei solchen, die die WEP-CARE Intervention erhielten, eine hohere
aber stabile Rate an Diagnosen im Vergleich zur Kontrolle
(Kontrollgruppe oder CARE-FAM alleine). Bei solchen, die CARE-FAM
erhielten, gab es zunachst eine hohere Rate an Diagnosen im Vergleich
zur Kontrolle (Kontrollgruppe oder Wep-Care allein). Zu den spateren
Zeitpunkten wurden die Raten an Diagnosen geringer im Vergleich zur
Kontrolle.

- Die Unabhangigkeit der Interventionen trifft fir den primaren Endpunkt zu. Bei
wenigen sekunddren Endpunkten konnte musste die Annahme verworfen
werden.

- Die Interventionseffekte waren fir den primdaren Endpunkt Uber die Zeit
konstant. Bei wenigen sekunddren Endpunkten konnte dies nicht bestatigt
werden.

Fazit: Allein aus Sicht der biometrischen Effektevaluation kann keine Empfehlung fir die
Etablierung der Interventionen WEP-CARE oder CARE-FAM ausgesprochen werden. Die
Bewertung sollte in der Gesamtschau aus biometrischer und gesundheitsékonomischer
Evaluation erfolgen.

7.2 Diskussion der Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation der NVF

Anhand der vorliegenden Studienergebnisse kénnen erste Schlussfolgerungen lber die
Kosten- und Nutzeneffekte der Interventionen gezogen werden. Es zeigen sich in den
verschiedenen Kohorten und Gruppen jedoch teilweise sehr unterschiedliche Ergebnisse,
sodass keine generelle Uberlegenheit einer Intervention im Vergleich zu den anderen
Gruppen festgestellt werden kann. Die Unterschiede bei der Lebensqualitdit und den
Versorgungskosten sind in der CCA- und IKP-Kohorte teilweise sehr klein und weisen keine
signifikanten Effekte auf. In der ITT-Kohorte zeigen sich sowohl im Hinblick auf die Kosten als
auch hinsichtlich einer gesteigerten Lebensqualitat positive Effekte in allen
Interventionsgruppen. Ein signifikanter Unterschied zur Kontrollgruppe wird allerdings nicht
festgestellt.

In der CCA-Analyse konnte die Uberlegenheit der WEP-CARE Intervention gegeniiber der
Kontrollgruppe im Hinblick auf eine hohere Lebensqualitdt teilweise gezeigt werden. Die
Interventionsgruppen CARE-FAM und CARE-FAM + WEP-CARE zeigten grundsatzlich eine
geringere Lebensqualitat bei teilweise hoheren Kosten im Vergleich zur Kontrollgruppe.
Limitierend sei auf die geringe Fallzahl von n=255 in der CCA-Kohorte hinzuweisen. Aufgrund
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der dargestellten Dropouts konnten in der CCA nur 21,9% der Elternteile ausgewertet werden.
Eine weitere Limitation stellt die Schiefe der Kostenverteilung, besonders bei Betrachtung der
Gesamtkosten aus allen Leistungsbereichen, dar.

Die Analyse der IKP-Kohorte ergab im Durchschnitt (iber die gesamte Studiendauer fir die
WEP-CARE Gruppe ein Kosten-Nutzwert-Verhéltnis von 13822,22€ pro QALY. In der CARE-FAM
+ WEP-CARE Gruppe entstehen Kosten von 849,74€ pro QALY. Das sind moderate Kosten fiir
die Generierung eines zusatzlichen QALY. Eine auf winsorisierten Mittelwerten basierende
Berechnung ergab ebenfalls moderate Kosten von 4675,92€ pro QALY in der WEP-CARE
Gruppe, wahrend die CARE-FAM + WEP-CARE Gruppe die Kontrollgruppe hinsichtlich
geringerer Kosten bei zusatzlich generierten QALYs sogar dominiert. In der IKP-Kohorte
wurden von n=1167 Elternteilen Daten von n=431 Elternteilen (36,9%) ausgewertet. Griinde
fir die Dropouts kénnen dem Flowchart in Abbildung 4 entnommen werden.

In der Analyse der ITT-Kohorte konnte gezeigt werden, dass alle Interventionsgruppen im
Vergleich zu der Kontrollgruppe Uber den gesamten Studienzeitraum (T1T4) geringere Kosten
aufweisen. Auch war die Lebensqualitdt in allen Interventionsgruppen zum Studienende (T4)
hoher als in der Interventionsgruppe. Die Analyse der ICER ergab folglich eine Dominanz aller
Interventionsgruppen Uber die Kontrollgruppe. Es zeigte sich jedoch weder in Bezug auf die
Kosten noch hinsichtlich der Lebensqualitit eine signifikante Uberlegenheit einer der
Interventionsgruppen im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Die Analyse der CSSRI-Kohorte bestdtigt weitergehend die Ergebnisse der
Kassendatenanalyse. Auch aus dieser Perspektive sind die WEP-CARE Gruppe sowie die CARE-
FAM + WEP-CARE mit einem glinstigen Kosten-Nutzwert-Verhaltnis verbunden und die WEP-
CARE Gruppe ist zu T4 sogar dominant gegenliber der Kontrollgruppe.

Bei der Interpretation der Ergebnisse sind einige generelle Limitationen zu bericksichtigen.
Die zur Erreichung der Fallzahl bedingte Offnung der Studie fiir Versicherte nicht
teilnehmender Krankenkassen hatte einen erheblichen Einfluss auf die vollstandig
auswertbaren Falle der sekundardaten-basierten gesundheitsokonomischen Evaluation.
Aullerdem war der Beobachtungszeitraum bei einigen Studienteilnehmern begrenzt, da die
Krankenkassendaten aufgrund des inharenten Zeitverzuges nur fiir die Jahre 2018 bis 2021
vorlagen, viele T4 Messungen allerdings erst in 2022 durchgefiihrt wurden. Der
Herausforderung fehlender Kostendaten konnte im Rahmen der Analyse der ITT-Kohorte
durch multiple Imputationsverfahren begegnet werden. Von einer Imputation von
Kostendaten sofern zu den Versicherten keine Routinedaten {bermittelt wurden, wurde
aufgrund der damit verbundenen groRen Unsicherheit jedoch abgesehen. Auch eine
Imputation von EQ-5D-Scores, sofern der EQ-5D-Score nicht mindestens zu zwei
Messzeitpunkten vorlag, wurde von den Evaluatoren aufgrund der grof3en Unsicherheit nicht
durchgefiihrt. Von den n=1167 randomisierten Elternteilen konnten n=547 (46,9%)
ausgewertet werden (siehe Abbildung A4). Die EQ-5D-Scores sind in allen Analysen zu allen
Messzeitpunkten relativ hoch. Dies flihren die Evaluatoren darauf zurtick, dass es sich um eine
relativ junge Kohorte (Medianalter 38 Jahre) handelt und die betrachtete Population nicht
aufgrund einer spezifischen Erkrankung selektiert wurde. Die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat ist entsprechend hoch.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich einige Wirkungen der neuen
Versorgungsformen potentiell erst nach einem langeren Zeitraum von mehreren Jahren
zeigen werden. Insbesondere im Bereich der Lebensqualitdt sowie des Diagnosespektrums
aber auch im Hinblick auf die Versorgungskosten kdnnten sich im langfristigen Verlauf weitere
positive Effekte durch die friihzeitige und engmaschige Begleitung der belasteten Familien
ergeben. Um eine valide Einschatzung bezliglich der langfristigen Effekte der neuen
Versorgungsform abgeben zu kdnnen wird eine kontinuierliche wissenschaftliche Begleitung
in den nachsten Jahren empfohlen. Allerdings bietet auch der bereits vorliegende Datensatz
noch erhebliche Potenziale fiir weitere Auswertungen und Analysen. Eine detaillierte Analyse
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der Kinder kann dabei wertvolle zusatzliche Perspektiven im Hinblick auf die Wirkungen fir
den gesamten Familienverbund erbringen. Aus statistischer Sicht kénnen weitere
ImputationsmaBnahmen den Stichprobenumfang noch weiter erhéhen und statistische
Modelle die deskriptiven Analysen ergdnzen. Mit geeigneten Simulationsmethoden kann die
statistische Unsicherheit quantifiziert werden und durch die Berechnung von
Kostenakzeptanzkurven die Interpretationsmoglichkeiten erweitert werden. Diese
MaBnahmen  kénnen von hohem Nutzen sein um eine abschlieRende
gesundheitsokonomische Bewertung vornehmen zu kénnen.

Fazit: Auf Basis der aktuell vorliegenden Ergebnisse kann aus gesundheitsékonomischer Sicht
fiir die Gruppe CARE-FAM eine Uberfiihrung in die Regelversorgung nicht generell empfohlen
werden. Fir die CARE-FAM + WEP-CARE Gruppe und die WEP-CARE Gruppe zeigen sich
dagegen in der IKP- und CSSRI-Kohorte jedoch Uberwiegend positive Kosten- und
Nutzeneffekte oder sogar eine Dominanz gegeniiber der Regelversorgung. Eine Uberfiihrung
dieser Interventionen in die Regelversorgung konnte daher mit einem Nutzengewinn fur die
betroffenen Familien verbunden sein und unter bestimmten Konstellationen gleichzeitig
sogar Ressourcen fiir die Kostentrager einsparen.

7.3 Diskussion der Ergebnisse Teilprojekt: Webportal mit Bedarfsanalyse

Im Rahmen des Arbeitspaketes ,Webportal‘ ist die Internetseite carefamnet.org entstanden,
die zum einen Uber die neuen Versorgungsformen CARE-FAM und WEP-CARE sowie die
zugehorige klinische Studie informiert und zum anderen einen umfassenden
Informationsbereich fiir Familien mit Kindern mit seltenen Erkrankungen beinhaltet
(carefamnet.org/fuer-familien/). Der Informationsbereich informiert Uber verschiedene
psychosoziale Aspekte, die mit der seltenen Erkrankung eines Kindes verbunden sein kdnnen
und bietet so niedrigschwellige Hilfestellungen fir betroffene Familien unabhangig von der
Teilnahme an den neuen Versorgungsformen. Der Informationsbereich der Website soll als
Ankerseite flir Menschen mit seltener Erkrankung bzw. deren Angehérige dienen, sodass
Betroffene neben spezifischen Informationen durch die Seite schnell einen Uberblick
erlangen, welche Aspekte prinzipiell im Zusammenhang mit einer Seltenen Erkrankung zu
beachten sein konnten.

Die psychoedukativen Inhalte des Informationsbereichs sind auf Grundlage -einer
umfassenden, zielgruppenorientierten quantitativen und qualitativen Bedarfsanalyse
(Angehorigen- und Expert*innen-Telefoninterviews sowie Online-Fragebogen) unter
Federfiihrung von wissenschaftlichen Mitarbeitenden und Psycholog*innen am Institut fur
Medizinische Psychologie am UKE (Dipl.-Psych. Mareike Dreier; M.Sc. Psych. Farhad Rezvani)
entwickelt worden. Im Rahmen der Bedarfsanalyse konnte eine hohe Belastung der
Angehdrigen sowie ein damit einhergehender hoher Bedarf an psychosozialen Informationen
im Zusammenhang mit der seltenen Erkrankung eines Kindes festgestellt werden. Diverse
Themenbereiche wurden identifiziert, ein hoher Bedarf ergab sich insbesondere in den
Bereichen ,Zurechtfinden im Gesundheitssystem’ und ,Seelische/emotionale Belastungen in
der Familie’.

Die Strukturierung der Inhalte wurde fortlaufend Gberarbeitet, um neu hinzugekommene
Module inhaltlich Gbersichtlich zu integrieren und die Module in Oberbereiche zu gruppieren.
Die Anpassung und technische Umsetzung der spezifischen Module richtete sich zudem nach
den Ergebnissen der quantitativen und qualitativen Prozessevaluation (Expert*innen und
Betroffenen-Fokusgruppen, Online-Befragung).

Die Bereiche und Module des Informationsbereiches konnen Tabelle 46 entnommen werden.
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Tabelle 46: Bereiche und Module des Informationsbereiches

Bereich Modul Thema Inhalte
Startseite Uberblick Uber | Was sind seltene Abbildung mit Links zu den einzelnen
Informationsangebot | Erkrankungen? Bereichen und Modulen
(entwickelt in 2019
im  Rahmen  der
Modul 1 Basisversion) Definition; Beispiele fiir SE
Bereich 1: | Modul 2 Medizinische Hausdrzt*innen bzw. Kinderdrzt*innen;
Versorgungsangebote Versorgung Facharzt*innen
bei seltenen Sozialbadiatrische 7 Sp7
Erkrankungen ozialpadiatrische Zentren (SPZ)
Frihforderstellen
Zentren fiir Seltene Erkrankungen
Spezialsprechstunden far spezifische
seltene Erkrankungen
humangenetische Beratungsstellen
Rehakliniken
Modul 3 Fordermoglichkeiten Friahforderung
fiir mein Kind . . .
Heil- und Hilfsmittel
Kinder- und Jugendrehabilitation
Intensivwochen
Neuropadiatrische Komplexbehandlung
Angebote zur Teilhabe (Inklusion in Kitas
und Schulen; Nachteilsausgleich in der
Schule; Schulbegleitung)
Modul 4 Entlastungsangebote Mutter-/ Vater-Kind-MaRnahmen (,,Kur”)
fiir Eltern .
Erziehungsberatung
Sozialpadagogische Familienhilfe (SPFH)
Angebote des Familienentlastenden
Dienstes (FeD, FuD)
Entlastungsbetrag
(Unterstltzungsmaoglichkeiten im Alltag)
Psychosoziale Versorgung: CARE-FAM und
WEP-CARE
Modul 5 Pflegeberatung Was ist eine Pflegeberatung im Kontext SE
bei Kindern?
Was bringt mir eine Pflegeberatung?
Warum sollte ich das machen?
Wer sollte das machen?
Was ist ein Pflegestltzpunkt?
Liste mit Links
Modul 6 Finanzielle und Leistungen der Pflegeversicherung
raktische Hilfen
P weitere finanzielle und praktische Hilfen
(bspw. Eingliederungshilfe;
Schwerbehindertenausweis;
Nachteilsausgleiche)
Modul 7 Juristischer Beistand Leistungsberechtigungen: Was steht
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meinem Kind und uns Eltern zu? Wie komme
ich zu meinem Recht?

Moglichkeiten der Rechtsberatung
Liste mit Links
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Modul 8 Weitere Relevante krankheitstibergreifende
Anlaufstellen  und Anlaufstellen und Ansprechpartner (u.a.
Ansprechpartner Selbsthilfeorganisationen; Vereine,
Hilfsmittelfirmen; Beratungsstellen;
Behindertenbeauftragte)
Liste mit Links
Modul 9 Gesetzliche BTHG, SGB 9 + 11, UN-
Grundlagen Behindertenrechtskonvention
Bereich 2: Meine | Modul 10 Psychosoziale Psychosoziale Belastungen, Anforderungen
Familie starken Belastungen und Belastungsreaktionen
(entwickelt in 2019 N salichkei
im  Rahmen  der Unterstitzungsmoglichkeiten
Basisversion) Hilfreiche Adressen und Links
Modul 11 Selbstfiirsorge Was ist Selbstfiirsorge?
- Warum ist Selbstfiirsorge fur Familien mit
Kindern mit SE wichtig?
- Praxistipps zur Umsetzung
Modul 12 Geschwisterkinder - Belastungen und Anforderungen an
Geschwisterkinder und Eltern
- Chancen
- Hilfreiche Adressen und Links
- Buchtipps
Modul 13 Ferienangebote - Warum sind Ferienangebote und

Freizeitangebote fur Familien mit Kindern
mit SE wichtig?

- Was gibt es fiir Angebote? Finanzierung

Bereich 3: Selbsthilfe Modul 14 Selbsthilfe - Was ist Selbsthilfe?

- Was ist besonders bei Selbsthilfe im Kontext
SE?

- Was ist die Funktion von Selbsthilfe?

- Wie finde ich Selbsthilfeorganisationen fir
die SE meines Kindes?

Zur Qualitatssicherung sind alle Informationsmodule mehrere interne Feedback-Schleifen
durchlaufen und wurden erst nach rigider Prifung online gestellt. Zudem wurden die
bereitgestellten Inhalte auf Grundlage der durchgefiihrten Prozessevaluationen
(Angehorigen- und Expert*innenfokusgruppen, online-Befragung) lberprift, angepasst und
erweitert sowie die Strukturierung der Inhalte Uberarbeitet. Die Ergebnisse der
Prozessbewertung belegen zudem, dass die Website insgesamt gut angenommen wird.

7.4 Diskussion der Ergebnisse Teilprojekt: Selbsthilfe (Achse e.V.)

Familien mit Kindern, die mit einer Seltenen Erkrankung leben, befinden sich vielfach in
schwierigen und sehr belastenden Situationen. Die Suche nach der ,richtigen” Diagnose ist
bereits mit vielen oft existenziellen Angsten verbunden. Die Eltern fiihlen sich meist hilflos, sie
muten ihren Kindern teils nicht Enden-wollende Untersuchungen zu, die auch schmerzhaft
sein konnen, haben Sorge etwas zu unterlassen oder Symptome zu verschlimmern,
durchlaufen meist Odysseen von Arzt zu Klinik. Diese schwere Zeit — die sich nicht selten tGber
einige Jahre erstreckt - wird oft als traumatisch erlebt. Auch, wenn CARE-FAM-NET erst nach
der Diagnosestellung ansetzte, darf die schwere Zeit davor nicht vergessen werden, die bereits
die gesamte Dynamik in der Familie beeinflusst hat. Hat die Erkrankung dann einen Namen,
was von fast ausnahmslos aller der betroffenen Eltern als erleichternd empfunden wird,
miussen sie haufig erfahren, dass es keine ursachlich behandelnden Therapien, kaum
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Experten, wenig Informationen gibt und womit sie sich im Laufe des (Familien-)Lebens und
der zukiinftigen Entwicklung der Erkrankung , beschéaftigen und arrangieren” missen. Dabei
ahnen sie meist noch nicht, wie viel sie sich an Gesundheits- und
Gesundheitssystemkompetenz aneignen werden und mit wie vielen Hindernissen sie lernen
missen, umzugehen.

Aus der Erfahrung der Patientenselbsthilfe im Umgang mit vielen Eltern, die Kinder mit
Seltenen Erkrankungen haben, hoffen diese Familien oft auf psychosoziale Unterstiitzung und
Hilfe. Sowohl in der ACHSE Betroffenen- und Angehdrigenberatung als auch aus den ACHSE
Mitgliedsorganisationen gehen regelmaRig Fragen zu psychosozialen Hilfsangeboten ein.
Denn sie brauchen Anlaufstellen und haben gleichzeitig das Problem, allein aus zeitlichen
Griinden durch die Versorgung des Kindes / der Kinder - neben der sonstigen Aufgaben und
Alltagsbewaltigung - die bisher sehr rar gesaten Angebote oft nicht wahrnehmen zu kénnen.
ACHSE weild aus der Erfahrung in der Teilnahme an anderen Forschungsprojekten auch
deswegen um die Schwierigkeit der Rekrutierung von Teilnehmenden. Oft wissen Menschen,
die von einer Seltenen Erkrankung betroffen sind, nicht, wo sie die zeitlichen und
energetischen Ressourcen hernehmen sollen zur Teilnahme an Umfragen oder Studien,
obwohl sie so gerne an Verbesserungen nicht nur ihrer Lebenssituation sondern auch der
anderer Gleichbetroffener mitwirken wollen. Dies gilt in besonderem Mafe fiir Eltern von
Kindern mit Seltenen Erkrankungen. Sie befinden sich damit in einem weiteren Dilemma.

Diejenigen Eltern bzw. Familien, die sich auf Hilfsangebote — auch im Zusammenhang mit
Forschung - einlassen, und es auch schaffen, sich liber langere Zeit beraten und begleiten zu
lassen, erleben es meist als entlastend, angst- und depressionsmindernd.

Flr die Patientenselbsthilfe war und ist CARE-FAM-NET das erste groBangelegte Projekt, das
sich diesen Familien widmete und erforscht hat: wo liegen genau die Bedarfe nach
psychosozialer Unterstlitzung, was wird angenommen oder kann angenommen werden in
diesen schwierigen Lebenssituationen und was wird von ihnen nicht nur als hilfreich
empfunden, sondern hat Auswirkungen auf einzelne Parameter / Items — und dies nicht nur
im Moment der Intervention.

Dass hierfiir zwei unterschiedliche Versorgungsformen parallel — eigentlich drei, nimmt man
das Standardangebot, das aber meist nicht existiert hinzu — angeboten und erforscht wurden,
bietet einen hohen Mehrwert. Denn beide Interventionsangebote bieten unterschiedliche
Rahmenbedingungen, haben aber die Maoglichkeit, sich mit externen Personen
auszutauschen, Problemldsungsansatze kennenzulernen, der groRen Belastung etwas
entgegen zu setzen und die Selbstwirksamkeit zu erhdohen. Fir die Patientenselbsthilfe und
die anderen Verbundpartner war es gut und sehr wichtig in dieses Projekt eingebunden zu
sein, um immer wieder die Perspektive der Betroffenen mit einzubringen und die
Rickkoppelung zuriick zu gewahrleisten. Dies stlitzt und beférdert die Zusammenarbeit
zwischen unterschiedlichen Akteuren und das Verstdandnis flireinander: zwischen den
Betroffenen, der Patientenselbsthilfe, den Kliniken, der Arzteschaft, Psychologen und
Psychologinnen, Forschenden und Krankenkassen zugunsten der Verbesserung der
Versorgung von Familien mit Kindern mit Seltenen Erkrankungen.

7.5 Diskussion der Ergebnisse Teilprojekt: Zugangswege

Die Ergebnisse der qualitativen Befragung von Expert*innen, Eltern von Kindern mit SE und
Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen mit SE sowie die Fokusgruppendiskussionen
mit Partner*innen aus dem CARE-FAM-NET-Projekt zeigen deutlich, dass Versorgungsbedarfe
sowohl auf Seiten der Familien gesehen werden, aber auch bei den Expert*innen.

Auf der Ebene der Inanspruchnahme zeigen sich eine Reihe von Hindernissen die Familien
davon abhalten vorhandene psychosoziale Unterstiitzung in Anspruch zu nehmen. Dabei sind
insbesondere der Zeitmangel und Probleme in der Vereinbarkeit von Beruf und den
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Erfordernissen durch die SE, finanzielle Belastungen, aber auch Scham zu benennen. Um
Familien zu erreichen ist die Art der Kommunikation entscheidend, die auf jegliche
Stigmatisierungen verzichten muss, sondern Verstandnis in den Vordergrund stellt. Hierbei
kann es hilfreich fur die Akzeptanz psychosozialer Versorgungsangebote sein, wenn
Fachkrafte das Recht auf Versorgung fiir die gesamte Familie betonen. Familien bendtigen
bedarfsgerechte Angebote, die den zeitlichen Aufwand durch u.a. weite Anfahrtswege
reduzieren. Hier kann Telemedizin bzw. webbasierte Unterstiitzung zumindest erganzend
hilfreich sein und es z. B. beiden Elternteilen eine Teilnahme ermdglichen. Daneben kann
hierbei auch aufsuchende psychosozialen Unterstiitzung eine gute Erganzung bieten.

Auf der Ebene der Leistungserbringung sind Angebote der psychosozialen Betreuung
winschenswert, die den betroffenen Familien eine Unterstiitzung von Anfang, insbesondere
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung und wahrend der Transitionsphasen anbieten. Besonders
hilfreich waren an dieser Stelle koordinierende, feste Ansprechperson, die niedrigschwellig
aufgesucht werden kdénnen bzw. den Familien an die Seite gestellt werden. Besonders die
Moglichkeit, niedrigschwellige Angebote nutzen zu kénnen — ohne die Betroffenen durch
zusatzliche psychische und/oder psychosomatische Diagnosen zu stigmatisieren — bietet
grofle Chancen langfristigen Folgeschdaden praventiv zu begegnen. Zuséatzlich bedarf es
Ansatze, die sprachliche und kulturelle Hirden beriicksichtigen.

Auf der Ebene des Gesundheitssystems sind eine engere Zusammenarbeit zwischen den
unterschiedlichen Leistungstrager*innen wiinschenswert. Familien mit Kindern mit SE weisen
oftmals komplexe Problemlagen auf, die eine strukturelle, interdisziplindre Zusammenarbeit
erfordern. Die Sensibilisierung von Fachkrdften, die zudem eine Starkung der
interdisziplindaren Arbeit beglinstigt, kann u. a. durch die Integration von entsprechenden
Lerninhalten zu SE in der Ausbildung der verschiedenen Professionen erfolgen.

Um Familien (betroffene Kinder mit SE, Eltern, aber auch Geschwister) zu erreichen, sind
folglich u. a. eine verbesserte Kommunikation von Versorgungsangeboten und -anspriichen
gegeniber den Familien, gute Vernetzung von Versorgungsangeboten und ein regelmaRiger
Austausch zwischen den verschiedenen Akteur*innen in der Versorgung notwendig. Ein
niedrigschwelliges Angebot, das in die Routineversorgung integriert wird, hilft
Hemmschwellen gegeniiber psychologischer Unterstiitzung abbauen und praventiv zu wirken.
Zudem unterstiitzen eine Integration von Wissen zu SE und den damit verbundenen
psychischen Belastungen die Sensibilitdt der Fachkrafte.

7.6 Diskussion der Ergebnisse Teilprojekt: Implementierung und Qualitatssicherung

Die Ergebnisse des Teilprojektes sind hinsichtlich der Qualitatskriterien nur eingeschrankt
verallgemeinerbar. So erfolgte insbesondere die Relevanzbewertung im formalen
Konsensusprozess mit einem Pool von Expertinnen und Experten, die mehr oder weniger alle
direkt in die Durchfliihrung der Intervention bzw. der Interventionen (CARE-FAM- und WEP-
CARE) eingebunden waren. Dies war allerdings alternativlos, da eine Bewertung der (meisten)
Qualitatskriterien ein Mindestmald an Vertrautheit mit der neuen Versorgungsform
voraussetzte, die ,aullerhalb” des Projektkontextes nicht verfligbar war. Dementsprechend
Uberwog bei der formalen Bewertung eine psychotherapeutische Binnenperspektive, die sehr
von den spezifischen Rahmenbedingungen des Projekts gepragt war. Bei der
Praktikabilitatsbewertung, in die weitere Expertisen von mittelbar beteiligten Stakeholdern
einbezogen waren, musste von der formalen Bewertungsmethode abgewichen werden, da
verschiedene Aspekte der neuen Versorgungsform im bestehenden gesetzlichen Rahmen der
GKV-Versorgung nicht umsetzbar sind, weshalb eine subjektive und relative Einschdtzung der
Praktikabilitat einzelner Kriterien keinen Sinn ergeben hatte.
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Mit eben dieser Einschrdankung, dass viele Teilnehmende des Panels keine ausreichenden
Kenntnisse der rechtlichen und der versorgungspolitischen Rahmenbedingungen hatten, hat
das aQua-Institut fir die Praktikabilitdtsbewertung die Erfillung bestimmter
Rahmenbedingungen als ,Voraussetzungen” in die Bewertungskriterien eingefiihrt und am
Ende als alternative Verstetigungsoptionen verschriftlicht.

Selbstkritisch ist anzumerken, dass die Voraussetzungen der Anwendung der ansonsten
etablierten Methode des formalen Konsensusprozesses in Anlehnung an die sogenannte
RAND/UCLA-Methode in diesem Projekt nur ungeniigend gegeben waren.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

8.1 Ausgangslage der Versorgungssituation

Im Fokus in unserer Versorgung der individuumszentrierten Behandlung steht der erkrankte
Patient. Bestehende psychotherapeutische Versorgungsangebote sind individuumszentriert.
Die Familie wird oft zu wenig beriicksichtigt. In der Regelversorgung ist die Versorgung von
Angehorigen schwer erkrankter Menschen (Kinder oder Erwachsene) nicht gut abgebildet.
Selbst bei hohen Belastungen und psychischen Symptomen vom AusmaR einer begleitenden
psychischen Erkrankung gelangen die Familien (Eltern, Geschwister, erkrankte Kinder) haufig
nicht in die psychotherapeutischen Versorgungsstrukturen [1; 2]. Die notwendige und
indizierte Behandlung ware in der Regelversorgung beispielsweise eine ambulante
Psychotherapie fir das erkrankte Elternteil oder Kind. Die psychotherapeutischen
Versorgungsangebote sind jedoch kaum familienorientiert und werden dem Bedarf vieler
betroffener Familien daher oftmals nicht gerecht. Zudem sind die Zugangswege oft schwer
erreichbar (z. B. lange Wartelisten, enge telefonische Fenster fiir Terminabsprachen etc.),
sodass die Familien diese Versorgungsangebote haufig nicht in Anspruch nehmen, weil sie zu
viele zeitliche und emotionale Ressourcen erfordern wirden. In der Regelversorgung
arbeitende ambulante Psychotherapeuten arbeiten auch nicht familienorientiert und sind fir
die spezifischen Situationen und Bedarfe dieser Familien nicht ausgebildet [1; 2].

Im Ergebnis verbleibt die psychosoziale Versorgung dieser Familien in der medizinischen
Regelversorgung oft auf der Ebene von Selbsthilfegruppen und ist aus der professionellen
Perspektive von in der psychosozialen Medizin tatigen Mediziner*innen und Psycholog*innen
noch nicht zufriedenstellend bericksichtigt. Haufig verbleibt die aktuelle Versorgungspraxis
im Bereich von Praventionen. Unberiicksichtigt bleibt, dass etwa 30 % der erkrankten Kinder,
ihrer Eltern und Geschwister nicht nur psychisch hochbelastet, sondern bereits psychisch
erkrankt sind. Diese Betroffenen bedirfen keiner Pravention, sondern einer
psychotherapeutischen (familienorientierten) Behandlung [1; 2].

8.2 Verwendung der Ergebnisse der beiden neuen Versorgungsformen

Im Hinblick auf die Verwendung der Ergebnisse sind vor allen Dingen die beiden neuen
Versorgungsformen CARE-FAM und WEP-CARE relevant.

Im Projekt CARE-FAM-NET sind die Voraussetzungen fir eine Implementierung dieser NVF in
die Regelversorgung geschaffen worden. Fiir beide NVF stehen Manuale und Schulungen
sowie ein detailliert ausgearbeiteter Selektivvertrag mit den beteiligten Krankenkassen zur
Verfligung. In den beteiligten Zentren wurden viele Erfahrungen in der Kooperation und
Vernetzung der Fachdisziplinen und Kliniken und in der Arbeit mit den Familien gesammelt,
die wegweisend auch flir andere Regionen (ibertragbar waren.

Die bestehenden 17 Zentren konnten als Multiplikator*innen dienen und weitere Zentren in
ihren Regionen schulen. Die im Projekt geschaffenen Erfahrungen und Ressourcen konnten
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fir den Transfer in die Regelversorgung genutzt werden. In CARE-FAM-NET hat sich
fortlaufend begleitend ein eigenes Teilprojekt (Qualitatssicherung und Implementierung,
aQua Institut) mit dem Thema des Transfers in die Regelversorgung beschéftigt. Die
ausfiihrlichen Ergebnisse dieses TP finden sich im Anhang 5 dieses Ergebnisberichtes.

Auch das Webportal CARE-FAM-NET kann weiter zur Verfligung stehen.

Die NVF CARE-FAM wurde in einem fritheren Projekt (,,CHROKODIL — Chronisch kranke Kinder
und deren innerfamilidare Lebensqualitat”) fir Kinder mit einer schweren chronischen
Erkrankung und ihre Familien entwickelt [4]. Die Intervention ist entsprechend leicht wieder
Ubertragbar auf alle chronischen Erkrankungen von Kindern und Jugendlichen und deren
belastete Familien und auch auf Familien mit chronisch kranken Eltern. Dieses Konzept kann
auf Familien mit anderen chronisch erkrankten Kindern oder auf Familien mit chronisch
erkrankten Eltern Gbertragen werden, da auch diese Familien hoch belastet sind und sich in
den Familien vergleichbare Themen (Umgang mit der Erkrankung, Krankheitsverarbeitung,
Familienbeziehungen, soziale Beziehungen) finden [4]. Das Manual der Intervention CARE-
FAM (friiher CHROKODIL-Beratung) ist publiziert [4].

In dieser NVF CARE-FAM wurden fir das Projekt 34 Studientherapeut*innen bundesweit
geschult, die eine 2-tdgige CARE-FAM-Net Interventionsschulung absolvierten und die als
Multiplikatoren fungieren kénnen. Hierfiir liegen sowohl ein Schulungskonzept sowie dessen
Adaption auf ein breit und leicht anwendbares Onlineformat vor.

Auch fiir WEP-CARE gibt es eine Reihe von Therapeut*innen und Supervisor*innen. Neben
den im Rahmen der Vorstudien geschulten WEP-CARE Therapeut*innen gibt es acht weitere
Therapeut*innen, die im Rahmen der CARE-FAM-NET Studie eine 2-tdgige WEP-CARE
Therapeutenschulungen durchliefen, bzw. finf davon, die auch den praktischen Teil (finf
supervidierte Schreibtherapien) absolvierten. Weiterhin gibt es neben zwei Supervisorinnen,
die am Anfang der Studie ein absolutes Alleinstellungsmerkmal flr die WEP-CARE Supervision
hatten, vier weitere Therapeut*innen, die die Kriterien fiir WEP-CARE Supervisor*innen
erfillen. Zudem liegt ein Schulungskonzept inklusive der Mdglichkeit einer online
Therapeutenschulung vor. Somit gibt es genug Personalressourcen fiir eine Dissemination und
Implementation der Schreibtherapie bundesweit, bzw. der Ubernahme in die
Regelversorgung, mit der Moglichkeit auch weitere Therapeut*innen und Supervisor*innen
zu schulen.

Da einige Familien keinen Therapiebedarf als Grund fir die Ablehnung/den Abbruch von WEP-
CARE nannten, ist es wichtig im nachsten Schritt zu untersuchen, zu welchem Zeitpunkt (z. B.
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung) der Unterstitzungsbedarf am grofSten ist. Weiterhin
sollte untersucht werden, inwieweit die Therapiedauer die Schreibtherapieeffekte
beeinflusst, bzw. ob die Effekte geschwacht werden, wenn die Schreibtherapie zu lange
dauert, die Pausen zwischen den Schreibaufgaben zu lange dauern und wann auf empirischer
Basis die Dauergrenze gesetzt werden sollte. Es sollte auBerdem untersucht werden, ob alle
zwolf Sitzungen fir jeden teilzunehmenden Elternteil ndétig sind, bzw. wie man die
Schreibtherapie am besten auf die Bedirfnisse der jeweiligen Familien zuschneiden kann. Da
WEP-CARE modular aufgebaut ist, besteht die Moéglichkeit Module auszusparen, aber auch
weitere zu entwickeln (z. B. ein eigenes Modul fiir gesunde Geschwister oder fur das erkrankte
Kind). So kénnte im Sinne personalisierter, passgenauer Interventionen entsprechend der
Auffalligkeiten in der Anfangsdiagnostik aus unterschiedlichen Modulen eine individualisierte
WEP-CARE-Intervention zusammengestellt werden. Darliber hinaus, da WEP-CARE generisch
ist, ist eine Anpassung der Schreibtherapie an weitere schwerwiegende chronische
Erkrankungen denkbar. Selbstverstdandlich bedirfen alle Anpassungen einer entsprechenden
Evaluation. Grundsatzlich sollte eine kontinuierliche Evaluation der WEP-CARE-
Schreibtherapie mit dem Ziel einer wissenschaftlichen Weiterentwicklung der Schreibtherapie
angestrebt werden.
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Insgesamt besteht somit die Maoglichkeit, die beiden NVF aus CARE-FAM-NET in die
Regelversorgung zu {berfihren und z.B. an Psychiatrischen Institutsambulanzen zu
implementieren. Die jetzigen Zentren und alle geschulten Therapeut*innen kénnten als
Multiplikator*innen fungieren und weitere (Familien-)Therapeut*innen aus dem ambulanten
Sektor kénnten hierlber geschult werden und so die Versorgung der Familien langfristig
gewadhrleisten.

Grundsatzlich berichteten viele Familien Gber den groRten Unterstlitzungsbedarf direkt nach
der Diagnosestellung des Kindes. Auch dies sollte in einer Implementierung mitbedacht
werden. Um die Familien zu diesem sensiblen Zeitpunkt bestmaoglich zu unterstiitzen, ware es
ebenfalls denkbar, Therapeut*innen in den padiatrischen Kliniken entsprechend zu schulen,
sowohl fiir Familien mit Kindern mit seltenen Erkrankungen als auch fir Familien mit chronisch
erkrankten Kindern. Weiterhin sollte untersucht werden, inwieweit auch einzelne
Familienmitglieder von einer individuellen Beratung profitieren konnten und ob es hier
Unterschiede in der Inanspruchnahme von psychosozialer Unterstlitzung beispielsweise
zwischen Mittern und Vatern gibt. Ein Ziel kénnte es hier sein, die Hemmschwellen fir
einzelne Familienmitglieder zunachst zu identifizieren (interne oder externe Faktoren), um sie
langfristig verringern zu kdnnen.

Zu den Bedarfen der Familien wurden vom TP Homepage (PD Dirmaier, Farhad Rezvani)
Interviews gefiihrt, die Interviewleitfaden fligen wir an (vgl. Anhang 7).

Zu den Erfahrungen mit der Diagnosestellung des Kindes, zu den aktuellen Zugangswegen zur
Versorgung sowie zu den Erwartungen an eine psychotherapeutische Unterstiitzung wurden
vom TP Zugangswege (Prof. Monika Bullinger, PD Julia Quitmann, Dr. Steffi Witt), gemeinsam
mit der Konsortialfliihrung Interviewleitfaden (vgl. Anhang 8) und Fragebdgen (vgl. Anhang 9)
entwickelt, die wir dem Bericht ebenfalls anfligen.

Die Interviewleitfaden mit Experten vom TP Implementierung sind im AbschluBbericht des TP
Implementierung (vgl. Anhang 5) enthalten.

Im Ergebnis wadren alle im Projekt entwickelten Manuale, Schulungen, Interviewleitfaden und
Fragebdgen als Ergebnisse der beiden NVF und ihrer Implementierung prinzipiell gut auf
andere Zielgruppen (wie schon beschrieben vor allem auf chronisch erkrankte Kinder und
Jugendliche und deren Familien oder auch auf chronisch erkrankte Eltern und deren Kinder
und Jugendliche), aber auch auf andere Regionen, Indikationen oder Versorgungszenarien
Ubertragbar.
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1. Vorbemerkung

Im Konsortium CARE-FAM-NET (Children affected by rare disease and their families — network) arbeiten
Kliniker und Wissenschaftler aus Kinderkliniken mit Zentren flr seltene Erkrankungen, mit
Partnern aus der psychosozialen Medizin, mit Krankenkassen, externen Evaluatoren (Partnern
aus Gesundheitsokonomie, Biometrie, Qualitatssicherung) und der Selbsthilfe sowie mit
Kooperationspartnern aus Jugendhilfe, Bildungssystem und Bundespolitik eng zusammen.
Das Netzwerk CARE-FAM-NET blndelt renommierte Partner und Zentren mit einer
Spezialisierung fur Kinder mit SE. Im Verbund sind die Kinderkliniken, in denen die Kinder mit
Verdacht auf eine SE vorgestellt werden, mit dem regionalen ZSE vernetzt und verbinden sich
mit qualitativ hochwertiger psychosozialer Versorgung in einer entsprechenden Fachinstitution,
die auf Psychodiagnostik und -therapie spezialisiert ist.

CARE-FAM-NET hat das Ziel, an 18 klinischen Standorten in 13 Bundeslandern eine
sektoreniibergreifende psychosoziale Versorgung fur Kinder mit seltenen Erkrankungen (SE),
deren Geschwister und Eltern zu implementieren, begleitend zu evaluieren und in die
Regeversorgung (RV) zu transferieren. Dabei orientiert sich der Verbund an einem
Maflinahmenplan, der bereits in 2009 von Prof. Dr. Graf von der Schulenburg im Auftrag des
Bundesministeriums fur Gesundheit als ,MafRnahmen zur Verbesserung der gesundheitlichen
Situation von Menschen mit Seltenen Erkrankungen in Deutschland® herausgearbeitet, aber
bisher nicht konsequent umgesetzt wurde (Eidt et al.,, 2009). Gesundheitsokonomische
Analysen, wie sie fir andere Risikogruppen (Bee et al, 2014) mittlerweile vorliegen, gibt es
derzeit noch nicht. Der Verbund widmet sich dieser bestehenden Versorgungsliicke einer
sektoreniibergreifenden, psychosozialen und bei Bedarf psychotherapeutischen Versorgung.
Im Zentrum steht die psychosoziale Intervention CARE-FAM, die individuell und passgenau auf
die jeweilige Familie zugeschnitten ist und den genannten Anforderungen gerecht wird:
sektoreniuibergreifend, bedarfsorientiert, familienorientiert, interdisziplinar, fachibergreifend.
CARE-FAM-NET implementiert zwei innovative neue Versorgungsformen (NVF) und
ermoglicht zugleich durch eine gemeinsame Evaluation beider NVF Aussagen zu deren
differentieller Indikation. Die Evaluation liefert belastbare Informationen dartber, welche
Patienten von welcher Intervention am besten profitieren und damit eine Grundlage fir klinisch
relevante Empfehlungen. Wahrend der Modellphase werden die NVF begleitend fortlaufend
evaluiert und mit der gegenwaértigen RV verglichen. Zufriedenheit und Akzeptanz der Patienten
und ihrer Angehdérigen werden regelmalig erfasst. Bei nachgewiesenem medizinischem und
gesundheitsékonomischem Erfolg kénnen die Prozesse der Implementierung und die NVF
anschlielend bundesweit in die RV (bernommen werden. Die neue face to face

Versorgungsform CARE-FAM wird in diesem Manual beschrieben.



2. Seltene Erkrankungen: Ausgangslage der Familien

Eine Erkrankung gilt als selten, wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen von ihr betroffen
sind. Schatzungen zufolge leben in Deutschland etwa zwei Millionen Kinder und Jugendliche
mit einer der bis zu 8.000 unterschiedlichen seltenen Erkrankungen (SE). SE bilden eine sehr
heterogene Gruppe von komplexen Krankheitsbildern, verlaufen meist chronisch, gehen
oftmals mit eingeschrankter Lebenserwartung einher und fihren haufig bereits im Kindesalter
zu Symptomen. Mithilfe medizinisch-technischer Méglichkeiten kann die Lebenserwartung
vieler Kinder und Jugendlichen stetig erhdht werden (Hsia & Huang, 2012). Gleichzeitig wird
die Rolle der Familien und Angehdrigen fur eine langfristige Betreuung dieser Kinder

zunehmend wichtiger.

Seltene Erkrankungen von Kindern und Jugendlichen beeinflussen nicht nur das
psychosoziale Wohlbefinden des betroffenen Kindes bzw. Jugendlichen selbst, sie wirken sich
auf das alltagliche Leben der ganzen Familie aus. Der Zuwachs an Verantwortung, Kompetenz
und Versorgung fuhrt zu héheren Anforderungen an die Familie. Besondere Anforderungen
an die Kinder und ihre Familien sind z.B. der tégliche Umgang mit der spezifischen
Symptomatik, die bisweilen mit erheblichen Schmerzen verbunden sein kann. Dabei
durchleben die betroffenen Kinder oftmals wiederkehrende zeitlich intensive und kérperlich
unangenehme medizinische Therapien sowie eine standige Krankheitsiiberwachung (Riedl,
2014). Das Krankheitsmanagement erfordert meist einen hohen Grad an Unterstiitzung und
Pflege durch Eltern und Geschwister und fihrt zu hohen Anforderungen an die Familie (Eidt
et al., 2009; Muller-Felber & Schara, 2015, Anderson et al., 2013, Falkson et al., 2017, O'Brien,
2001). Die langzeitige Abhangigkeit von medizinischen Geraten oder Hilfsmitteln fihrt fur die
Kinder und ihre Familien zu erheblichen Barrieren im sozialen Leben (Carnevale et al.,2006,
Van Kesteren et al, 2001). Die Mehrzahl der Kinder sind Studien zufolge unzufrieden Uber
diese Barrieren und fuihlen sich infolge dessen haufig als kein vollwertiges Mitglied in ihrem
sozialen Umfeld (Heaton et al., 2005). Erste Studien beschéaftigen sich auch mit der
Lebensqualitéat der Kinder und ihrer Familien, die beeintrachtigt ist (Chevreul et al., 2016,
Alnasseri & Al Mawali, 2019, Witt et al., 2019). Erkrankte Kinder missen sich mit drei
Thematiken regelmafig auseinandersetzen: ,Can/Can’t,, ,Normal/Different, und ,I'm still a
person!, (Sarvey 2008, S. 179). Eltern von Kindern, die im Zuge ihrer Erkrankung auf
Langzeitbeatmung angewiesen sind, benennen z.B. folgende Erfahrungen, die sie mit ihrer
Familie und der Umwelt machen: a) sie tragen eine enorme Verantwortung fur ihre Kinder, b)
sie sehnen sich nach Normalitat in ihrem Alltag, c) sie fuhlen sich isoliert und d) sie sind von
ihrem sozialen Umfeld (Nachbarschaft, Schule, Arbeitsstatte usw.) enttauscht, da die

Gesellschaft das Leben ihres Kindes als nicht lebenswert einstuft. Im Ergebnis fiihlen sie sich
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fremd wie ,strangers in their own communities“ (Carnevale et al., 2006). Als besonders
tiefgreifende Belastungen werden Belastungen in sozialen Beziehungen (49%), in der
Organisation des Haushalts (43%), in finanziellen Angelegenheiten (31%) und in
Arbeitnehmer-Angelegenheiten (29%) angegeben (Tsara et al., 2006). Zusatzlich wachst bei
Eltern schwer chronisch erkrankter Kinder die Sorge und die Unsicherheit Uber die Zukunft
ihres Kindes (Quint et al., 1990). Eine seltene Erkrankung eines Kindes geht also oftmals mit
erheblichen Belastungen fir die ganze Familie einher (Waldmann, Periman & Rader, 2010,
Ma et al., 2010 Logan, et al., 2005). Im Ergebnis sind Kinder und Jugendliche mit SE, deren

Geschwister und Eltern insgesamt korperlich und psychisch (sozial, emotional) hoch belastet.

Die Belastungen kdnnen psychische (Begleit-)Symptome auslosen. Eine Meta-Analyse von
Lavigne und Faier-Routman (1992) aus tber 80 Studien bei Kindern und Jugendlichen von 3-
19 Jahren mit verschiedenen chronischen Erkrankungen weist fir die Kinder selbst ein
erhohtes Risiko fur externalisierende und internalisierende Verhaltensstérungen sowie fir
Entwicklungsstorungen nach. Auch die Familienangehérigen sind nicht nur erheblichen
Belastungen, sondern auch psychischen Begleitsymptomen ausgesetzt. Studien zufolge
befinden sich zwischen 30% und 40 % der Mitter im Klinischen Bereich der Angst und
Depressivitat (van Oers et al., 2014; Toly et al., 2012). Oers et al. (2014) weisen bei 689
Elternteilen chronisch erkrankter Kinder auf deutlich erhthte Depressionssymptome hin.
Mutter benennen dariiber hinaus vermehrt Angstsymptome. Der prozentuale Anteil der Mtter,
die sich im klinischen Bereich der Angst befinden, liegt bei Gber 30% und im Bereich der

Depressivitat bei 23% der Befragten.

Familienstudien befassen sich auch mit den spezifischen Anforderungen der Geschwister.
Lindahl & Lindblad (2011, 2013) beschreiben in ihren Arbeiten zwei zentrale Erfahrungen von
Geschwistern langzeitbeatmeter Kinder: Erstens der elterliche Fokus der Aufmerksamkeit liegt
selten auf ihnen — die Autoren formulieren es als ,Living with a loss of parental attention,
(Lindahl & Lindblad, 2011, 2013 Lindahl, Lidén & Lindblad, 2011). Geschwister wachsen haufig
in einem Lebensumfeld auf, das durch die Pflege und medizinische Versorgung des erkrankten
Geschwisters gepragt ist. Haufig sind zudem auch die Geschwister in pflegerische und
technisch-medizinische Aufgaben eingespannt, (Ubernehmen bereits in frihen Jahren
Verantwortung fir ihre kranken Geschwister und gesamtfamiliare Ablaufe. Rollen und
Aufgaben der Geschwister variieren zwischen Familien, wechseln und wachsen haufig mit
steigendem Alter (Heaton et al., 2005). Oftmals unterstiitzen Geschwister zunachst bei
einfachen Hausarbeiten und dbernehmen mit zunehmendem Alter zusatzlich pflegerische
Aufgaben zur Entlastung ihrer Eltern. Durch die enorme Verantwortung und die zeitlich

intensive Unterstitzungsleistung fuhlen sich Geschwister in ihren aul3erfamiliaren Aktivitaten
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oftmals zunehmend eingeschrankt. Studien zeigen, dass auch die Geschwister erhghte
Belastungen und psychische Begleitsymptome aufweisen. Die Ergebnisse einer Meta-Analyse
zeigen fir die Geschwister ein erhdhtes Risiko fur externalisierende und internalisierende
Verhaltensstérungen (Vermaes, van Susante & van Bakel, 2012). Geschwister von Kindern
mit besonders schweren Erkrankungen und hohem Pflegeaufwand sowie lebensbedrohlichen
Krankheitsverlaufen sind besonders gefahrdet. Zudem benennen die Autoren eine geringere
positive Selbst Attribution bei den Schwestern und Briidern, was die Autoren auf ein geringeres
Selbstwert der Geschwister zurtickfihren, was aber im psychodynamischen Verstandnis auch

auf unbewusste Schuldgefiihle schliel3en lassen kann.

Trotz ihrer hohen Belastungen und oftmals begleitend auch psychischen Symptome missen
alle Familienmitglieder in hohem Mal3e ,funktionieren® und die Pflege des erkrankten Kindes
organisieren. In der Literatur wird daher au3er der medizinischen Versorgung mittlerweile eine
psychosoziale Begleitung der Familien empfohlen. Selbst bei hohen Belastungen und
psychischen Symptomen suchen Eltern jedoch in der Regel keine herkdmmliche
psychosoziale Versorgung, z.B. eine ambulante Psychotherapie, fur ihr Kind oder sich selbst
auf, weil das zusétzliche zeitliche und emotionale Ressourcen erfordern wirde. In den
Kinderkliniken stehen keine Ressourcen fur eine psychosoziale Versorgung bereit und in ein
sozial-padiatrisches Zentrum (SPZ) der herkdmmlichen ,Komm-Struktur® gelangen viele
Familien ebenso wenig wie in eine ambulante Psychotherapie. Eine konsiliarische
Sprechstunde kann Bedarfe feststellen, aber keine wirksame Behandlung anbieten.
Gesundheitsékonomen um Prof. Graf von der Schulenburg resiimieren daher bereits 2009 im
BMG-Forschungsbericht  Uber  erforderliche  MaflRnahmen fir SE, dass aus
gesundheitsékonomischen Griinden eine psychosoziale Betreuung notwendig ist (Eidt et al.,
2009).

Die Studienlage zur psychosozialen Versorgung dieser Kinder und ihrer Familien ist bisher
ausgesprochen rar. Speziell fiir diese Familien mit chronisch schwer kranken Kindern mit SE
entwickelte psychotherapeutisch-psychosoziale, familienorientierte Interventionsmethoden
und -konzepte, die darauf abzielen die gesundheitsbezogene Lebensqualitat aller
Familienangehdrigen zu verbessern, gibt es derzeit kaum. Psychosoziale Unterstiitzungen,
die am Bedarf der Familien orientiert und leicht in den Alltag der Familien zu integrieren sind,
in sektorenubergreifenden, interdisziplindren Versorgungsstrukturen erscheinen notwendig,
um als Friherkennung und -behandlung zu wirken, psychische Symptome behandeln und
deren Chronifizierung begegnen zu kdénnen. Daher ist unser Verbund CARE-FAM-NET von
besonderer klinischer Relevanz. Er legt eine spezielle Interventionsmethode, die speziell fur

betroffene Familien entwickelt wurde, vor und implementiert diese bundesweit.



3. Theoretische Grundlagen der Intervention CARE-FAM fiir
Familien mit Kindern mit einer seltenen Erkrankung

3.1 Das Theoriemodell

Wie stark sich die Lebensbedingungen im Zuge der Erkrankung des Kindes auf die Kinder
selbst und ihre Geschwister und Eltern auswirken und ob sie oder ihre Eltern begleitend auch
psychisch erkranken, hangt theoretischen Uberlegungen und empirischen Befunden zufolge
von verschiedenen Faktoren ab. Zur Verdeutlichung dieser Faktoren wurde in Anlehnung an
das Modell von Wiegand-Grefe et al. (2011) fir Kinder und Jugendliche mit psychisch kranken
Eltern ein theoretisches ,Modell fiir psychische Gesundheit bei Kindern und Jugendlichen mit
seltener Erkrankung und deren Geschwister und Eltern® entwickelt (Abbildung 1). Es
verdeutlicht die zentralen Faktoren, die bei der Erhaltung der psychischen Gesundheit
empirischen Studien zufolge eine Rolle spielen und aus denen sich die Ansatzpunkte fur die

Interventionen der Familienintervention CARE-FAM ableiten.

Modell fir psychische Gesundheit bei Kindern und
Jugendlichen mit seltener Erkrankung und deren Eltern

Elternvariablen :zs.

elterliche Gesundheit, individuelle H

Psychodynamik Art und Umfang und Qualitat
Angemessenheit der — der interpersonellen
Krankheitsbewaltigung Beziehungen

psychosoziale
Entwicklungs- und —

Umwelt-
bedingungen Paardynamik,
Dynamik der gesamten Familie
Kindvariablen -z | €%
a) genetisch-biologische
Pradisposition, b) stabile
Faktoren: Alter, Geschlecht, c)
Ressourcen, Fahigkeiten, _ _ .
Temperament, psychosoziale EntWICkIung und psyChISChe Gesundheit
Erfah q
fenngen —> der Eltern und der Kinder

Abbildung 1: Modell fur psychische Gesundheit von Kindern und Jugendlichen mit einer seltenen

Erkrankung und deren Geschwister und Eltern.



Im Modell gelten Elternfaktoren neben psychosozialen Entwicklungsbedingungen und
Kindfaktoren als entscheidende Einflussgrofen bei der Einschatzung des Risikos einer
spateren psychischen Begleiterkrankung des Kindes und seiner Geschwister und Eltern. Als
Eingangsvariablen bei den Eltern sind die Genese, die primaren Beziehungserfahrungen, die
psychische Stabilitat und Gesundheit, die Bewaéltigungsressourcen und -strategien und die
individuelle Psychodynamik beider Elternteile, Auch die weiteren psychosozialen
Entwicklungsbedingungen, wie z.B. das soziale Umfeld der Familie, der Kindergaren, die
Schule, die Nachbarschaft, die 6konomischen Verhaltnisse etc. sind Eingangsfaktoren. Als
Faktoren auf Seiten der Kinder sind zunachst die Erkrankungsvariablen des erkrankten
Kindes, wie auslosende Ereignisse, Schwergrad und Dauer der Erkrankung sowie die
Krankheitsbewdltigung bedeutsam. Wir unterscheiden zwischen einer genetisch-biologischen
Pradisposition, demographischen Variablen wie Alter und Geschlecht, aber auch
psychosozialen Erfahrungen des Aufwachsens, wie z.B. die erlebte elterliche Aufmerksamkeit
und Unterstiutzung, primare (Objekt-)Beziehungserfahrungen, Trennungserlebnisse, der
elterliche Erziehungsstil, die erlebte Parentifizierung. Zudem beeinflussen individuelle
Fahigkeiten und Ressourcen des Kindes, sein Temperament, seine sozialen Kompetenzen
etc. die psychische Stabilitat des Kindes.

Als wesentliche protektive Faktoren fiir eine gesunde Entwicklung aller Familienangehérigen
unter dem Fokus der seltenen Erkrankung des Kindes betrachten wir in unserem Modell zwei

zentrale Komponenten.

Erstens ist eine hinreichende und adaquate, individuelle und familidare Krankheitshewaltigung

fur eine gesunde psychische Entwicklung der Kinder bedeutsam. Die Art und der Umgang der
Eltern mit der Erkrankung des Kindes werden im Modell als wichtige Schutzfaktoren fur die
psychische Gesundheit der Kinder und Eltern angesehen. Zur Krankheitsbewaltigung gehdren
die innere Einstellung zur Erkrankung, aber auch auftretende Bewaéltigungsstrategien, wie
Verleugnung, Verdrangung, Tabuisierung oder Uberbewertung und Fixierung auf die
Krankheit, oder auch krankheitsbedingte Uberforderung oder Unterforderung im beruflichen
und familiaren Alltag. Als besonders hilfreich fir die kindliche Entwicklung wird eine durch
Einsicht in das Vorhandensein einer Erkrankung, also eine durch die Akzeptanz der
Erkrankung zwischen Verleugnung und Uberbewertung gekennzeichnete Haltung und die
aktive Auseinandersetzung mit der Erkrankung zwischen den Polen Uberforderung und
Unterforderung angesehen. Die Akzeptanz der Erkrankung bringt demnach die Kooperation
der medikamentdsen Behandlung sowie die Einsicht in praventive Malinahmen aber auch fur
die Forderung der kindlichen Entwicklung mit sich. Auch die lebenspraktische familidre
Organisation und die Flexibilitdt der Familiensituation, z.B. die Anpassung der beruflichen

Situation an die Erkrankung des Kindes, sowie die Nutzung von Hilfsangeboten und die

8



Zusammenarbeit mit Fachinstanzen zahlen dazu. Durch die Isolation, in der viele Familien
leben, die oftmals durch Scham- und Schuldgefiihle bedingt sind, finden sie weniger leicht den
Zugang zu psychosozialen Institutionen des Gesundheitswesens. Zudem sind die Mitarbeiter
dieser Einrichtungen auf die komplexe Problematik dieser Familien oft nicht ausreichend

eingestellt.

Zweitens ist eine hohe Qualitdt der innerfamilidren und auRerfamilidren Beziehungen,

bedeutsam, also die Frage, ob sich der erkrankte Elternteil und das betroffene Kind auf stabile,
tragfahige und Sicherheit vermittelnde interpersonelle Beziehungen stitzen koénnen.
Tragfahige Beziehungen sind flr Mattejat et al (2000), der dies fur Kinder psychisch kranker
Eltern formuliert hat, emotional, kognitiv und im praktischen Handeln unterstiitzend, wobei
sowohl Bindung als auch Eigenstandigkeit mdglich sind. Die zentralen Annahmen und den
aktuellen Forschungsstand dieser beiden protektiven Faktoren kénnen auf der Grundlage der
Uberlegungen von Mattejat et al. (2000) adaptiert fiir Kinder mit seltener Erkrankung und deren
Familien so formuliert werden: ,Kinder mit seltenen Erkrankungen und deren Geschwister und
Eltern haben dann gute Entwicklungschancen fur eine hohe psychische Gesundheit, wenn
Eltern, Geschwister, Angehorige und Fachleute lernen, in sinnvoller und angemessener Weise
mit der Erkrankung des Kindes umzugehen, und wenn sich die erkrankten Kinder und ihre
Eltern auf tragfahige Beziehungen stitzen kdnnen“ (Mattejat, et al., 2000, Wiegand-Grefe et
al., 2011).

In unserem Modell messen wir zur Frage einer Entwicklung psychischer Begleiterkrankungen

bei den Kindern und Eltern der elterlichen Paardynamik und der gesamten Familiendynamik

als ,Hintergrundfolie®, auf der sich die beiden anderen Faktoren besser verstehen lassen, eine
bedeutsame Rolle bei. In Anlehnung an das Familienmodell von Cierpka und Frevert (Cierpka
& Frevert, 1994) kénnen sieben psychodynamische Dimensionen der familiaren Dynamik und
Funktionalitat, die beschreiben, wie eine Familie funktioniert, unterschieden werden: Affektive
Beziehungsaufnahme, Emotionalitat, Aufgabenerfullung, Rollenverhalten, Kommunikation,
Kontrolle, Werte und Normen. Wenn sich z.B. eine depressive Mutter in depressiv-
narzisstischer Kollusion einen narzisstisch-zwanghaften Partner sucht, dann wird dies in alle
Ebenen der Familiendynamik einflieRen: in die Art und Weise der Kommunikation, der
Rollenaufteilung in der Familie, des emotionalen Kontaktes zwischen dem Paar sowie Eltern
und Kindern etc. Auf den ersten Blick scheint es zwischen dem Faktor der Qualitat der
Beziehungen und der dahinterliegenden Paar- und Familiendynamik inhaltliche
Uberschneidungen zu geben. Allerdings sind mit dem Faktor ,Beziehungen® nicht nur familiare
Beziehungen gemeint, sondern auch aulRerfamiliare Beziehungen, wie z.B. die Beziehungen
zu Nachbarn, Freunden, Kollegen etc. Gleichzeitig umfasst der Bereich der Paar- und

Familiendynamik mehr als nur die familidren Beziehungen, dazu gehdren auch die anderen
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Dimensionen der Familien-Funktionalitdt, wie Kommunikation, Rollenverteilung etc.
SchlieBlich sind die wesentlichen Elemente der Beziehungsgestaltung in den Interaktionen
des Menschen mit seiner Umwelt beobachtbar, wahrend die Paar- und Familiendynamik

zunachst weitgehend unbewusster Natur ist.

Das familienorientierte Konzept CHIMPs fur Familien mit psychisch kranken Eltern, das seit
vielen Jahren manualisiert (Wiegand-Grefe et al., 2011) und evaluiert (Wiegand-Grefe et al.,
2012, 2013) vorliegt und erfolgreich eingesetzt wird sowie unsere klinischen Erfahrungen in
der Beratung von Familien mit Kindern mit SE dienen als Grundlage dieses vorliegenden
Konzeptes CARE-FAM fir die Familien mit Kindern mit SE (vgl. auch Wiegand-Grefe, 2017).

Unterschiede und Gemeinsamkeiten von Familien mit psychisch kranken Eltern und Familien

mit Kindern mit einer seltenen Erkrankung

Familien mit chronisch kranken Kindern und Familien mit psychisch kranken Eltern
unterscheiden sich in ihrer spezifischen Lebenssituation und in einer Reihe von Problemen
erheblich. Der psychodynamisch zentrale Unterschied besteht in einem Fall in einer Stérung,
einem ,Defekt” auf der Elternseite und auf der anderen Seite in einer schweren Erkrankung,
einem ,Defekt* des Kindes, was zu einer sehr unterschiedlichen Dynamik in der Familie flhrt.
In der Konsequenz einer Erkrankung auf der Elternebene sind beispielsweise psychosoziale
Folgeprobleme, wie Armut, Arbeitslosigkeit, Probleme der elterlichen Erziehungskompetenz
und Storungen in den Familienbeziehungen zwischen den Partnern, aber auch zum Kind
typisch auftretende Problemfelder, die haufig mit einer elterlichen Erkrankung einhergehen.
Die oftmals vorherrschen Bindungs- und Beziehungsstorungen der Eltern fiihren neben der
Erkrankung selbst haufig zu Trennungs- und Scheidungskonflikten der Eltern und im Ergebnis
zu alleinerziehenden Elternteilen. Bisweilen pragen Traumatisierungen Uuber mehrere
Generationen die Familien, in manchen Familien gibt es Betreuungsdefizite, die in einigen
Fallen bis hin zu Vernachlassigung und Kindeswohlgefahrdung flhren.

In Familien mit chronisch kranken Kindern ist der erkrankte, zu pflegende Part in der Familie
das Kind und die Eltern ,funktionieren® in hohem Male gewissermalRen darum herum. Man
kann sogar oft beobachten, dass die Eltern besonders psychisch stabil, scheinbar besonders
belastbar und auch in ihren Beziehungen ausgesprochen stabil sind. Aber dennoch gibt es —
eine schwere Erkrankung im Familiensystem eint beide — eine Reihe von Gemeinsamkeiten
und zentrale Themen, die beide hoch belastete Familiengruppen verbinden.

So gibt es in beiden Familien erhebliche Schuld- und Schamgefiihle und Selbstwertzweifel bei
Eltern und Kindern. Die sozialen Beziehungen sind haufig beeintrachtigt, vor allem die sozialen
Beziehungen auf3erhalb der Familie. Diese kénnen bis hin zur sozialen Isolation fihren und
sich in einem mangelnden oder fehlenden sozialem Unterstitzungssystem fir die Familie

aufdern.
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Auch auf der affektiven Ebene des Erlebens gibt es eine Reihe von Ahnlichkeiten. So sind in
beiden Familiengruppen eine Reihe von Angsten die zentralen Affekte, z.B. Angste vor
Verschlechterung des Zustandes bis hin zum Suizid des Elternteiles auf der einen Seite,
Angste vor Verschlechterung des Zustandes des Kindes bis hin zum Tod des Kindes auf der
anderen Seite. Damit verbunden sind haufig Trennungséngste, die zu sehr symbiotischen
Beziehungsmustern fuhren kénnen. Auflierdem sind in beiden Familien (z.T. unbewusst
bleibende) Affekte von Wut und Hass auf das Versagen (der Eltern und/oder des
medizinischen Systems) zu finden. Letztlich im Ergebnis weisen beide Familiengruppen
erhebliche korperliche, psychische und soziale Belastungen auf, die mit Beeintrachtigungen in
der Lebensqualitat und im psychischen Wohlbefinden von Eltern und Kindern einhergehen
kénnen.

Psychisch erkrankte Eltern haben groRe Bedenken und Angste, fir ihre Kinder professionelle
psychosoziale Unterstitzungen in Anspruch zu nehmen. Sie furchten, die Kinder zu
pathologisieren und ihre Erziehungsfahigkeit in Frage gestellt zu sehen. Die genannten
Schuldgefiihle und Schamgefiihle der Eltern und eine soziale Isolation, in der viele betroffene
Familien leben, tragen ebenfalls dazu bei, sich psychosozialen Unterstiitzungen gegeniber
ambivalent zu zeigen. Auch Familien mit chronisch kranken Kindern sind psychosozialen
Unterstiitzungsangeboten gegentber manchmal aul3erst skeptisch. Viele der Familien mit
chronisch kranken Kindern funktionieren in hohem MafRe und firchten eine psychische
Labilisierung durch den therapeutischen Prozess. Bei der Entwicklung des
Interventionskonzeptes muss diesen — nicht unbegriindeten und gut verstehbaren — Bedenken
Rechnung getragen werden, z.B. durch niedrigschwellige und niederfrequente Angebote, die
zunachst mit den Eltern eine vertrauensvolle Arbeitsbeziehung herstellen, um dann mit den

Kindern und der ganzen Familie arbeiten zu kénnen.

3.1.1 Krankheitsbewiltigung

Krankheitsbewéltigung — auch Krankheitsverarbeitung oder "Coping" (von englisch: to cope =
fertig werden mit etwas) versteht sich folgendermalen: ,das Bemihen, bereits bestehende
oder erwartete Belastung durch die Krankheit innerpsychisch (emotional, kognitiv) oder durch
zielgerichtetes Handeln aufzufangen, auszugleichen, zu meistern oder zu verarbeiten“ (Heim
& Willi, 1986). Eine gute Krankheitsbewdltigung, die sowohl eine innere Einstellung als auch
Bewaltigungsstrategien ausmacht, ist ein protektiver Faktor fur die psychische Gesundheit und
Lebensqualitat aller Familienmitglieder. Im nachfolgenden wird Bewaéltigungsstrategien und
Faktoren, die die Krankheitsbewaltigung beeinflussen, wie das Hintergrundwissen uber die
Erkrankung, die Inanspruchnahme von Hilfsangeboten und die Erarbeitung eines

Notfallsplanes eingegangen.
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Innere Einstellungen und Bewaltigungsstrategien

Ein wichtiges Thema in den Familien sind die individuellen inneren Einstellungen zu der
Erkrankung und deren Bewadltigungsstrategien. Ein Austausch im Alltag findet oftmals
aufgrund der zahlreichen Belastungen und Angste nur erschwert statt. Zum Beispiel kénnten
Eltern befiirchten, die Angste des erkrankten Kindes nicht auffangen zu kénnen oder dass
Schuldgefiihle seitens des erkrankten Kindes entstehen oder die Eltern durch ihr
Eingestandnis von Schwéche ihre eigene stabil gemachte Welt briichig machen. Somit
herrscht keine Klarheit darlber vor, wie ein jedes Mitglied Uber die Krankheit denkt und wie es
damit umgeht, obwohl man sich trosten oder voneinander lernen kbénnte. Eine Studie von
Tsara et al. (2006) beschreibt die Bewaltigungsstrategien der Eltern. Die meisten der Eltern
haben eine Neuorientierung ihrer Ziele anhand der Bedurfnisse des erkrankten Kindes
vorgenommen oder sind resigniert. Andere gehen passiv oder hoffnungsvoll mit der
Erkrankung um und einige wenige sind schwanken und sind ambivalent oder fihlen sich
schuldig. Tsara et al. (2006) hat herausgefunden, dass die Bewaltigungsstrategien von der
Dauer der Erkrankung abhéngen. Ganz am Anfang der Erkrankung sind die meisten Eltern
ambivalent und fihlen sich schuldig. Im Verlauf der Krankheit lernen Sie mit der Unsicherheit
und der Belastung zu leben und orientieren ihre Ziele neu. Dies scheint eine gute
Bewadltigungsstrategie zu sein, weil die Eltern ihre Belastung subjektiv als weniger
beeintrdchtigend wahrnehmen (Tsara et al., 2006). Passivitdt und Resignation hingegen
mdogen fur den Moment die Funktion haben mit der Belastung umzugehen, werden aber auf
Dauer die Lebensqualitat beeintrachtigen. Quint et al. (1990) zeigen ebenfalls in ihrer Studie,
dass Bewadltigungsmechanismen mit der Zeit immer weniger greifen. Eine weitere Studie von
Jane Noyes (2006), die die Lebensqualitat der Patienten aus Sicht der Patienten und Eltern
untersucht, zeigt wie wichtig ein Austausch ist. Hier zeigt sich eine Diskrepanz zwischen Sicht
der Eltern und der Sicht der Patienten. Die Patienten geben im Gegensatz zu den Eltern an,
gute Bewaltigungsstrategien zu besitzen und sich weniger Sorgen wegen der Erkrankung zu
machen. Dies schatzen die Eltern schlechter ein. Admi (1996) fand ebenfalls heraus, dass sich
die Kinder entgegen der Erwartung der Eltern und anderer Umstehender nicht stdndig
Gedanken um die Krankheit und Andersartigkeit machten. Bezeichnend ist auRerdem das
Streben nach Normalitat, welches von allen Familienmitgliedern ausgedrickt wird und
ebenfalls als ein Bewaltigungsmechanismus gelten kann (Carnevale et al., 2006; Lindahl et
al., 2011).

Die Studienlage zeigt, wie wichtig der Austausch in der Familie und in der Beratung ist. In der
Beratung bietet der Therapeut einen geschitzten Raum an, in dem sich die Familienmitglieder
austauschen, konnen voneinander lernen, sich trosten und auch bei schwierigen
Umgangsweisen einen besseren Umgang lernen kénnen. Die Eltern merken etwa, dass sie

sich vielleicht weniger Sorgen um ihre Kinder machen muissen als sie denken und
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moglicherweise ihre eigenen Angste auf die Kinder (ibertragen. Vielleicht konnen sie in Bezug
auf Bewaltigungsmechanismen von ihren Kindern lernen. Oder der Vater stellt fest, dass die
Mutter zum Beispiel unter seinem Bewadltigungsmechanismus, der Passivitat leidet. Der
Austausch kann demnach entlasten und ermutigen. Es zeigt sich aul3erdem, welche
Bewaltigungsmechanismen sich als hilfreich und funktional erweisen und beibehalten werden
sollten. Manchmal verlieren Bewaltigungsmechanismen im Laufe der Zeit ihre ehemalige
Funktion und beginnen der Person und ihrem Umfeld zu schaden. Eine weitere Idee ist, Uber
das Normalitatsstreben gemeinsam nachzudenken. Warum mochten die Familien normal
sein? Entlastet sie diese Vorstellung, dass sie normal sind, oder verursacht es nur noch mehr
Stress? Wie ist es anders zu sein? Die Familienmitglieder kdnnen dartber unterschiedlicher

Meinung sein.

Hintergrundwissen

Hintergrundwissen kann hilfreich sein, um mit der Krankheit adaquat umgehen zu kénnen.
Studien belegen, dass die Eltern von Kindern mit SE tber aul3erst viel Wissen verfugen, weil
sie sich aufgrund der mafigen Versorgung in einem stéandigen Lernprozess befinden und sehr
viel Wissen erlernt haben. Lindahl et al. (2011) spricht von ,experiental knowledge® (vgl. auch
Kirk et al, 2005). Eine Konsequenz ist, dass die Eltern sich fur die besten Versorger halten.
Diese Einstellung kann mitunter zu Konflikten mit Hilfesystemen fihren. Der Therapeut sollte
das Wissen und die Meinung der Eltern respektieren. Gleichzeitig kdnnen Einstellungen

hinterfragt werden.

Erarbeitung eines Notfallplanes

Ein weiteres wichtiges Thema in den Familiengesprachen betrifft den Umgang mit zuklinftigen
Notfallen und Krisen. Das kann zum Beispiel eine Verschlechterung der Erkrankung oder
einen stationaren Aufenthalt bedeuten. Selbst wenn die Familie gerade eine gute Phase der
Erkrankung erféahrt und somit keine Dringlichkeit sieht einen Notfallplan zu erarbeiten, hilft ein
Notfallplan, weil er Sicherheit gibt. Ein Notfallplan ist etwas Handfestes und Konkretes. Er soll
von der Familie individuell gestaltet werden. Jeder kann auf3ern, was er zum Beispiel im Falle
eines erneuten Krankenhausaufenthaltes fur eine Rolle einnehmen mdchte oder kann.
Daruber hinaus kann ausgetauscht werden was jeder einzelne braucht und wie er andere
unterstitzen kann. Beispielsweise konnte die Mutter, die in der Regel diejenige ist die zu
Hause ist und das Kind pflegt, aul3ern, dass Sie bei einem erneuten Krankenhausaufenthalt
weniger fur das Kind da sein kann, weil sie das aufgrund der Belastung nicht schafft. Sie aulRert
ein Bedurfnis und es wird besprochen, wer in dem Fall diese Aufgabe Ubernehmen kann.
Wenn sich herausstellt, dass solch ein Notfall die Kréafte der Familie Gbertrifft, kann gemeinsam

mit dem Therapeuten geschaut werden, welche Hilfen installiert werden kénnen um weitere
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Belastungen zu verhindern. Neben einem Gefiihl, das Sicherheit gibt, fordert die Erarbeitung
eines Notfallplanes das Gemeinschaftsgefiihl der Familie, da jeder seine Bedurfnisse auf3ern
kann und dafur Verstandnis und Wertschatzung empfangt. Der Therapeut verdeutlicht, dass

im Falle einer Krise, die Familie zu Zusatzterminen kommen kann.

Inanspruchnahme von Hilfsangeboten

In der Beratung findet eine Klarung dessen statt, was die Familie bereits an Hilfsangeboten
wahrgenommen hat und was ihnen geholfen hat. Unterschieden werden kann hier zwischen
psychologischen Hilfen, Hilfen, bei denen es um Pflege oder Haushalt geht, oder juristische
Hilfen. Es geht vor allem darum die Hilfen beizubehalten, die helfen, aber genauso darum neue

Hilfen zu implementieren.

3.1.2 Beziehungen

Gelungene Beziehungen tragen mal3geblich zur Lebensqualitat bei. Chronische Erkrankungen
bringen fur alle Familienmitglieder soziale Barrieren mit sich. Im Folgenden sollen die
Auswirkungen der chronischen Erkrankung innerhalb und aufRerhalb der Familie betrachtet

werden.

Intrafamilidre Beziehungen

Die Beziehungen innerhalb der Familie sind ein wichtiger Inhalt der Familiengespréche. Da
sich die Familien bereits in der Gesellschaft sozial isoliert filhlen, nimmt die Qualitat und
Quantitat der intrafamiliaren Beziehungen an Bedeutung zu. Die Studienlage zum Thema
intrafamiliare Beziehungen ist mehrschichtig. Auf der einen Seite haben Eltern und Kinder
mehrheitlich innige Beziehungen (Lindahl et al., 2011, Dybwick et al., 2011). So wird durch
Eltern zum Beispiel beschrieben, dass sie durch die Erkrankung und Konfrontation mit dem
Tod ihr Werte tberdacht haben und nun wirklich wissen was wichtig ist im Leben (Carnevale
et al.,2006; Lindahl et al.,2011; Dybwick et al, 2011). Sie gehen seitdem mit dem Motto durch
das Leben, das Beste aus der Realitdt machen, wenn man sie nicht andern kann und nichts
fur geschenkt zu nehmen. Sie sind dankbar fir das Kind und kdénnen sich kein Leben ohne
das Kind vorstellen. Auf der anderen Seite kdnnen die Belastungen die Beziehungen
zueinander beeintrachtigen. Mehrere Studien beschreiben, dass die Belastung der Mitter am
groften ist. Die Mitter identifizieren sich meist vollkommen mit ihrer Rolle als Pflegerin, weil
sie priméar verantwortlich sind (Kirk, Glendinning, Callery, 2005). Die Bedurfnisse des Kindes
haben oberste Prioritat (Geiseler et al., 2010; Lindahl et al. 2011). Die Pflege um das Kind, der
Haushalt, die Geschwisterkinder, zusatzlich mdglicherweise eine Berufstatigkeit erschopfen

die Mitter. Dies hat zur Folge, dass ein Leben auf3erhalb der Familie noch schwieriger ist
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(Lindahl et al., 2011). Toly et al. (2012) zeigen, dass der psychische Zustand der Mutter,
insbesondere der Grad der Depression ausschlaggebend fir die Familienfunktionalitat ist.
Zum ersten Messzeitpunkt ihrer Studie hatten 40% der Mutter depressive Symptome (Toly et
al. 2012, 2014). Selbst Unterstutzung bei der Pflege, oder dem Haushalt, etc. bringt keine
Entlastung, weil die Eltern, insbesondere die Mitter sind dennoch verantwortlich fihlen
(Dybwick et al, 2011). Das Gefuhl der Unentbehrlichkeit hat unter anderem mit den
Hilfssystemen selbst zu tun, denn diese scheinen den Bedlrfnissen der Eltern nicht zu
entsprechen scheinen und somit keine richtige Hilfe sind (Dybwick et al., 2011; Lindahl et al.,
2013). Nicht nur die Mitter, sondern auch die Vater, die haufig den arbeitenden, ernahrenden
plus den pflegenden Part Gbernehmen sowie die Geschwisterkinder, die zusehends mehr
Verantwortung Ubernehmen, haben ebenso mit einer neuen Rolle zu k&mpfen. Diese
Veradnderungen und Belastungen haben einen Einfluss auf die Familiendynamik. Auch die
Paardynamik kann beeinflusst werden durch die neuen Rollen. Eine Studie von Lindahl et al.
(2011) zeigt, dass Eltern durch die Pflege des Kindes wenig Zeit haben, allein Aktivitdten zu
unternehmen. Im Review von Carnevale et al. (2006) wird berichtet, dass ein krankes Kind fur
die Eltern als Paar eine harte Probe darstellt. Studien weisen auf die psychosoziale Belastung
der Geschwisterkinder hin (Lindahl et al., 2011). Die Geschwisterkinder lernen, dass sie haufig
an zweiter Stelle kommen, weil die Belange des kranken Kindes hochste Prioritat haben. So
richten sich der Ablauf und die Planung des Alltages nach dem Befinden und der Versorgung
des kranken Kindes. Viele Eltern fiihlen sich deswegen schuldig. Die Geschwisterkinder reifen
schneller verglichen mit anderen Kindern in dem Alter mit dem Ziel die Familie zu unterstitzen.
So Ubernehmen sie viel mehr Aufgaben im Haushalt und kiimmern sich mit um das kranke
Kind. Es findet eine Parentifizierung statt. Sie versuchen den Eltern Pausen zu verschaffen
und sie zu entlasten. Das kann zum Beispiel bedeuten, dass sie mithelfen bei der Pflege, oder
das kranke Kind zur Schule fahren. Das kann zur Konsequenz haben, dass sie selber weniger
Aktivitaten wahrnehmen kdnnen oder schlechter in der Schule abschneiden. Lindahl et al.
(2011) berichtet von Schlafproblemen bei zwei Geschwisterkindern, weil sie nachts beim
Versorgen des kranken Kindes mitwirken. In einer Studie wird beschrieben, dass die
Geschwisterkinder unter Streitereien der Eltern, die aufgrund der angespannten Atmosphére
entstehen kdnnen, leiden. Die Studien zeigen, dass Pausen von zu Hause aul3erst wichtig fur
die Geschwisterkinder, aber auch fiur die Eltern und auch das erkrankte Kind sind (Heaton et
al., 2005).

In der Beratung kénnen die positiven und auch die belastenden Aspekte in den innerfamiliaren
Beziehungen besprochen werden. Der Familie kann es guttun, wenn ein Austausch dariber
stattfindet, was alles schon ist und gut klappt. Der Fokus liegt allzu h&ufig auf den Belastungen.
Der Zusammenhalt wird gesteigert und vielleicht ist die Familie stolz, weil sie trotz der

Umstande gut zusammenhalt und funktioniert. Méglicherweise entlastet es das kranke Kind,
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wenn es hort, dass die Eltern, vielleicht auch die Geschwister einen guten Weg gefunden
haben mit der Einschrankung durch seine Erkrankung umzugehen. Die Eltern kdnnen
erklaren, dass sie sich trotzdem lieben, auch wenn sie ab und zu streiten. Auch tUber die Rollen
kann gesprochen werden, zum Beispiel wie sie sich anfiihlen und ob man sie weiterhin
ausflllen méchte und kann. Der Therapeut fordert den Austausch lber das Positive und
schlagt vor das auch im Alltag zu integrieren. Wenn die Familienmitglieder das Gefuhl haben,
das sie mehr Zeit zusammen brauchen, oder nur die Eltern allein oder eins der Kinder mit den
Eltern allein, sollte geschaut werden wie sich das verwirklichen lasst. Es geht um ,quality-
time“. Vielleicht kann ein Familientag eingefuhrt werden, an dem Ausflige unternommen
werden, wenn der Zustand des kranken Kindes es zulasst. Die Eltern konnten mehr ,Elternzeit*
miteinander verbringen und das Geschwisterkind, das oft an zweiter Stelle kommt, kdnnte
auch extra Zeit mit seinen Eltern erfahren. Die Eltern sollten auf eine balancierte
Aufmerksamkeitsverteilung achten. Durch das Etablieren von Hilfen und Unterstitzung konnte
die Zeit ermoglicht werden. Aul3erdem werden den Geschwistern, den Eltern und selbst dem
Patienten ,Pausen“ von der Krankheit oder von zu Hause ermdglicht, die alle
Familienmitglieder brauchen. Dafir muss analysiert werden, welche Art von Hilfe die Familie
entlastet (siehe Punkt weiterfihrende Hilfen). Kdnnte eine Haushaltshilfe, eine pflegende
Unterstutzung oder einfach nur eine Ubernachtung bei Freunden entlasten? Ein fur die
Hilfssysteme entscheidender Punkt ist, dass sich die Familie ihre Belastung und
Uberforderung eingestehen kann und zum anderen die Kontrolle und Verantwortung fiir einen
Moment an Hilfssysteme abgeben kann. Einige Studien weisen darauf hin, dass die Eltern
Uberzeugt sind, dass sie die besten Versorger fir ihr krankes Kind sind und sich deswegen
immerzu um ihr Kinder kimmern missen (Lindahl et al., 2011). Einerseits kann diese
Uberzeugung zu Konflikten mit den Fachkréaften fiihren, andererseits fuihrt die Uberzeugung
dazu, dass die Eltern schlecht loslassen kénnen und somit ihre eigenen Bediirfnisse und die
des Paares vernachlassigen. Deswegen kann es hilfreich sein, dies in der Beratung zu
thematisieren. Die Angst der Familie ihre Funktionalitat zu verlieren nach dem Eingestandnis
von Schwache und Uberforderung ist groR. Sehr behutsam wird besprochen, dass das

Annehmen von Hilfe eine Bereicherung sein kann und unterstiitzen kann.

Interfamilidre Beziehungen

Ein h&ufig wiederkehrendes Thema bei den Familien mit Kindern mit SE ist die Wahrnehmung
einer sozialen Isolation und Einsamkeit der Familie zur Au3enwelt. Carnevale et al. (2006)
beschreibt in seinem Review unterschiedliche Formen der sozialen Isolation. Einige Familien
fuhlen sich ganz allein auf der Welt, weil keiner richtig verstehen kann, was es bedeutet ein
erkranktes Kind aufzuziehen. Die anderen Familien wissen nicht, wie es ist mit einer

ungewissen Zukunft zu leben und standig mit dem Schlimmsten rechnen zu missen. Andere
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Familien beschreiben, dass sie sich von den Hilfsinstitutionen im Stich gelassen fihlen, weil
sie lange Zeit ab- und weiterverwiesen wurden und sich keiner fur ihr Kind zustéandig fihlte.
Andere fuhlen sich ausgeschlossen, wenn sie Kinder aus anderen Familien normal
aufwachsen und sich weiterentwickeln sehen, wahrend die Entwicklung des eigenen Kindes
langsamer ist oder stillsteht. Oder Familien halten die Aufmerksamkeit und Blicke der anderen
Leute in der Offentlichkeit nicht aus und ziehen sich aufgrund dessen zuriick. Beachtenswert
ist, dass die Sehnsucht nach sozialer Bindung beinahe ausschlieB3lich nur von den Muttern
ausgedrickt wird. Es bleibt zu untersuchen, ob dies ein Geschlechterunterschied in Bezug auf
die Wahrnehmung und den Umgang mit der Isolation ist oder ob Manner diesen Verlust von
Kontakt zum Beispiel durch die Arbeit ausgleichen. Auch Geiseler et al. (2008) weist auf den
Verlust von sozialen Beziehungen der Miitter hin, nicht nur au3erhalb sondern auch innerhalb
der Familie. Dies wiederum fihre verstarkt zu depressiven Symptomen.

Die sozialen Barrieren sind auch fir die erkrankten Kinder selbst spirbar (Carnevale et al.,
2006; Noyes, 2006; Lindahl et al., 2011). Sie kénnen nicht komplett am sozialen Leben
teilnehmen, weil sie in vielen Lebenslagen Hilfe und Unterstiitzung bendtigen, wie viel ist
abhangig von der Erkrankung. Das hat zur Folge, dass sie nicht spontan sein dirfen, weil sich
alles um die medizinische Versorgung dreht, dass sie 6fter in der Schule fehlen oder ganz zu
Hause unterrichtet werden missen und dass sie durch die Erkrankung haufig erschopft sind
und deswegen nicht mit den anderen Kindern spielen kénnen (Lindahl et al., 2011). Die Kinder
aus der Studie von Heaton et al. (2005) waren allesamt wiitend Uber diese sozialen Barrieren
denen sie durch die Erkrankung und Beatmung ausgesetzt sind. In Bezug auf Freunde ist die
Studienlage nicht eindeutig. Die Studie von Noyes (2006) beschreibt, dass die Kinder ihr
spielen und die Qualitat der Freundschaften besser bewerten als ihre Eltern dies einschatzen.
Auch die Studie von Earle et al. (2006) belegt, dass die Freundschaften, die den Kindern
auRerst wichtig sind, wechselseitiger Natur sind. Andererseits wird in der Metasynthese von
Lindahl et al. (2011) auch Mobbing erwéahnt oder das Freunde der Kinder plétzlich nicht mehr
mit ihnen spielen wollen. Die Kinder selbst verstehen das haufig nicht, weil sie sich gar nicht
als so anders empfinden (Lindahl et al., 2011; Earle et al., 2006; Carnevale et al., 2006). Ein
Grund dafir ist, dass einige Kinder z.B. eine bengtigte Beatmung nur nachts empfangen und
somit im Alltag nicht auffallen. Auch das verminderte Selbstwertgefiihl der Kinder kann einen
Einfluss auf die sozialen Kontakte haben und diese erschweren (Noyes, 2007). Die Schule
stellt fir die erkrankten Kinder auch ein zweischneidiges Schwert dar. Zwar bedeutet Schule
andere Kinder sehen, aber es bedeutet auch viel Anstrengung (Lindahl et al., 2011; Heaton et
al., 2005). Im Ergebnis bedeutet die Erkrankung sehr unterschiedliche Auswirkungen fir den
sozialen Kontakt. Die Geschwisterkinder haben weniger Zeit fur Freizeit und soziale Kontakte,
weil sie Aufgaben im Haushalt und der Pflege Gibernehmen. Da sie oft weniger in der elterlichen

Aufmerksamkeit stehen, sind auRerfamilidre Kontakte jedoch umso wichtiger.
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Beziehungserfahrungen und -wiinsche der Kinder

Der Wunsch Teil zu sein, angenommen und akzeptiert zu werden ist allen Kindern zentral
(Carnevale et al., 2006; Noyes, 2006). Die in der Interviewstudie von Sarvey (2008)
zusammengefasste Aussage der Kinder: ,I'm still a person®, verdeutlicht ihr Bedurfnis als
Mensch respektiert zu werden. Gleichzeitig zeigt es die mehrfach gemachte Erfahrung von
Ubergangen-werden, Diskriminierung und Stigmatisierung (vgl. Carnevale et al., 2006; Noyes,
2000). Viele Kinder und ihre Familien fihlen sich sozial isoliert und mit Vorurteilen konfrontiert
(,strangers in their own community“) (Carnevale et al., 2006; Heaton et al., 2005).

Anders zu sein ist eine Botschaft, die dem kranken Kind in der Interaktion mit auf3enstehenden
Menschen haufig vermittelte wird (Sarvey, 2008). Die Erkrankung konfrontiert das Kind immer
wieder mit seiner eigenen Begrenztheit auf der einen Seite (Was kann ich nicht?) und mit
Ressourcen und Fahigkeiten auf der anderen (Was kann ich trotz der Krankheit?) (Sarvey,
2008). Die Kinder selbst sehen die technologische Abhangigkeit meistens nur als ein Teil ihrer
Person und wiinschen sich eine nicht wertende, akzeptierende Betrachtung auch in der
Interaktion mit Anderen (Earle et al., 2006). Das gemeinsame Suchen und Bewusstmachen
von Mdglichkeiten und Ressourcen des Kindes um mit der schwierigen Situation besser
umgehen zu konnen, sollte einen Teil der Beratung darstellen (vgl. Wiegand-Grefe et al.,
2011). Hoffnung auf eine Verbesserung des eigenen Zustandes in Zukunft ist fur die Kinder
eine wichtige Ressource (Earle et al., 2006). Einige Kinder &u3ern den Wunsch, darlber
informiert zu werden, sobald es neue medizinische Erkenntnisse in Bezug auf die Erkrankung
gibt. Die Hoffnung gesund zu werden ist bei den betroffenen Kindern zentral und sollte in den
Gesprachen Raum erhalten. Die Kinder haben unterschiedliche Phantasien wie ihr Leben
ohne die Erkrankung aussehen wuirde. Auch die mit der Hoffnung auf Verbesserung

verbundenen spirituellen Aspekte kénnen ins Gesprach gebracht werden.

Freundschaften und Beziehungen zu Gleichaltrigen

Earle et al. (2006) zeigen in ihrer Fallstudie mit fiunf Kindern im Alter zwischen 4,5 und 17
Jahren, dass Freundschaften eine grol3e Wichtigkeit fur die Kinder und Jugendlichen haben.
Die technologische Abhangigkeit schrankt physische Aktivitdten mit Gleichaltrigen zum Teil
stark ein. "Normal live experience" (Schule, Austausch mit gleichaltrigen Gesprachspartnern,
Verantwortungsibernahme im Alltag) sind fir die betroffenen Kinder selten moglich. Es
besteht haufig wenig Kontakt zu Gleichaltrigen und auf Grund dessen seltener ein
Zugehdrigkeit zu Peergroups (Earle et al., 2006; Heaton et al., 2005; Pfeiffer & Pinquart, 2013;
Sarvey, 2008). Die Fahigkeit des sozialen Spiels ist oftmals bei den Kindern nur eingeschrankt
entfaltet (Pinquart & Teubert, 2011). Die Entwicklung psychologischer und sozialer
Kompetenzen wird dadurch erschwert (Earle et al., 2006). Freunde haben und normal sein

gelten als Hauptziele chronisch kranker Jugendlicher (Seiffge-Krenke, 2013). Von einer
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Erkrankung betroffene Kinder und Jugendliche leiden unter Einsamkeit (Carnevale et al.,
2006). Sie sehnen sich nach Kontakt mit Gleichaltrigen. Auch das Bedirfnis nach
Erfahrungsaustausch mit ebenfalls Erkrankten wird von ihnen genannt.

Die von aul3en entgegengebrachte und vom Kind haufig verinnerlichte Botschaft anders zu
sein erschwert den Kontakt zu Gleichaltrigen zuséatzlich (Sarvey, 2008). Haufig entwickeln
betroffene Kinder und Jugendliche eine negative Einstellung zum eigenen Kérper und seiner
Funktionsweise (Pinquart & Teubert, 2011). Hilfe und Ermutigung beim Aufbau auRerfamilidrer
Stiutzsysteme und die Arbeit an der Akzeptanz des eigenen Kérpers sind Elemente, die in einer

Beratung oder Therapie ebenfalls Eingang finden sollten.

Die Beziehungen zu mdglichen Hilfssystemen

Einige Studien untersuchen die Beziehungen zu moéglichen Hilfesystemen (Lindahl und
Lindblad, 2013; Dybwick et al, 2011) werden die Schwierigkeiten dargestellt. Die Familien
haben einen sichtlichen Leidensdruck durch die soziale Isolation. Dieser Leidensdruck kann
in der psychosozialen Beratung besprochen werden. Es konnen unterschiedliche
Uberlegungen entstehen, wie man der Isolation entgegenwirken kann. Beispielsweise konnte
die Familie, wenn moglich (weitere) Hilfen etablieren, um mehr Zeit fur das Pflegen sozialer
Kontakte zu haben. Dies kann insbesondere fir die Mutter gelten, weil diese am meisten unter
dem Verlust sozialer Kontakte leiden. Vater konnen héufig diesen Verlust durch ihr
Berufsleben ausgleichen. Die Miitter hingegen beschreiben, dass sie die Karriere und Pflege
nicht gut vereinbaren kénnen. Vielleicht gibt es Moglichkeiten, dass dies besser kombinierbar
ist, zum Beispiel durch neue oder andere Hilfesysteme. So hatte die Mutter wieder eine
Aufgabe auBBerhalb des Zuhauses und andere Kontakte. Grundsatzlich ist durch Hilfe mehr
Zeit zur Verfligung, in denen die Eltern am sozialen Leben teilnehmen. Auch eine
Selbsthilfegruppe fur Familien mit chronisch erkrankten Kindern kann als Mdéglichkeit des
sozialen Austausches hilfreich sein. Im Gespréach mit anderer Betroffenen kénnten Leid, aber
auch Hoffnung und neue Ideen fir den Umgang mit dieser schwierigen Situation ausgetauscht
werden. Aul3erdem konnte im Gesprach eroértert werden, ob weitere Menschen im Umfeld
besser Uber die Erkrankung, oder was es heif3t ein krankes Kind aufzuziehen, aufgeklart

werden sollten.

3.1.3 Familiendynamik

Die Familiendynamik ist ein entscheidender Faktor, wie das Zusammenleben in der Familie
funktioniert. ,Familiendynamik wird als das bewusste und unbewusste Zusammenspiel
innerhalb der Familie definiert® (Terje Neraal, 1985). Die Familie wird als ein System

angesehen, deren Mitglieder wechselseitig voneinander abhangig sind und sich gegenseitig
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beeinflussen kdnnen. Die Eltern-Kind-Beziehungen veréndern sich mit der Entwicklung des
Kindes und auf3ere Einflisse kénnen die Familiendynamik beeinflussen. Die Organisation
einer Familie drickt das Familienmodell von Cierpka (1990) in sieben Dimensionen aus:
Aufgabenerfillung, Rollenverhalten, Kommunikation, Kontrolle, Emotionalitat, affektive
Beziehungsaufnahme, Emotionalitat und Werte und Normen. Um fir Sicherheit und
Autonomie der Familie zu sorgen, miussen Aufgaben bewadltigt werden. Dazu gehéren zum
Beispiel Entwicklungsaufgaben und Bewadltigungsaufgaben in Krisensituationen. Fir eine
erfolgreiche Realisierung der Aufgaben braucht es sowohl klare Rollenverhaltnisse als auch
klare Kommunikation. In einer Familie geht es darum, dass jemand Rollen zuweist und der
andere diese Rolle Ubernimmt. Erfolgreich ist das Rollenverhalten dann, wenn die
zugewiesenen Rollen Gbernommen werden. Durch sich verandernde auf3ere Bedingungen
sind auch die Rollen einem Wechsel und einer Anpassung unterworfen. Wenn sich eine
Aufgabenstellung und eine Rolle andert, hat das Einfluss auf den Rest der Familie. Der
Informationsaustausch der Kommunikation sollte klar und direkt formuliert sein und vom
Empféanger nicht zu sehr verzerrt werden. Komplexe Kommunikation ist sehr storanfallig. Fur
die Rollenzuweisung und -Ubernahme ist es jedoch wichtig, dass die Botschaft klar und
deutlich formuliert ist. Die beiden affektiven Dimensionen des Modells ,affektive
Beziehungsaufnahme® und Emotionalitat gehen auf das Interesse der Familienmitglieder fir
einander ein. Emotionalitat beschreibt inwiefern Gefihle in der Familie ausgetauscht werden.
Wenn viele Geflihle zugelassen und gezeigt werden kdnnen, entsteht ein Gefuhl der
Zugehdrigkeit, von Sicherheit und gegenseitiger Wertschatzung. Dies starkt sowohl den einen
als auch die ganze Familie. Die affektive Beziehungsaufnahme beschreibt ein
Spannungsverhaltnis zwischen der Familie als Gemeinschaft und dem Autonomiestreben des
Einzelnen. Abhangig von den interpersonalen Grenzen, kann eine symbiotisch gepragte
Familie oder eine aneinander desinteressierte, isolierte Familie entstehen. Die Dimension
Kontrolle ist wichtig fur die interaktionelle Aufrechterhaltung und Anpassung der Rollen. Werte
und Normen beeinflussen alle Dimensionen in diesem Modell. Ob eine Rollenzuweisung
Anklang findet, oder ob ein Gesprach als aggressiv empfunden wird, oder ob Beziehungen als
zu symbiotisch empfunden werden, ist abhéngig von den geltenden Werten und Normen

(Cierpka, 1996). Was bedeutet nun eine chronische Erkrankung fur die Familiendynamik?

Aufgabenerfillung

In Bezug auf die Aufgabenerfullung sieht sich die gesamte Familie mit einer neuen
krisenhaften Situation konfrontiert. Die Bewadltigung einer Krankheit ist die neue
Aufgabenerfullung fir die ganze Familie. Kdénnen Sie diese Aufgabe mit ihren
Lésungsstrategien, die sie bisher genutzt haben, bestehen? Wichtig ist, dass die Familie

immer ein gemeinsames Ziel hat. Dieses Ziel andert sich mit den Aufgabenerfullungen. In
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diesem Fall sollte das gemeinsame Ziel sein, die Lebensqualitat trotz Erkrankung fir alle
Familienmitglieder zu sichern. Fur das erkrankte Kind bedeutet es, dass die Erkrankung fiir
bestimmte altersspezifische Entwicklungsaufgaben ein Hindernis darstellen kann. Zum
Beispiel zeichnet sich die Adoleszenz durch ein Streben nach Autonomie, ein Abldsen von den
Eltern und einen Aufbau einer peer-group aus. Diese Entwicklungsaufgaben stehen im
Widerspruch zu der Erkrankung, beziehungsweise zu den kurativen Malinahmen der
Erkrankung. Denn fir viele chronische Erkrankungen gilt, dass der Tagesablauf streng
durchgeplant ist und die Eltern teilweise das Krankheitsmanagement kontrollieren missen
(Seiffge-Krenke, 2002). Bestimmte chronische Krankheiten und Medikamente kdnnen die
korperliche und sexuelle Reifung verzégern. Dies blockiert weitere wichtige
Entwicklungsaufgaben. Wenn das Geschwisterkind sehr in die Versorgung des kranken
Kindes involviert ist, kénnten jene Entwicklungsaufgaben ebenfalls beeintrachtigt sein.

Rollenverhalten

Eine Erkrankung verandert die Rollen innerhalb der Familie. Die Eltern missen ihre
Elternrollen starker ausfillen, weil das erkrankte Kind mehr Firsorge braucht. Durch die
Erkrankung entsteht eine Rolle der Pflegenden und Versorgenden. Eltern &uf3ern, dass sie
sich manchmal gar nicht mehr wie Eltern flihlen, sondern eher wie ,nurses”. Der Vater kann
zum Beispiel nicht die Vaterfunktionen so ausfillen, wie dies bei gesunden Kindern mdglich
ist: FuBBballspielen, sportliche Aktivitdten kénnen eingeschrénkt sein. Da die Mutter haufig die
Hauptpflege und Fursorge fir das Kind Ubernehmen, flhlen sie sich hauptsachlich fir die
Versorgung verantwortlich wobei der Vater, haufig die Rolle des Erndhrers einnimmt. Eltern
missen gegentber den Kindern die Rolle der Starken und Zuversichtlichen einnehmen,
obwohl sie sich moglicherweise nicht so flihlen und Angst haben. Die Geschwisterkinder
sehen sich ebenfalls mit mehr Anforderungen durch die Situation konfrontiert und als Folge
nehmen sie eine reifere Rolle ein, vielleicht die des alteren Geschwisterkindes oder gar eine
parentifizierte Rolle. Damit die Eltern sich nicht auch noch Sorgen um das gesunde Kind

machen, kdnnte das Geschwisterkind vorgeben, dass es ihm gut ginge.

Kommunikation

In Bezug auf die Kommunikation ist in solch einer Situation ein angemessener
Informationsaustausch erforderlich. Die neue Aufgabenerfullung und die neuen Rollen bringen
Unsicherheit und Uberforderung mit sich. Eine klare und bewusste Kommunikation hilft, sich

an die neue Situation anzupassen.

Affektive Beziehungsgestaltung
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Durch eine Erkrankung eines Kindes kann gleicherweise die affektive Beziehungsaufnahme
verandert werden. Insgesamt wird die Familie zusammenricken und die Eltern werden
vermutlich ihre Beziehungen zu den Kindern starken. Dies ist positiv fur die Aufgabenerfillung
und den Familienzusammenhalt, solange die Eltern nicht beginnen zu klammern. Haufig
entstehen symbiotischen Beziehungen zwischen Mutter und erkranktem Kind. Inge Seiffge-
Krenke (2013) berichtet, dass sich die Mitter von diabeteskranken Kindern vollkommen dem
kranken Kind widmen, so dass eine enge und symbiotische Bindung zwischen beiden entsteht.
Dies geschieht auf Kosten der restlichen Familie, die ausgeschlossen wird. Die Vater nehmen
eine passive AuRenseiterposition ein. Sie kdnnen ausgegrenzt sein, oder durch die
Erkrankung ihrer vaterlichen Funktionen beraubt, wie zum Beispiel die der motorischen
Aktivitaten (Seiffge-Krenke, 2013). Fur die Geschwisterkinder gilt das Gleiche: Sie sind
ebenfalls auRen vor durch die innige Beziehung der Mutter zum erkrankten Kind. Ein
Geschwisterkind in einer Studie fuhlte sich von seinen Eltern nicht geliebt, weil es keine
Erkrankung hat (Carnevale et al., 2006). Ein weiterer kritischer Punkt ist, dass durch eine solch
innige Beziehung das erkrankte Kind in seinem Streben nach Autonomie, wie bereits oben
beschrieben, eingeschrankt wird.

Emotionalitat

Die Emotionalitat innerhalb einer Familie wird mit der Erkrankung des eigenen Kindes
erschittert. Ubermachtige Emotionen, wie Angst, Schuldgefiihle, Scham, Trauer und Wut
Uberrollen die Familie. Eine Schutzfunktion um diese Emotionen aushalten zu kénnen, konnte
ein Unterdricken dieser Emotionen sein. Vor allem die Eltern werden ihre Emotionen
gegenliber den Kindern nicht zeigen, aus Sorge sowohl das erkrankte Kind als auch das
Geschwisterkind zu verangstigen. Auch das Geschwisterkind, welches wie oben beschrieben
funktionieren muss, konnte Emotionen unterdriicken um die Eltern nicht noch mehr zu
belasten. Problematisch ist dies, wenn sich dies Verhalten chronifiziert und die Kinder in einer
Familienumgebung aufwachsen, in der Emotionen nicht gezeigt und besprochen werden
durfen. Wahrend diese vielen, gewaltigen Emotionen unterdriickt werden, kann auch das Bild

der Normalitat aufrechterhalten werden.

Kontrolle

Durch eine Erkrankung in der Familie wird zun&chst ein volliger Kontrollverlust erlebt. Das
Leben, wie es vorher funktioniert hat, muss neu geordnet werden. Wie oben beschrieben,
missen neue Aufgaben und Rollen gefunden werden. Als eine Konsequenz dieses
Kontrollverlustes, kénnte eine Reaktion darauf sein, dass mehr Kontrolle ausgelbt wird,
insbesondere durch die Eltern. Die Kontrolle reicht in mehrere Lebensbereiche der

Familienmitglieder: der Tagesablauf muss geplant werden, das erkrankte Kind muss
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kontrolliert werden, damit sich der Zustand nicht verschlechtert. Vor allem missen neue Rollen
zugeteilt und tbernommen werden, damit alles funktioniert und aufrechterhalten werden kann.
Auch die Emotionen und Bedurfnisse muissen kontrolliert werden. Die Kontrolle kdnnte somit

eine Abwehr von Emotionen wie Angst und Trauer sein.

Werte und Normen

In Bezug auf die Wertvorstellungen und Normen, wenn das Kind einer Familie erkrankt, wird
ein Neuuberdenken, ein Hinterfragen und Anpassen der Werte und Normen stattfinden. Dies
kann mit schmerzhaften Gefiihlen wie Scham und Schuld einhergehen, wenn man zum
Beispiel in der Vergangenheit Uber andere Familien mit einem behinderten Kind die Nase
gerumpft hat. Oder elementare Fragen, wie zum Beispiel ,wie lebenswert ist das Leben meines
Kindes noch* werden aufkommen und hinterfragt werden muissen. Dies geschieht auch im
Zusammenhang mit den Reaktionen der Umwelt. Ein krankes Kind fallt auf und 16st direkt
etwas in seinem Umfeld aus. Die Reaktionen wiederum l6sen etwas bei der Familie aus.
Vielleicht Gberlegen die Eltern gar, ob sie die richtige Entscheidung bezliglich der Behandlung
getroffen haben. Einige Familien berichten allerdings, dass sie durch die Erkrankung gelernt
haben, was wirklich wichtig ist im Leben (Lindahl et al., 2011). Mit den Werten und Normen
hangen Regeln zusammen, die in der Familie gelten. Diese herrschen oftmals unbewusst vor.
Wenn neue Wertevorstellungen und Normen entstehen, folgen ebenso neue, innerfamiliare
Regeln. Da das nicht Einhalten von Regeln, haufig zu Konflikten flhrt, ist das Bewusstmachen

und Kommunizieren dieser Regeln unerlasslich fir eine gute Familiendynamik.

Kommunikation

Die Kommunikation in der Familie hangt mit der Familiendynamik zusammen und bildet einen
weiteren wichtigen Punkt fir die Familiengesprache. Jede Familie hat ihre eigene Art und
Weise wie sie miteinander kommuniziert, sowohl verbal als auch nonverbal. Sie hat eigene
Regeln wie sie Inhalte enkodiert und dekodiert. Dies hat sich mit der Zeit entwickelt, geschieht
mittlerweile automatisch und ist unbewusst. Die bewusste Betrachtung der Kommunikation der
Familie lohnt sich. Dadurch kdnnen Missverstéandnisse und Konflikte vermieden werden und
es kann sich gut in die Lage, beziehungsweise Rolle des anderen hineinversetzt werden. Die
Familien haben wie oben beschrieben eine hohe emotionale Belastung. Es ist wichtig Uber
Gefluhle, wie Wut, Angst, Trauer, Schuld und Scham offen und transparent sprechen zu
konnen. Aber das ist wegen unterschiedlicher Ursachen schwierig. Im Rahmen des
Beratungsgespraches soll dies erprobt werden. Die erkrankten Kinder kdnnten sich zum
Beispiel schuldig dafir fihlen, dass sie mehr Aufmerksamkeit der Eltern bekommen als die
Geschwisterkinder (Carnevale et al., 2006). Als Folge kbnnen manche Geschwisterkinder mit

Groll oder Verbitterung auf das Geschwisterkind reagieren (Lindahl et al., 2011). Die Gefiihle
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I6sen Schamgefiuhle aus. Gleichzeitig fuhlen sich die Eltern schuldig, dass sie so wenig Zeit
fur das Geschwisterkind haben, aber kdnnen nichts daran andern (Carnevale et al., 2006;
Lindahl et al., 2011; Tsara et al. 2006). Diese und andere Gefiihle sollen versucht werden in
Worte zu fassen und mit den anderen zu teilen. Die Studie von Jane Noyes (2006) weist
darauf hin, dass Eltern in ihren Einschatzungen beziglich der Lebensqualitéat ihres Kindes
teilweise falsch liegen. Eine offene Kommunikation kann solche Missverstandnisse aufklaren
und entlasten. Wenn es viele Konflikte in der Familie gibt, kbnnte man sich das enkodieren
und dekodieren genauer anschauen. Oder Muster, die sich eingeburgert haben, kénnen
genauer untersucht werden. Eine andere Mdglichkeit um die Kommunikation bewusster
wahrzunehmen, kdnnte auch das Vorstellen ,vier Seiten einer Nachricht®, die Sachinformation,
der Appell, die Beziehungsinformation und die Selbstoffenbarung von Schulz von Thun sein.

In jedem Fall kann die Kommunikation ein zentrales Thema in der therapeutischen Arbeit
betrachtet werden. Das Alter und die kognitive Reife der Kinder geben dabei neben dem
Wissen lber den Schweregrad der Beeintrachtigung durch die Erkrankung Auskunft tber
Kommunikationsméglichkeiten und individuelle Besonderheiten (Noyes, 2006; Pfeiffer &
Pinquart, 2013). Kann das Kind sprechen? Auf welche Art kommuniziert es mit der Umwelt?
Kann es verstehen? Ist es mdglich Gesprache mit dem Kind alleine zu filhren? Haufig sind vor
allem die Eltern in der Lage auch die "nonverbale Sprache” zu deuten und zu verstehen
(Noyes, 2006).

Es kann von Bedeutung sein, zu erfahren, seit wann das Kind Hilfsmittel benétigt, z.B. ein
Beatmungsgerat, welche Art der Beatmung angewandt wird (Maske oder Tracheostoma),
sowie in welchem Umfang diese stattfindet (intermittierend, kontinuierlich, invasiv, nicht-
invasiv) (vgl. Grolle, 2010). Das individuelle Gesundheitskonzept, die Bewertung und
Beziehung zur mechanischen Unterstiitzung, das Selbstkonzept und auch Teile des
Interaktionsverhaltens der Eltern werden dadurch beeinflusst (Earle et al., 2006; Noyes, 2006;
Sarvey, 2008). Auch die Art der Erkrankung gilt es zu bertcksichtigen (vgl. Grolle, 2010). Sitzt
das Kind im Rollstuhl? Kann es sich frei bewegen? Ist Interaktion mit der Umwelt gefahrlich?

Geschlecht und Alter nehmen ebenfalls Einfluss auf die Art und Weise der
Auseinandersetzung des Kindes mit der Erkrankung (Noyes, 2006; Sarvey, 2008). Madchen
lassen sich in der Regel eher auf Gesprache ein. Sie zeigen Offenheit und Interessen daftr
ihre Situation und die unterschiedlichen Aspekte der Erkrankung aus verschiedenen
Perspektiven zu betrachten. Jungen zeigen diesbezuglich eher ein vermeidendes Verhalten,
teilen mit was sie fUr wichtig halten um dann zu angenehmen Themen zu wechseln (Sarvey,
2008).

Eine entwicklungsbezogene Perspektive erscheint auf Grund der grof3en Heterogenitéat der
Patientengruppe in der Arbeit mit dem kranken Kind hilfreich und notwendig (Grolle, 2010;
Seiffge-Krenke, 2013).
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3.2 Weitere relevante Aspekte fiir Kinder mit SE und ihre Familien

Aus der Literatur Uber Familien mit schwer chronisch kranken Kindern sollen noch einmal

einige Aspekte beleuchtet werden, die ebenfalls in der Intervention Beriicksichtigung finden.

Das kranke Kind — wichtige Themen fir die Beratung

Psychische Stérungen sind bei Kindern und Jugendlichen mit somatischen
Grunderkrankungen im Vergleich zur Normalbevdlkerung deutlich erhéht (Noecker, 2013). In
der Literatur wird auf Grund dessen gerade in Bezug auf eine beratende Arbeit mit den kranken
Kindern eine ausfuhrliche Diagnostik zu Beginn empfohlen (Heaton et al., 2005; Noyes, 2006;
Sarvey, 2008; Seiffge-Krenke, 2013). Die daraus gewonnenen Erkenntnisse kénnen als

Grundlage fur weiterfihrende Hilfsangebote dienen.

Zentrale Affekte des Kindes und der Eltern

Zentrale (unbewusste) Affekte des chronisch kérperlich kranken bzw. Kindes mit SE sind unter
anderem Angste vor Verschlechterung des gesundheitlichen Zustandes, Schuldgefiihle, Wut
und Hass. Carnevale et al. (2006) beschreiben in ihrer qualitativen Studie Schuldgefiihle, die
die Kinder in Bezug auf inre Eltern und Geschwister empfinden. Kinder berichten Angste und
Fantasien, eine Belastung im Leben ihrer Eltern darzustellen und nicht von ihnen gewollt zu
sein. Dies geht mit starken Verlustangsten der Kinder einher. Auch die Tatsache, dass sie
mehr elterliche Aufmerksamkeit im Vergleich zu ihren Geschwistern bekommen kann fur das
Kind belastend sein und sich ungerecht anfiihlen.

Besonders von Seiten der Eltern wird ein tagliches Schwanken zwischen Bereicherung und
Belastung geaullert (Carnevale et al., 2006). Die Kinder und die Eltern sind fortlaufend mit
dem Thema Tod konfrontiert ("continuous threat of death”). Es ist anzunehmen, dass diese
Angst Ausdruck in der Eltern-Kind-Interaktion, unter anderem in Form von tberbehitendem
Verhalten der Eltern, findet (Pinquart & Pfeiffer, 2011).

An dieser Stelle ist es in der Beratung interessant und wichtig zu explorieren, wie das Kind die
eigene Erkrankung bis zu diesem Zeitpunkt erlebt hat. Vorstellungen und Phantasien des
Kindes zur Krankheitsentstehung konnen Auskunft tGber die psychische Repréasentanz der
korperlichen Erkrankung im Kind geben (Freud & Bergmann, 1972). Es ist wichtig darauf zu
achten ob das Kind Schuldgefiihle hat und in welcher Rolle es sich selbst und auch die Eltern
in seiner subjektiven Krankheitstheorie sieht (vgl. Wiegand-Grefe et al., 2011). Wut und
Enttduschungen koénnen in diesem Zusammenhang weitere bedeutsame Emotionen des

Kindes sein.

25



Der omniprasente Andere

Sarvey (2008) untersuchte in einer phédnomenologischen Interview-Studie die direkten
Erfahrungen von 11 langzeitbeatmeten Kindern zwischen 7 und 12 Jahren. Sie legt einen
Schwerpunkt auf die Omniprasenz des ,Anderen” im Leben kérperlich chronisch kranker
Kinder. Die betroffenen Kinder machen die Erfahrung nie alleine zu sein. Sarvey unterscheidet
zwischen dem mechanischen Anderen (das Beatmungsgerat) und dem menschlichen
Anderen in Form der Pflegeperson (i.d.R. den Eltern). Die Kinder entwickeln zu beiden
unterschiedliche Beziehungen, die sich wiederum gegenseitig beeinflussen. In der qualitativen
Studie von Earle et al. (2006) beschreibt ein Grofdteil der Kinder die mechanische
Unterstiitzung als hilfreich und als ihre Lebensqualitat verbessernd. Die Beziehungs- und
Bindungsqualitat des Kindes zu beiden Anderen kann tber das Gesprach thematisiert und
analysiert werden.

Einige Kinder entwickeln mit der Zeit ein Bewusstsein dafur, dass sie "as an outcome of
extraordinary success in health care technology and exceptional nursing care delivery”
(Sarvey, 2008, S.1) existieren. Das seltene Berichten von negativen Emotionen wie Wut, Hass
und Trauer bezogen auf das Beatmungsgerét und die Pflegebeddrftigkeit kann Ausdruck des
moralischen Dilemmas sein, in dem sich langzeitbeatmete Kinder befinden kénnen (Sarvey,
2008). Dieses Dilemma kann in der Beratung Raum gewahrt werden.

In jedem Fall macht das kranke Kind immer wieder die Erfahrung von Anderen in extremer
Weise abhangig zu sein. Der ,Andere” ist zentraler Aspekt des Uberlebens und deshalb immer
prasent (Sarvey, 2008). Das Kind setzt sich mit dieser meist lebenslangen und permanenten
Zwangsabhangigkeit auseinander ("It makes me feel like some kind of dog, chained dog out
in the front yard” (Sarvey, 2008, S. 188)). Zum Teil sind die Kinder sich dartiber bewusst, dass
sie nie ein autonomes Leben werden fiihren kénnen (Carnevale et al., 2006). Dies kann in das
Selbstkonzept des Kindes Einfluss finden. Empirische Studien belegen einen im Mittel

geringerer Selbstwert chronisch kranker Kinder im Vergleich zu Gesunden (Pinquart, 2013).

Autonomie-Abh&ngigkeits-Konflikt — erschwerte Autonomieentwicklung und Abldsung

Vor allem wahrend der Adoleszenz stellt der Wunsch nach Autonomie bei gleichzeitigem
Uberbehiitet-Sein einen zentralen (unbewussten) psychischen Konflikt des kranken Kindes
dar (Pfeiffer & Pinquart, 2013). Seiffge-Krenke (2013) geht davon aus, dass der Prozess der
Ablésung von den Eltern bei chronisch korperlich kranken Jugendlichen allgemein schwierig
verlauft. Sie befinden sich in einem Autonomie-Abhéangigkeitskonflikt. Die krankheitsbedingten
Einschrankungen chronisch korperlich kranker Kinder und Jugendlicher stehen im
Widerspruch zu den pubertaren Entwicklungsaufgaben in Form des Erlangens von Autonomie,

der Verselbststandigung, der Ablésung vom Elternhaus und des Aufbauens neuer
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Beziehungen zu Gleichaltrigen. Die Dynamik in betroffenen Familien ist hdufig durch eine
extreme Bindung zwischen Mutter und erkranktem Kind bis hin zu symbiotischen
Beziehungsmustern gekennzeichnet. Daraus resultieren oftmals starke Trennungsangste.
Auch ein moglicher Ausschluss der restlichen Familie, v.a. der Vater kann eine Folge
darstellen (Seiffge-Krenke, 2013). Einige Kinder beschreiben das Verhalten der
Pflegepersonen als intrusiv, einengend und lastig (Sarvey, 2008). Starke Strukturierung und
Kontrolle sind haufige Kennzeichen des Familienklimas (Seiffge-Krenke & Schmidt 1999). Die
Kinder haben Schwierigkeiten beim Ldsen von Entwicklungsaufgaben auf Grund ihrer
physischen und zum Teil psychischen Einschrankungen (Pfeiffer & Pinquart, 2013). Dies lasst
den Schluss zu, dass die Erkrankung Auswirkungen auf die Identitatsentwicklung der Kinder
und Jugendlichen hat (Pfeiffer & Pinquart, 2013; Seiffge-Krenke, 2013). Ein wichtiges Thema
der Beratung konnte das gemeinsame Erarbeiten von, dem Kind gemaéaRen,
Entwicklungsmaoglichkeiten sein. Auch hierbei sollte starker der Entwicklungsstand als das
tatséchliche Alter einbezogen werden.

Spiel

Einige Kinder auRern den Wunsch normal spielen zu kénnen (Sarvey, 2008). Das Spiel
bekommt bei Kindern in der Verarbeitung von Krankheitsaspekten eine wichtige Bedeutung
(Zeltzer & LeBaron, 1986). In den Einzelgesprachen kdnnen Spielelemente dem Kind die
Moglichkeit geben seine zum Teil unbewusste Krankheitsverarbeitung und
Krankheitswahrnehmung zu inszenieren und auszudricken. Dies kann wertvolle
Informationen Uber die innerpsychische Reprasentation der Erkrankung im Kind, sowie
Wiinsche und Hoffnungen liefern. Das Kritzelspiel (,Squiggle“, Winnicott 1971) ist eine
Mdglichkeit mit dem Kind spielerisch in einen Dialog zu treten. Zum einen wird dartiber das
Spielbedirfnis des Kindes aufgegriffen und zu anderen kénnen wichtige Themen des Kindes
so nonverbal und verbal Ausdruck finden. Je nach Alter und Schwere der Erkrankung bleiben

komplexe Themen haufig nur begrenzt verbalisierbar.

Traumatische Erfahrungen

Kdrperlich chronisch kranken Kinder haben in ihrer Vergangenheit haufig potenziell
traumatisierende Erfahrungen gemacht (Carnevale, 2013; Sarvey, 2008). Lange
Krankenhausaufenthalte zu Beginn des Lebens, langes Getrenntsein von der Familie und von
Freunden, sowie soziale und emotionale Isolation kdnnen die kindliche Psyche anhaltend
(unbewusst) beschéftigen und eine Ursache flur Symptome sein. Auch der Krankheitsverlauf
(Weg zur Erkrankung, Verschlechterung des Gesundheitszustandes), fehlerhaft
funktionierende Gerate, sowie Sauerstoffmangel und Kommunikationsschwierigkeiten kénnen

traumatisierende Erfahrungen sein, die die Kinder mitbringen (Noyes, 2000; Sarvey, 2008).
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In den Einzelgesprachen kann es erleichternd sein diese Erfahrungen, wenn sie auftauchen,
zu thematisieren, da in den meisten Familien kein offener Austausch Uber die Empfindungen
und Bedurfnisse der einzelnen Familienmitglieder stattfindet (Carnevale et al., 2006). Eventuell
existieren innerfamiliar Tabuthemen und ,Geheimnisse®. Carnevale (2006) spricht von
families official policies* (S. 58), die das Kind zwingen iber Angste und Sorgen zu schweigen.
Deshalb ist es umso wichtiger, dass das Kind in den Einzelgesprachen vermittelt bekommt,
Uber alle Themen sprechen zu kénnen. Eine Enttabuisierung reduziert die Bedrohlichkeit
bestimmter Themen. Dies erfordert eine gewdhrende und akzeptierende Haltung des
Therapeuten (Wiegand-Grefe et al., 2011).

Die Interventionen innerhalb des Beratungskontextes kindzentriert ausgerichtet sein (Noecker,
2013). Noecker (2013) empfiehlt den Aufbau einer positiven Selbstwirksamkeitserwartung bei
den kranken Kindern.

Geschwister

Studienergebnisse, die sich mit der psychischen Gesundheit gesunder Geschwister befassen,
zeigen einerseits, dass — wie bei den erkrankten Kindern — auch ihre Geschwister erhdhte
Belastungen und psychische Begleitsymptome aufweisen. Die Ergebnisse einer Meta-Analyse
mit der die psychosoziale Konstitution von Geschwistern chronisch erkrankter Kinder
untersucht wurde, deuten darauf hin, dass auch fir die Geschwister das Risiko fir
externalisierende und internalisierende Verhaltensstérungen erhéht ist (Vermaes, Susante &
van Bakel, 2012). Geschwister von Kindern mit besonders schweren Erkrankungen und
hohem Pflegeaufwand sowie lebensbedrohlichen Krankheitsverlaufen sind besonders
gefahrdet. Zudem benennen die Autoren eine geringere positive Selbstattribution bei den
Schwestern und Bridern, was auf ein geringeres Selbstwert der Geschwister schlie3en lassen
kann. Carnevale et al. (2006) stellten in diesem Zusammenhang bei qualitativen Befragungen
fest, dass Geschwister chronisch erkrankter Kinder insgesamt wenig uber ihre Erfahrungen
reden und sprechen von ,silenced voices®. Befragt man Eltern nach ihren Erfahrungen
beziglich wahrgenommener negativer Auswirkungen der Erkrankung eines Kindes auf das
gesunde Kind, werden zum einen negative Gefiihle benannt, wie Eifersucht, Neid, Sorgen,
Angst, Verargerung, Wut, bis hin zu Trauer, Einsamkeit, Depression und Schuld. Zum anderen
werden Probleme in den Bereichen des Verhaltens, in der Schule sowie das generell geringe
Selbstwertgefuhl erkannt (Williams et al., 2009). Die Auswirkungen chronischer Erkrankungen
von Kindern auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ihrer Geschwister werden in einer
aktuellen Ubersichtsarbeit von Limbers & Skipper (2014) zusammengefasst. Demzufolge
schatzen Geschwister von chronisch somatisch erkrankten Kindern inre gesundheitsbezogene
Lebensqualitat in der Regel hoher ein als ihre erkrankten Schwestern und Bruder. Gleichzeitig

wird aus der Studie eine von den Eltern vorgenommene Uberschatzung der Lebensqualitét
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ihrer gesunden Kinder deutlich. Das bedeutet, Eltern chronisch kranker Kinder bemessen die
Lebensqualitat der Geschwister besser, als die gesunden Kinder bei sich selbst wahrnehmen.
Als relevanter Einflussfaktor wird auch hier die Schwere der Erkrankung der Schwester bzw.
des Bruders fur den Grad der Beeintrachtigung der wahrgenommenen gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat benannt.

In der Literatur werden auch Befunde mit positiven Effekten fur die Geschwister beschrieben.
Demnach weisen Geschwister chronisch erkrankter Kinder hohere Fertigkeiten in den
Bereichen kooperatives Verhalten und allgemeine Selbstbeherrschung auf (Mandleco, Olsen,
Dyches & Marshall, 2003). Zudem zeigen auch die Geschwister chronisch erkrankter Kinder,
wie die Normstichproben, mehr Sozialkompetenzen als Problemverhalten. Laut Williams et al.
(2009) erkennen auch Eltern positive Eigenschaften bei ihren gesunden Kindern, welche sie
der chronischen Erkrankung des anderen Kindes zuschreiben. Sie artikulieren einen starken
Familienzusammenhalt, eine erhdhte Sensibilitat fir das erkrankte Kind und seine Pflege
sowie ein personliches Wachstum und eine fortgeschrittene Reife.

Obwonhl es Studien gibt, die ein Risiko fur die Entwicklung von Geschwistern chronisch kranker
Kinder beschreiben, kann die Frage der Entwicklungsgefahrdung nicht eindeutig beantwortet
werden. Nach Troster (2013) weisen die bisherigen Studienergebnisse in der
Geschwisterforschung auf ,eine erhdhte Vulnerabilitdt der Geschwister chronisch kranker
Kinder fir Verhaltensauffalligkeiten [hin], insbesondere internalisierende Verhaltensprobleme.
Die in den Studien ermittelten Effektstarken sind jedoch gering. Mit einer Geféahrdung der
Geschwister ist aber dann zu rechnen, wenn der Bruder oder die Schwester lebensbedrohlich
erkrankt ist oder wenn die Krankheit die Ressourcen der Familie im Alltag erheblich
beansprucht.“ (S. 108).

Spezifische Anforderungen an Geschwister chronisch kranker Kinder

Das Zusammenleben mit einem chronisch kranken Kind stellt besondere Anforderungen an
Eltern und Geschwister. Befunde, die sich mit den spezifischen Anforderungen der
Geschwister befassen, finden sich lberwiegend in Studien, die einen familiaren Ansatz
verfolgen. Lindahl und Lindblad (2011) beschreiben als Ergebnis ihrer Metasynthesis zwei
zentrale Erfahrungen von Geschwistern langzeitbeatmeter Kinder: Erstens der elterliche
Fokus der Aufmerksamkeit liegt selten auf ihnen — die Autoren formulieren es als ,Living with
a loss of parental attention” (S. 253). Zweitens wachsen sie in einem Lebensumfeld auf, das
durch die Pflege und medizinische Versorgung der erkrankten Schwester bzw. des erkrankten
Bruders gepragt ist. Neben den Eltern sind h&ufig auch die Geschwister in pflegerische und
technisch-medizinische Aufgaben eingespannt, die zum Beispiel bei langzeitbeatmeten
Kindern fortwdhrend anfallen. Vielfach Ubernehmen Geschwister bereits in frihen Jahren

Verantwortung fur ihre Schwester bzw. ihren Bruder und gesamtfamiliare Ablaufe. Rollen und
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Aufgaben der Geschwister variieren dabei zwischen Familien stark, sie wechseln und wachsen
haufig mit steigendem Alter (Heaton et al., 2005). Im Allgemeinen unterstiitzen Geschwister
zunéchst bei einfachen Hausarbeiten und bernehmen mit zunehmendem Alter zusétzlich
pflegerische Aufgaben, haufig auch zur Entlastung ihrer Eltern. Durch die enorme
Verantwortung und die zeitlich intensive Unterstiitzungsleistung flhlen einige Geschwister sich
jedoch in ihren auRBerfamilidren Aktivitaten oftmals zunehmend eingeschrankt.

Troster (2013) erganzt die angefiihrten spezifischen Anforderungen an die Geschwister
chronisch kranker Kinder. Er beschreibt neben der begrenzten elterlichen Verfugbarkeit und
der hohen Verantwortungsibertragung ein von den Eltern und dem Umfeld abverlangtes
hohes Mall an Ricksichthahme. Gleichzeitig entwickeln Eltern haufig eine erhéhte
Leistungserwartung — das gesunde Kind soll all die Wiinsche und Vorstellungen erfillen, die
dem erkrankten Kind verwehrt bleiben. Umso sichtbarer fur die Umwelt, desto starker erlebt
werden von Geschwistern chronisch somatisch erkrankter Kinder die Erfahrungen von
Stigmatisierung durch das soziale Umfeld sowie die wiederholte Auseinandersetzungen mit
Diskriminierung  gegenuber der erkrankten Schwester/dem erkrankten Bruder,
Familienangehdrigen sowie eigens erlebte Zuriicksetzungen. Durch die oftmals entstehende
hohe Identifikation mit dem chronisch kranken Kind, kdnnen Geschwister ein ungunstiges
Selbstkonzept aufbauen, das zu allgemeinen Schwierigkeiten bei der Ausbildung einer
eigenstandigen Identitat fuhren kann (Troster, 2013).

Besonderheiten in der Geschwisterbeziehung

Die Beziehung zu den Geschwistern gehort zu den wohl intensivsten, pragendsten und am
langsten andauernden zwischenmenschlichen Beziehungserfahrungen. Die Beziehung zu
einem chronisch kranken oder behinderten Geschwister kann dabei durchaus ambivalente
Gefiihle erzeugen (Morgenstern et al., 2015a,b; 2017). Sohni (2004) beschreibt die
Geschwisterbindung aus der Perspektive der gesunden Kinder wie folgt: ,Sie [die gesunden
Kinder] sind ihnen meist tief verbunden, gleichzeitig ergeben sich in der Familie tiefgreifende
Konflikte. Diese Spannung kann in wechselnden Identifikationen, wie sie im sozialen
alltaglichen Umgang entstehen, bis zur inneren Zerrissenheit gehen® (S. 89f). Die
psychosoziale Anpassungsleistung des gesunden Geschwisterkindes scheint dabei nicht
zuletzt von der Qualitat der Geschwisterbeziehung abzuhangen. So gibt es Hinweise darauf,
dass Konflikte in der Geschwisterbeziehung mit depressiven Episoden, Angst und geringerem
Selbstwertgefiihl in Verbindung stehen (McHale & Gamble, 1989). Bei Geschwistern von
Kindern mit Spina bifida zeigen sich diesbezlglich Zusammenhange zwischen
geschwisterlicher Warme und prosozialem Verhalten sowie zwischen konfliktreichen

Geschwisterbeziehungen und Verhaltensauffalligkeiten (Bellin, Bentley & Sawin, 2009).
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Insgesamt scheint die Geschwisterbeziehung zum chronisch erkrankten Kind nicht prinzipiell
problematisch zu sein. Vielmehr werden sie in einigen Studien als konfliktfreier beschrieben
als jene unter gesunden Kindern (Trdster, 2013). Vereinzelt werden die Beziehungen sogar
allgemein positiver beurteilt (Sharpe & Rossiter, 2002). Geschwisterbeziehungen scheinen
ferner mit dem Grad der elterlichen Belastung zusammenzuhéngen. Mitter und Vater, die sich
als hoher belastet einstufen, berichten von einer weniger positiven Geschwisterbeziehung
ihrer Kinder. Unterschiede lassen sich dabei auch zwischen verschiedenen Erkrankungen
finden (Roper, Allred, Mandleco, Freeborn & Dyches, 2014).

Studien Uber retrospektive Erfahrungen von Erwachsenen als Schwester bzw. Bruder eines
chronisch erkrankten Kindes sind bisher selten. Di Gallo, Gwerder, Amsler und Birgin (2003)
untersuchten bei inzwischen erwachsenen Personen die Integration der Kindheitserfahrungen
mit der Krebserkrankung ihrer Geschwister. Dabei weisen sie auf Zusammenhange zwischen
einer gelungenen Integration der Krankheitserlebnisse und guten Korperkonzepten,
geringeren Somatisierungstendenzen und weniger Fatalismus in Bezug auf Gesundheit bzw.
Krankheit hin. In Untersuchungsergebnissen berichten die Geschwister, die ihre Erfahrungen
gut integrieren konnten, von durchaus hoheren Belastungsphasen in der Kindheit, als
diejenigen mit einer weniger guten Integration. Die Autoren interpretieren das Ergebnis als
Fahigkeit ,schmerzhafte und belastende Geflihle an die mit der Krebserkrankung des Bruders
oder der Schwester verbundenen Erinnerungen zuzulassen, ohne sich starker dadurch
beeintrachtigt zu fihlen“ (S.141). Eine frihzeitige Unterstitzung der Geschwister bei der

Integration ihrer zum Teil doch stark belastenden Erfahrungen scheint demzufolge sinnvoll.
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4. Bedarf an psychosozialer Unterstiitzung

In einer von 2013-2014 in unserer Arbeitsgruppe am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
durchgefuhrten quantitativen Bedarfsanalyse wurden 72 Familien mit Kindern mit iberwiegend
seltenen Erkrankungen (vor allem langzeitbeatmete Kinder und Kinder mit fortschreitenden
Muskelerkrankungen) nach ihrem Bedarf und ihren Vorstellungen zu psychosozialen
Unterstiitzungsangeboten befragt. Die Kontaktaufnahme erfolgte Uber den Lufthafen — einem
Beatmungszentrum am Altonaer Kinderkrankenhaus in Hamburg — und der Neuropadiatrie der
Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf.
Teilgenommen an der Untersuchung haben 77 Familien, wovon Angaben von 48 Familien mit
einem langzeitbeatmeten Kind und 24 Familien mit einem Kind, das an einer fortschreitenden
Muskelerkrankung leidet, auswertbar waren.

In einer schriftichen Befragung zu den Erfahrungen, Einstellungen sowie der Motivation
gegenlber psychosozialen Interventionen bei Familien mit Kindern mit SE wurden alle
Familienperspektiven einbezogen, d.h. die individuellen Einschatzungen von Muttern, Vatern,
den erkrankten Kindern sowie die der Geschwister liegen vor. Einschlusskriterium fur die
Befragung der erkrankten Kinder und ihrer Geschwister war ein Alter zwischen 10 und 21

Jahren, da die Lesekompetenzen ausreichend vorhanden sein mussten.

4.1 Perspektive der Eltern

Die Perspektive der Eltern wird gegliedert in Mutter und Vater. Insgesamt sind die Mitter
gegenlber psychosozialen Beratungsangeboten positiv gestimmt. So beurteilen 94 Prozent
der Befragten Unterstlitzungsangebote fur Eltern generell als sinnvoll. Ein solches Angebot fiir
sich nutzen, wirden nahezu 80 Prozent. Fur unser Vorhaben von besonderem Interesse ist
die Einschatzung gegenuber Unterstitzungsangeboten fir die ganze Familie. Hier zeigt sich,
dass 85 Prozent der Mutter dies positiv bewerten. Ein Ausschnitt der Ergebnisse der Mutter

zur Bedarfsermittlung ist in Abbildung 1 dargestellt.
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Abb.2: Bedarfsermittlung aus
der Perspektive der Mutter

Finden Sie spezielle
Unterstiutzungsangebote fur Eltern
generell sinnvoll? (n=67)

94%

Sollte der Partner mit einbezogen
werden? (n=66)

Finden Sie
Unterstiutzungsangebote fir die
ganze Familie sinnvoll? (n=65)

B positiv

Onegativ

Wiirden Sie solche
Unterstiutzungsangebote fur
Eltern fur sich nutzen? (n=68)

79%

Sollten die Kinder mit einbezogen
werden? (n=67)
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Vergleichbare Ergebnisse finden sich auch bei den Vatern. Fir sinnvoll erachten nahezu 90
Prozent der Befragten Unterstitzungsangebote fir Eltern. Rund drei Viertel der Vater wirden
ein solches Angebot fur sich nutzen. Von der Uberwiegenden Mehrzahl der Befragten (86
Prozent) wird ein Unterstlitzungsangebote fur die ganze Familie als sinnvoll beurteilt. Siehe
auch Abbildung 3.

Abb.3: Bedarfsermittlung aus
der Perspektive der Vater

Finden Sie spezielle Wiirden Sie solche
Unterstiutzungsangebote fur Eltern Unterstiutzungsangebote fur
generell sinnvoll? (n=37) Eltern fiir sich nutzen? (n=37)

89% 76%

Sollte der Partner mit einbezogen Sollten die Kinder mit einbezogen
werden? (n=37) werden? (n=37)

89%

Finden Sie
Unterstiutzungsangebote fir die
ganze Familie sinnvoll? (n=37)

mpositiv

Onegativ
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In der Bedarfsanalyse der Eltern zeigten sich auch vereinzelt ablehnende Aussagen
gegenlber einer psychologischen Beratung. Als Griinde werden benannt, sie nicht zu
bendtigen, andere geben an, daflr keine Zeit zu haben. Eine Ambivalenz ist auch in der
Haltung zur Beratung im Verlauf anzunehmen, z.B. ein schwankender Gesundheitszustand

des erkrankten Kindes konnte diesen beeinflussen.

4.2 Perspektive der chronisch erkrankten Kinder

Neben der Elternperspektive ist die Einstellung und Motivation der chronisch erkrankten Kinder
gegenlber psychosozialen Unterstitzungsangeboten und einer Familienintervention von
besonderer Bedeutung (siehe Abbildung 3). Auch sie wurden gefragt, ob sie spezielle
Unterstltzungsangebote fur chronisch kranke Kinder fur sinnvoll halten. Rund 85 Prozent
haben diese Frage positiv beantwortet. Im Vergleich zu den Eltern, ist die Maotivation, ein
solches Angebot auch fir sich zu nutzen etwas geringer. Dennoch stehen 65 Prozent der
Kinder und Jugendlichen einer Nutzung positiv gegeniiber. Ebenfalls rund 60 Prozent

beurteilen Unterstitzungsangebote fir die ganze Familie als sinnvoll.

Abb.4: Bedarfsermittlung aus
der Perspektive der chronisch
erkrankten Kinder
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Findestdu spezielle Wiirdest du solche
Unterstiutzungsangebote fur Unterstiutzungsangebote fur dich
chronisch kranke Kinder generell nutzen? (n=20)
sinnvoll? (n=21)

86% 65%
Findestdu Findestdu
Unterstiitzungsangebote fiir deine Unterstiitzungsangebote fiir deine
Eltern sinnvoll? (n=21) Geschwister sinnvoll? (n=17)
76% 53%

Findestdu
Unterstiutzungsangebote fir die
ganze Familie sinnvoll? (n=21)

mpositiv

Onegativ

62%
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4.3 Perspektive der Geschwister

Bei Geschwistern von Kindern mit SE lasst sich eine auffallend hohe Zustimmung gegentber
Unterstitzungsangeboten flr die erkrankte Schwester/ den erkrankten Bruder und fur Eltern
feststellen — je etwa 90 Prozent halten dies fur sinnvoll. Die Einschatzung gegenuber
psychosozialen Unterstitzungsangeboten flr Geschwister ist mit knapp 90 Prozent ebenfalls
positiv. Rund 64 Prozent kdnnten sich vorstellen ein solches Angebot flr sich zu nutzen. Eine

ausfuhrliche Darstellung der Ergebnisse der Geschwister ist in Abbildung 5 zusammengefasst.
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Abb.5: Bedarfsermittlung aus
der Perspektive der o
Geschwister

Findestdu spezielle
Unterstiutzungsangebote fur
Geschwister generell sinnvoll?
(n=28)

89%
Findestdu

Unterstiitzungsangebote fiir deine
Eltern sinnvoll? (n=21)

89%

Findestdu
Unterstiutzungsangebote fir die
ganze Familie sinnvoll? (n=28)

mpositiv

Onegativ

86%

Wiirdest du solche
Unterstiutzungsangebote fur dich
nutzen? (n=28)

64%

Findestdu
Unterstiutzungsangebote fiir deine

erkrankten Geschwister sinnvoll?
(n=29)

90%
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5. Die Familienintervention CARE-FAM fiir Familien mit
Kindern mit einer seltenen Erkrankung

Die Familienintervention fur Familien mit Kindern mit SE ist auf Grundlage einer
Lebensqualitats- und Bedarfsanalyse von betroffenen Familien mit Kindern mit SE, die in
Auszigen in Kapitel 4 berichtet werden, sowie dem Interventionskonzept fir Familien mit
psychisch kranken Eltern CHIMPs (Children of mentally ill parents) entwickelt worden.
CHIMPS ist ein familienorientiertes Interventionskonzept flr Kinder psychisch erkrankter
Eltern, das in 2011 manualisiert und evaluiert wurde und seit vielen Jahren erfolgreich
eingesetzt wird (Wiegand-Grefe, Halverscheid & Plass, 2011). Ausgangspunkt hierfr bildet
das Theoriemodell von Mattejat et al. (2000) und der Familienberatungsansatz von William
Beardslee.

5.1 Indikationen und Kontraindikationen

Die Indikation zur Familienintervention liegt bei allen Familien vor, die ein schwer chronisch
krankes Kind haben, insbesondere ein Kind mit einer SE.
Kontraindikationen bestehen dann, wenn die klinische psychische Begleitsymptomatik bei

einem Elternteil oder Kind ein Ausmal} erreicht hat, das eine niederfrequente und ambulante
Intervention nicht mehr ausreichend erscheint und eine stationare, teilstationdre oder
hoherfrequentere ambulante psychotherapeutische Behandlung indiziert erscheint, z.B. bei
Suizidalitdt oder anderen akuten Krisen, Selbstverletzungen, akut psychotischer Symptomatik,

akutem Drogen- oder Substanzmissbrauch etc.

5.2 Struktur und Ablauf der Intervention CARE-FAM

Die face to face Intervention CARE-FAM ist eine familienorientierte Intervention zur Diagnostik,
Friherkennung und -behandlung psychischer Auffalligkeiten von Kindern mit SE, deren
Geschwister und Eltern. Sie ist eine niederfrequente strukturierte Familienintervention mit 8
Sitzungen pro Familie Uber etwa 6 Monate. Nach einem Erstgespréach finden in der Regel 2-3
Elterngesprache, 1 Gesprach mit jedem Kind und Geschwisterkind der Familie und etwa 3
Familiengesprache statt (vgl. Abbildung 6). Die Termine finden niederfrequent etwa alle 2 bis
4 Wochen statt, so dass die Termine gut in den Alltag der Familie integrierbar sind. Auf Wunsch

finden die Termine aufsuchend in der Familie statt (home-treatment).
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Psychodynamische Haltung und psychodynamisches Verstehen der Familie

Abbildung 6: Struktur der Familienintervention

Die Struktur der Intervention CARE-FAM besteht aus dem Erstgesprach und anschlieRenden

Eltern-, Kinder- und Familiengesprachen.

Nach dem Erstgesprach werden ein bis zwei Elterngespréache durchgefuhrt. Auch wenn die
Eltern keine konkreten Fragen haben oder noch nicht wissen, ob die Gesprachsangebote fur

sie hilfreich sein kdnnten, kann dies gemeinsam mit dem Berater herausgefunden werden.

Mit der Zustimmung der Eltern wird dann jeweils ein Gesprach mit jedem Kind der Familie

gefuihrt. Bei sehr jungen Kindern ist in Absprache mit den Eltern meist ein Elternteil dabei.

AbschlieRend finden zwei bis drei Familiengesprache statt. Hier kann z.B. miteinander tberlegt
werden, wie alle Familienmitglieder die besondere Situation bewaltigen und gut miteinander
umgehen kdnnen, und ob alle ausreichend tber die Erkrankung aufgeklart und informiert sind.
Die Gesprache sind semistrukturiert, ein Leitfaden der Gespréachsinhalte findet sich im Anhang

dieses Manuals.

Variationen sind von Beginn an madglich, beispielsweise wenn die Eltern getrennt sind oder
gerade bei den langzeitbeatmeten Kindern mdglicherweise kein Gesprach mit dem Kind oder
nur im Beisein einer Bezugsperson stattfinden kann. Die Dauer und Termingestaltung der
Beratung orientiert sich am Gesundheitszustand des chronisch erkrankten Kindes. Abhangig
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von seinem Zustand ist auch der Rest der Familie fir Gesprache verfiigbar, bzw. ist es fur die
Eltern mdglich, Termine wahrzunehmen. Gerade in akuten Krisenphasen kénnen aber auch

zusatzliche Termine eine Mdéglichkeit sein, die Situation besser zu bewaltigen.

Inhaltlich wird gemaf dem Modell (vgl. Kapitel 3) mit allen Familienmitgliedern, also mit Eltern
und Kindern, Uber die Erkrankung des Kindes und die daraus folgenden Belastungen fur die
Lebenssituation aller Familienangehérigen gesprochen. Insbesondere die Bewadltigung der
Erkrankung in der Familie, aber auch die Familienbeziehungen und das soziale Netzwerk
werden thematisiert. Zentrale Themen sind also entsprechend: der Umgang mit der
Erkrankung in der Familie (Krankheitsbewaltigung), die soziale Situation der Familie, die
Familienbeziehungen, aber auch bisherige und zukinftige professionelle Hilfen. Auch die
psychische Gesundheit aller Familienmitglieder und deren Lebensqualitat und -zufriedenheit
werden adressiert. Der geschitzte Raum der Einzelgesprdche mit Eltern und Kindern
ermdglicht es, Gber Dinge zu sprechen, die zu angstbesetzt oder schamhaft sind, um sie im
Familiensetting zu besprechen. Oft geht es dabei um Angste und Sorgen uber das Befinden,
die Gesundheit und die Zukunft aller Kinder, aber auch um Plane und Wunsche, von denen
sich Eltern, aber auch die Kinder selbst und Geschwisterkinder verabschieden mussen. Im
Familiengesprach werden schlief3lich die Inhalte der Einzelsitzungen zusammengefihrt. Die
meisten psychischen Symptome kénnen mit dieser familienorientierten Arbeit gut behandelt
werden. Wenn bei schweren psychischen Erkrankungen die Indikation zu einer intensiveren
und langerfristigen Psychotherapie fir Kinder, Geschwister oder Eltern besteht, erfolgt eine
Empfehlung und Vermittlung an niedergelassene Psychotherapeuten. Auch bei anderem
weitergehenden Unterstltzungsbedarf (z.B. Familienhilfe o.a. Jugendhilfemalinahmen,
Paartherapie, Rechtsberatung etc.) wird vom CARE-FAM-Berater in die vorhandenen
Versorgungsangebote vermittelt. Der Berater bleibt als Ansprechperson fur die Familie

erhalten.

5.3 Das Erstgesprach

Zum Erstgesprach wird die ganze Familie eingeladen und gleichzeitig der Familie vermittelt,
daf3 die Familie in der Konstellation zum Gespréch erscheinen soll, die fir die Familie
stimmig und gut praktikabel erscheint.

Das Vorgesprach besteht aus 3 Gesprachsteilen und dauert etwa 60 Minuten. Zunachst (Teil
1, ca.20 Minuten) bitten die Therapeuten nach einigen Gesprachsminuten zum ,Aufwarmen®
(,Haben Sie uns gut gefunden?“ 0.4.) die zum Erstgesprach erschienen Familienangehdrigen,
mit einer einladenden mdglichst offen formulierten Frage Uber Ihre Zugangswege zu CARE-
FAM-NET und ihre aktuelle Lebenssituation zu berichten. (,M6gen Sie uns kurz erzahlen, wie

Sie zu unserer Beratung gekommen sind?“ oder ,Wie sind Sie auf uns gekommen?“ oder mit
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Fokus auf die Zuweiser ,Wer hat Sie zu uns geschickt?). Nach einem kurzen Austausch Uber
die Zugangswege kommt die Lebenssituation in den Blick, z.B. mit dieser einleitenden Frage:
,Mdgen Sie uns erzahlen, wie ihre momentane Lebenssituation ist?“) In einem zweiten Tell
(ebenfalls ca. 20 Minuten) fragt der Therapeut zu den Erzéhlungen und Gespréachsinhalten
nach, fragt Dinge, die noch nicht verstanden wurden. Der Interventionsmodus ist ,Klaren®. um
ein Bild Uber die die Situation der Familie entstehen zu lassen. Es wird die aktuelle
Lebenssituation der Familie, die Anzahl und das Alter Kinder und die Erkrankung des Kindes
erfragt. Ferner wird Uber die familiaren Belastungen und die Familienbeziehungen gesprochen
und es entsteht ein erstes Bild Uber die Personen und Situation der Familie. Auch die berufliche
Situation der Eltern wird erfragt.

Am Ende des Erstgespraches (dritter Teil, ebenfalls ca. 20 Minuten) wird die Familie inhaltlich
Uber die Intervention (Ablauf der Intervention mit Eltern-, Kinder- und Familiengesprachen,
Anzahl Sitzungen, Ort der Interventionen, Frequenz) und auch formale Dinge
(Abrechnungsfragen etc.) aufgeklart bzw. diese werden mit der Familie abgestimmt.
AulRerdem konnen in diesem letzten Teil mogliche Anliegen und Themenwinsche der Familie
an die Intervention erfragt werden. Es kann die Frage gestellt werden, was sich die
Familienangehdrigen (die erschienen sind) fiir ein Beratungsziel winschen fir sich, ihre
Kinder, als Paar und auf familiarer Ebene. Hier geht es darum, abzuklaren, wie realistisch die
Ziele der Familie sind und im Falle unrealistischer Ziele kann dies offenbart und auf dieser
Grundlage kénnen gemeinsam realistische Ziele entwickelt werden. Aber CAVE! Dieser
Zielformulierung wird in der psychodynamischen Arbeit nicht so viel Bedeutung beigemessen,
wie in der verhaltensorientierten Arbeit. Familien, die (noch) keine konkreten Ziele haben, sind
ebenso willkommen! Auf keinen Fall sollten Schuldgeftinle, Druck, Stress vermittelt werden.
Genau dies sollte den Familien auch in der Wortwahl vermittelt werden. Eine Frage kdnnte
etwa sein: ,Haben Sie mdglicherweise auch Ziele, Winsche, Erwartungen an unsere
gemeinsame Arbeit?“ ,Was konnten denn mogliche Ziele fur unsere Arbeit sein?“ oder - wenn
eine Familie keine Ziele hat, ware es wichtig zu vermitteln, dass dies vollig in Ordnung ist!
Etwa so: ,Wenn Sie keine Ziele haben, so ist das tiberhaupt nicht schlimm. Zunachst geht es
einfach darum, Ihnen hier einen Gespréachsraum fur lhre Situation anzubieten. Manchmal sind
mit einer therapeutischen Arbeit jedoch auch Erwartungen und bestimmte Vorstellungen der
Familien verbunden und wenn dem so ist, dann ist dies fur uns Therapeuten gut zu wissen.”
Aufgrund der hohen Terminbelastungen der Familien versuchen die Therapeuten, den
Familien weitgehend entgegenzukommen und mdglichst flexible Terminangebote zu machen,
die die Familie einrichten kann. Die Terminwinsche der Familien sind in der Regel abhéngig

von deren beruflicher Situation und dem Alter der Kinder und deren Betreuungssituation.
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5.4 Elterngesprache

Die Intervention sieht in ihrem Verlauf nach diesem Erstgesprach zwei bis drei
Elterngesprache vor. Inhaltlich stehen zusammengefasst auf jeder Gesprachsebene, also mit
Eltern, Kindern und der gesamten Familie immer jeweils drei Themenbereiche im Vordergrund:
1) Erkrankung des Kindes (Diagnose, Einschrankungen, Entwicklungsstand, Prognose) und
deren Umgang in der Familie mit der Erkrankung (Krankheitsbewaltigung), 2) die
Familienbeziehungen innerhalb der Familie und nach au3en im sozialen Netzwerk und 3) die

Kinder. In der Regel sind die Eltern zusatzlich weiterhin in der Kinderklinik in Behandlung.

Ausgangspunkt auch der Elterngesprache ist meist die momentane Lebenssituation der
Familie, die auch im Erstgesprach bereits ansatzweise Thema war. Daran kann angeknipft
werden und der Therapeut hat Gelegenheit, nochmals Verstandnisfragen, die sich in der
Zwischenzeit ergeben haben, zu stellen. Einige soziodemografischen Daten der Familie wie
Alter, Anzahl der Kinder, Wohnort, Beziehungsstatus der Eltern, aber auch die aktuelle
Lebenssituation und mdgliche Stressoren kdnnen nochmals Thema sein. Oft ist in der ersten
Phase des Elterngesprachs nochmal die Erkrankung des Kindes und die Situation der
Geschwisterkinder ein ausfuhrliches Thema. Die aktuellen Symptome des Kindes, der
Krankheitsverlauf von Anfang bis jetzt konnen erfragt werden, um sich ein Bild Uber die
Erkrankung und ihre Anforderungen an die Familie machen zu kdénnen und Verstandnis fur
ihre Situation der Familie zu entwickeln. AuRerdem sollte gefragt werden, ob neben den
medizinischen Behandlungen in der Vergangenheit psychotherapeutische Angebote

wahrgenommen wurden.

Ein erstes wichtiges Thema im Elterngesprach sind also neben der Lebenssituation die
Krankheit des Kindes und Krankheitsbewaltigung, die sich bereits in der Schilderung des
Krankheitsverlaufes mit erfragen lasst oder daran anschliel3en kann. Hier wird das Wissen der
Eltern zu der Erkrankung erfragt sowie ihre subjektive Krankheitstheorie. Die Therapeuten
sollten sich nach dem Gesprach vorstellen kénnen, wie die Eltern mit der Krankheit ihres
Kindes umgehen. Welche Strategien wenden sie in Krisen an? Sprechen sie miteinander und
mit ihren Kindern offen tber die Erkrankung? Wie ist die Kommunikation mit Au3enstehenden?

Werden Hilfsangebote in Anspruch genommen?

Darauf folgt der Beziehungsteil, der eine Kurzbiografie des Paares beinhaltet. Der Therapeut
erfragt, wie die Eltern aufgewachsen sind, aus welchen Herkunftsfamilien diese entstammen
und welche frihen primaren Beziehungserfahrungen (Mutter, Vater, Grof3eltern, Geschwister)

sie in ihrer Kindheit gemacht haben. (Beispielfrage: ,Mich wirde interessieren, wie sind Sie
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selbst eigentlich aufgewachsen?“). Dabei entsteht ein Bild, welche Beziehungserwartungen
und Winsche die Partner in ihre aktuelle Beziehung mitgebracht haben. AuRerdem werden
die Eltern Uber ihre aktuelle Beziehung zueinander befragt wie auch Uber ihre Beziehung zu
ihren Kindern. Wenn es mdglich ist, kbnnen Verknipfungen zwischen der Herkunftsfamilie und
der aktuellen Familie hergestellt werden. (Ein Beispiel: ,Da war es lhnen offenbar als Sie sich
kennenlernten ganz wichtig, daf3 Ihr Partner/Mann Ihnen signalisiert hat, dal3 er ein sehr
zuverlassiger Partner ist, auf den Sie sich 100% verlassen kdnnen, nachdem Sie selbst friiher
wenig Zuverlassigkeit ihres Vaters/ihrer Mutter erlebt haben®.) Auch die Veranderung der
Paardynamik durch die Erkrankung kann in den Blick kommen. (Beispiel: ,Da hatten Sie
eigentlich ganz andere Winsche an lhren Beruf/lhr Leben, die Sie zurlickstellen mussten®).
Welche Aufgaben- und Rollenverteilung in der Familie und welche Stressoren, Konfliktpunkte,
aber auch Ressourcen gibt es? Wichtig ist auch die Darstellung der Beziehungen zu weiteren
Bezugspersonen im Umfeld der Familie. Wie verstehen sich die Geschwister? Wie ist der
Kontakt zu den GrofR3eltern und anderen Verwandten (Geschwister der Eltern etc)? Welche
Unterstitzung erfolgt durch Angehdrige, Freunde und Bekannte? Es soll ein Bild entstehen
Uber das soziale Geflige der Familie Ist die Familie eingebettet in ein Netzwerk von
Beziehungen und wie hilfreich/unterstiitzend sind diese? Oder wirkt die Familie in ihren

Erz&hlungen eher isoliert?

Als nachsten Punkt, wird noch genauer auf die Kinder eingegangen, spatestens hier bietet
sich Raum fiir die AuRerung von Sorgen und Angsten der Eltern, um ihr erkranktes Kind, aber
auch um die Entwicklung der Geschwisterkinder. Die Sicht der Eltern auf die kindliche
Bewaltigung der Erkrankung ist Thema. Zusatzlich sollte dariiber gesprochen werden, wie die
Betreuung der Kinder im Krankheitsfall aussieht und welche Ressourcen, Kompetenzen,

Starken und Schwéachen die Eltern an ihren Kindern benennen kénnen.

In diesen Gesprachen mit den Eltern sollte der/die CARE-FAM-Therapeut/-in also ein Bild Uber
die Sicht der Eltern auf sich, ihre Beziehungen sowie zur Erkrankung ihres Kindes und der
individuellen Krankheitsbewaltigung erhalten. Auch die Art der Kommunikation innerhalb der
Familie und der vorhandene Stand der Informationen zur Erkrankung des Kindes kann erfragt
werden. AuRerdem dient das erste Elterngesprach der Erfassung von Art und Ausmald der
Belastung der Familie, um ansatzweise nachvollziehen zu kdnnen, wie die Bewaltigung der
Situation, auch vor dem Hintergrund der einzelnen Biografien, stattfindet. Mit einer
psychodynamischen Grundhaltung werden die Therapeuten den Blick auf alles, was von der
Familie berichtet wird, richten und wahrnehmen. Auch die méglichen ausgelassenen, nicht
berichteten Aspekte werden wahrgenommen. Hierbei liegt besonderes Augenmerk auf der Art

der Erzahlung und den aufkommenden Gefiihlen bei der Schilderung von Situationen. Die
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Familie berichtet frei assoziierend von ihrer Situation und die Therapeuten nehmen mit
gleichschwebender Aufmerksamkeit alles wahr. Auch eigene aufsteigende Gefihle,
Empfindungen, Assoziationen, Gedanken werden wahrgenommen und zum Verstandnis der

Dynamik der Familie genutzt.

An dieser Stelle werden die drei Themenbereiche der Elterngesprache anhand von

Beispielfragen noch einmal beleuchtet.

Erkrankung und (individuelle und familidre) Krankheitsbewaltigung

In diesem ersten Themenblock ,Erkrankung und Krankheitsbewaltigung“ geht es darum, die
aktuellen Auswirkungen der Situation, ein chronisch erkranktes Kind zu haben, zu erfassen.
Es soll ein erster Eindruck gewonnen werden, welche Beschwerden aktuell bestehen und
welche Behandlungen es gibt. AuRerdem geht es um einen ersten Eindruck, ob die jetzigen
Behandlungen ausreichend und adaquat erscheinen oder weiterer Behandlungsbedarf
besteht. Schlief3lich geht es darum, sich ein Bild zu machen uber die Krankheitsbewéltigung
auf der individuellen Ebene, auf der Ebene des Elternpaares und auf der familiaren Ebene, um
den Bedarf an psychosozialer Beratung oder auch Therapie besser einschétzen zu kénnen.
Wichtig ist die emotionale Erlebenswelt der Familie und die individuelle Sicht der Eltern

kennenzulernen und kein rein medizinisches Diagnosegesprach zu fuhren.

» Wie geht es Ihrem Kind gesundheitlich im Augenblick?

» Wie geht es lhnen gesundheitlich im Augenblick?

» Welche Auswirkungen/Probleme/Symptome der Erkrankung gibt es?

» Welche Behandlungen wurden bisher durchgefiihrt?

« Sind Sie oder ein Familienmitglied aktuell in psychiatrischer oder psychotherapeutischer
Behandlung? (Wenn ja: Wo, seit wann, wie oft und wie lange?)

» Haben Sie Fragen uber die Erkrankung und die Behandlung Ihres Kindes?

» Waren/Sind Sie zufrieden mit dem Verlauf der Behandlung?

» Wie gehen Sie als Paar mit der Erkrankung Ihres Kindes um?

* Reden Sie offen miteinander tber die Erkrankung? Wenn nein, was macht es schwer?

* Reden Sie mit dem erkrankten Kind tber die Erkrankung?

* Bei Geschwisterkindern, reden Sie mit diesen Uber die Erkrankung ihres
Geschwisterkindes?

» Wie geht es dem erkrankten Kind aus lhrer Sicht mit der Erkrankung?

» Wie geht es den Geschwisterkindern aus Ihrer Sicht mit der Erkrankung ihres

Geschwisterkindes?

Beziehungen
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Im zweiten Themenblock ,Beziehungen® soll ein Bild entstehen Uber die Qualitat der
Paarbeziehung und der auRerfamiliaren Beziehungen. AuRerdem geht es darum, einen
Eindruck Uber die Eltern-Kind-Beziehungen zu erhalten. Es soll auch deutlich werden, ob im
Bedarfsfall weitere vertrauensvolle Bezugspersonen und Ansprechpartner auflerhalb der
Familie zur Verfugung stehen. Dies ist wichtig fur die Eltern, Geschwisterkinder und das

chronisch erkrankte Kind.

a) Innerfamilidre Beziehungen

» Wie wirden Sie lhre partnerschaftliche Beziehung beschreiben?

» Wie ist Ihre Beziehung zu dem chronisch erkrankten Kind?

» Wie ist Ihre Beziehung zu den Geschwisterkindern?

b)  AulRerfamilidre Beziehungen

* Wie sind lhre Beziehungen zu lhren Verwandten? Gibt es Menschen, die Sie
unterstitzen?

+ Wie sind die Beziehungen zu anderen Menschen auf3erhalb der Familie? Haben Sie
Freunde? Sind Sie mit Nachbarn/Kollegen im Kontakt?

» Kénnen Sie auch mal etwas allein oder mit Freunden unternehmen?

» Wissen Sie, an wen Sie sich wenden kdnnen, wenn Sie Hilfe brauchen?

» Haben die Kinder andere Bezugspersonen auf3er lhnen?

« Wer betreut Ihre anderen Kinder, wenn das chronisch erkrankte Kind in die Klinik muss?

Kinder

In diesem dritten Themenblock geht es um die Kinder. Die Starken und Schwaéchen, die
Ressourcen und Kompetenzen der Kinder sollen deutlich werden, um einen ersten Einblick in
den Unterstitzungsbedarf der Kinder zu erhalten. Hier sollte nicht nur nach dem chronisch

erkrankten Kind gefragt werden sondern auch nach den Geschwisterkindern.

» Wie sind lhre Kinder?

» Was konnen lhre Kinder besonders gut? Wo liegen ihre Starken und Fahigkeiten?
» Was fallt Ihren Kindern schwer? Was sind ihre Schwéachen?

» Welche Unterstitzung brauchen lhre Kinder?

» Wortber machen Sie sich Sorgen bei welchem Kind?

Tabelle 1: Elemente der Elterngesprache

Erkrankung und e Erkrankung des Kindes: Diagnose, Beschwerden,

Krankheitsbewadltigung Sympstome, somatische Behandlungen,
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Entwicklungsstand, Prognose und deren
Bewaltigungsmechanismen

Subjektive Krankheitstheorien

Emotionen: Schuld- und Schamgefiihle, Angste der
Eltern, Trauer um Lebensentwiirfe oder drohenden
Tod des Kindes

Traumatische Erfahrungen im Zuge der
Diagnosestellung

Aktuelle Entwicklungsaufgaben der Eltern je nach
Alter der Kinder (Ablésung?)

Familienbeziehungen
und soziales
Netzwerk/soziale

Unterstltzung

Paarbeziehung

Frihere Beziehungserfahrungen beider Elternteile
in der Herkunftsfamilie sowie aktuelle Beziehungen
beider Elternteile zur Herkunftsfamilie

Soziales Netzwerk: Freunde, Kollegen, Nachbarn
Beziehung der Eltern zu den Kindern

Beziehung zu technischen Hilfsmittel, z.B. zum

Beatmungsgerat

Kinder

Aktuelle Entwicklungsaufgaben des Kindes
Ressourcen, Kompetenzen, Starken, Schwéchen,
der Kinder

Winsche und Hoffnungen

Das zweite Gesprach beginnt mit der Frage: ,Ist im letzten Gesprach noch etwas wichtiges

offengeblieben?“ oder ,Sind Ihnen im Nachklang des Gespraches Fragen entstanden?” oder

» Hat Sie aus dem letzten Gesprach noch etwas weiter beschaftigt?“ Grund dafir, mehrere

Elterngesprache zu konzeptualisieren ist unsere Erfahrung, dass es sinnvoll ist, den

angesprochenen Themen nochmals Raum zur Vertiefung zu geben. Die Themen kdnnen

innerhalb der Gespréache wechseln. Wenn die Eltern z.B. sehr viel Gesprachsbedarf tiber die

Kinder haben, dann wird im ersten Gespréach erst einmal tUber die Kinder gesprochen. Ist im

ersten Gesprach aber auch schon Raum fir die Eltern selbst, dann werden zunéchst die

Eltern fokussiert.

5.5 Kindergesprache (chronisch erkranktes Kind)
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Auch die zentralen Ubergeordneten inhaltlichen Schwerpunkte in der Arbeit mit dem korperlich
chronisch kranken Kind sind die Art und Angemessenheit der Krankheitsbewaltigung und die
Qualitat inner- und auRerfamilidarer Beziehungen. Sie stellen wesentliche Einflussfaktoren fur
die kindliche Entwicklung dar. Mit welchen Themen beschaftigt sich das Kind? Welche zum
Teil unbewussten, sich einander bedingenden intrapersonellen und interpersonellen Konflikte
werden im Kind wirksam? Welche Bedurfnisse und Ressourcen hat das Kind und wie kann im
Rahmen einer zeitlich begrenzten Intervention geholfen werden?

Eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sowie der psychischen
Gesundheit der betroffenen Kinder und Jugendlichen und ihrer Angehdérigen bildet das primére
Ziel der Intervention. Eine Starkung der Bewaltigungsmoglichkeiten der Kinder im Umgang mit
der Erkrankung wird angestrebt. Die psychoanalytische Familientheorie und -therapie bildet
die Grundlage beim Verstehen der inneren Welt des Kindes und der klinischen Arbeit mit den
Familienmitgliedern. Eine Sitzung mit jedem Kind der Familie ist sinnvoll. Bei kleinen Kindern
unter 3 Jahren ist in der Regel ein Elternteil dabei. Fokus im Gesprach ist trotzdem die Welt
des Kindes. Bei jingeren Kindern wird eher spielerisch gearbeitet, bei alteren Kindern und
Jugendlichen sind Gesprache &hnlich wie mit Erwachsenen moglich. Wenn ein Gesprach zum

Verstandnis des Kindes nicht ausreicht, kbnnen manchmal auch zwei Gespréche sinnvoll sein.

Tabelle 2: Elemente der Kindergesprache (erkranktes Kind)

Erkrankung und e Eigene Erkrankung
Affekte des Kindes (Schuld, Scham, Angste) —

hilfreiche Bewaltigungsmechanismen

Krankheitsbewaltigung

e Subjektive Krankheitstheorie

e Madgliche Verschelchterung des
Gesundheitszustandes; Umgangmit dem Thema
Tod

e Traumatische Erfahrungen

e Entwicklungsaufgaben

Beziehungen e Beziehung des Kindes zu Eltern und
Pflegepersonen
e Geschwisterbeziehung(en)
e Beziehung zu technischen Hilfsmittel, z.B. zum
Beatmungsgerat

e Autonomie-Abhangigkeits-Konflikt
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¢ Beziehung zu Gleichaltrigen (Peers), Sozialer

Kontakt, Einsamkeit

Selbstbeschreibung ¢ Ressourcen, Kompetenzen, Starken, Schwéchen,
¢ Winsche und Hoffnungen
e Zentrale Affekte: Scham, Schuld, Trauer, Wut,
Enttduschung

Es kann wahrend des Gespraches mit dem Kind interessant und wichtig sein, zu explorieren,
wie das Kind die eigene Erkrankung bis zu diesem Zeitpunkt des Gespraches erlebt hat.
Vorstellungen und Phantasien des Kindes zur Krankheitsentstehung kénnen Auskunft Gber die
psychische Reprasentanz der kdrperlichen Erkrankung im Kind geben. Es ist wichtig darauf
zu achten ob das Kind Schuldgefiihle hat und in welcher Rolle es sich selbst und auch die
Eltern in seiner subjektiven Krankheitstheorie sieht. Wut und Enttduschungen kénnen neben
Trauer, Verlust, Scham- und Versagensgefihlen in diesem Zusammenhang weitere

bedeutsame Emotionen des Kindes sein.

5.6 Kindergespriche (Geschwister)

Geschwister chronisch somatisch erkrankter Kinder wachsen in einem Lebensumfeld auf, das
gepragt ist durch die Pflege, medizinische Behandlung und Sorge um die erkrankte Schwester
bzw. den erkrankten Bruder. Das bedeutet tagliche Ricksichthahme auf das aktuelle
gesundheitliche Befinden des Geschwisters sowie die hdufige Abwesenheit von mindestens
einem Elternteil (héufig der Mutter) wahrend Krankenhausaufenthalten oder medizinisch
ambulanten TherapiemaRnahmen. Da die Sorge und Aufmerksamkeit vorrangig dem
erkranken Kind gilt bzw. gelten muss, ist die Verfugbarkeit der Mutter und des Vaters fur das

gesunde Kind real und oftmals auch emotional begrenzt.

Tabelle 3: Elemente der Kindergesprache (Geschwisterkind)

Erkrankung und e Erkrankung des Geschwisterkindes
Krankheitsbewéltigung e Affekte des Kindes (Schuld, Scham, Angste) —
hilfreiche Bewaltigungsmechanismen
e Subjektive Krankheitstheorien
e Mdogliche Verschelchterung des
Gesundheitszustandes; Umgangmit dem Thema
Tod
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e Traumatische Erfahrungen

¢ Entwicklungsaufgaben

Beziehungen e Beziehung des Kindes zu Eltern und
Pflegepersonen
e Geschwisterbeziehung(en)
e Beziehung zu technischen Hilfsmittel, z.B. zum
Beatmungsgerat
e Autonomie-Abhangigkeits-Konflikt
e Beziehung zum Geschwisterkind

e zu Gleichaltrigen (Peers), Sozialer Kontakt

Selbstbeschreibung e Ressourcen, Kompetenzen, Starken, Schwéchen,
e Winsche und Hoffnungen
e Zentrale Affekte: Scham, Schuld, Trauer, Wut,
Enttaduschung

5.7 Familiengesprache

Die Familiengesprache nehmen in der Beratung aus mehreren Grlinden eine zentrale und
besondere Rolle ein. Der Therapeut kann der Familiendynamik der Familie beiwohnen und die
Wahrnehmung in den Beratungsprozess miteinflieRen lassen. Nicht konfrontativ, sondern
deutend und klarend. Auflerdem entsteht in den Familiengesprachen ein Raum des
Austausches. Ein Austausch tber den Umgang mit der Krankheit und die Beziehungsthemen
in der Familie. Auch die Ressourcen der Familie, die weiterfihrenden Hilfen und die
Kommunikation lassen sich besonders gut zusammen erarbeiten. Fir den Therapeuten sind
die Familiengesprache eine Herausforderung. Der Settingwechsel, das heit der Ubergang
von den Einzelgesprachen in ein Familiengesprach stellt insofern eine Gradwanderung dar,
da der Therapeut Offenheit und Transparenz fordert, aber gleichzeitig loyal gegenuber den
einzelnen Familienmitgliedern ist. Die Gesprache verlaufen in Abhangigkeit vom Alter der
Kinder, der Erkrankung, der Lebenssituation sehr unterschiedlich. In der Regel sind aber
wieder die Erkrankung und deren Bewadltigung, die Familienbeziehungen, das soziale
Netzwerk und die weiterfihrenden Hilfen im Gespréach. Darlber hinaus bringen viele Familien
eigene Themen aus dem Familienalltag ein, die sich um Rollen, Aufgabenverteilungen o0.4.

drehen kénnen und unter dem Stichwort Familiendynamik zusammengefasst werden kdnnen.
Elemente der Familiengesprache
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Der Inhalt der Familiengesprache wird weitgehend durch die Familie selbst bestimmt. Dabei
hat sich als vorteilhaft erwiesen, diesen Settingwechel transparent zu thematisieren und fur
eine Zwischenbilanzierung zu nutzen. Z.B. ,Wir haben ja schon einige Gesprache in
verschiedenen Konstellationen gefliihrt. Nun sitzen wir mit der ganzen Familie zusammen. Wie
haben Sie den bisherigen Verlauf erlebt? Was war hilfreich, was war weniger hilfreich? Was
ist noch offengeblieben? Woflr sollen wir die kommenden Familiengesprache nutzen? Wer
aus der Familie hat welche Wiinsche an die Gesprache?“ In den Familiengesprachen soll ein
Raum entstehen, der die vorherrschenden Emotionen und Belange willkommen heif3t. Die
nachfolgenden Elemente sind wichtige Themen, die die Familien haufig beschéftigen. Sie
bilden einen Grundstock und Vorschlage fur mogliche Gesprachsthemen in den
Familiengespréachen. Der Therapeut weil3 um die Elemente und hat diese im Hinterkopf um
die aktuellen Geschehnisse, die die Familie gerade primér beschaftigen. Mithilfe von
Deutungen und Kléarungen kann er sie in die Familiengesprache mit einflie3en lassen. So
entsteht eine individuell an die Bedurfnisse einer Familie angepasste Intervention. Im

Folgenden werden die unterschiedlichen Gesprachselemente vorgestellt.

Folgende Themen werden in den Familiengesprachen je nach Familiensituation in
unterschiedlicher Gewichtung behandelt: Momentane Lebenssituation (aktuelle Stressoren,
berufliche+ finanzielle Situation, Schule + Ausbildung, Alltag), Dimensionen der Erkrankung
und Krankheitsbewdltigung (aktuelle Symptomatik, Verlauf und Mobilitdt, Mobilitdt des
erkrankten Kindes beeinflusst Belastungen), Beziehungen, Familiendynamik einschl. darauf
begriindeter aktueller Familienkonflikte, Kommunikation, Ressourcen der Familie,

Weiterfihrende Hilfen.

Auf die Krankheitsbewaltigung, die Beziehungen und die Familiendynamik wurde schon
eingegangen. In den Familiengesprachen kommen daruber hinaus in diesem letzten Abschnitt

der Intervention die weiterfiihrenden Hilfen besonders in den Blick.

Weiterfiihrende Hilfen

Bei den weiterfuhrenden Hilfen muss zwischen psychotherapeutischen Hilfen, Hilfen, die zum
Beispiel die Pflege oder das Filhren des Haushaltes unterstiitzen und juristischen Hilfen
unterschieden werden. Fur viele betroffene Familien ist es nicht einfach, Hilfe zuzulassen, weil
es zum Beispiel bedeuten kdnne, dass sie ein Stick ihrer Privatsspére verlieren konnten. Weil
die Intervention CARE-FAM keine langfristige Betreuung leisten kann, ist die Besprechung der
weiterfiihrenden Hilfen fur die Zukunft ein wichtiger Bestandteil der Familiengesprache. Es
wird zwischen psychosozial-psychotherapeutischen Hilfen (Indikation, Psychotherapie,
Familientherapie, Paartherapie, Selbsthilfegruppen oder Austausch), Hilfe fir die Pflege/

Schule/ Haushalt/ Babysitter (Qualitdt, Koordination, Privatssphare) und Juristischer Hilfe
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(Vernetzung mit spezialisierten Juristen/ Anwélten (z.B. bei Ablehnung eines Hilfsmittels)

unterschieden.

Tabelle 4: Elemente der Familiengesprache

Momentane Lebenssituation Familienkonstellation
Berufliche und finanzielle Situation
Alltag
Kindergarten und Schule
Freizeit und Urlaub

Aktuelle Stressoren

Dimensionen der Erkrankung Aktuelle Symptomatik und Verlauf
Mobilitat
Krankheitsbewaltigung Innere Einstellung und Bewaltigungsstrategien

Hintergrundwissen (Grad der Aufklarung)
Notfallplan
Was hat bisher gut geholfen + Inanspruchnahme verschiedener Hilfsangebote

Normalitat

Belastung

Beziehungen Interfamilidre Beziehungen

AufRerfamilidre Beziehungen

Soziale Isolation

Beziehung der Eltern

Beziehungen zu den Fachkraften

Familiendynamik Rollen

Werte und Normen / Ethik

Emotionalitat

Affektive Beziehungsaufnahme

Kontrolle

Kommunikation

Kommunikation Offenheit

Gefuhle

Bedirfnisse

Austausch Uber die Erkrankung
Ressourcen Ressourcen

Kompetenzen, Starken

Selbstwert

Wiinsche

Weiterfiihrende Hilfen Psychotherapie fir Kinder oder Elternteile

Familienhilfe, Selbsthilfe

Juristische Hilfe
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5.8. Qualifikation und Schulungen der Therapeuten

Bei der face to face Intervention CARE-FAM handelt es sich um eine familienorientierte
psychodynamische  psychotherapeutische Intervention. Die  psychotherapeutische
Vorgehensweise orientiert sich an der psychoanalytischen Familientherapie, es werden aber
auch systemische und verhaltensorientierte Elemente integriert. Die Intervention wird von
qualifizierten Psychotherapeuten oder Kinder- und Jugendpsychotherapeuten durchgefinhrt.
Eine familientherapeutische Weiterbildung ist dabei hilfreich.

Qualifizierung der Therapeuten:

e Psychologischer Psychotherapeut oder

e Arztlicher Psychotherapeut oder

¢ Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut

e Mit vorliegender Approbation mit Fachkunde in einem Richtlinienverfahren oder

¢ In laufender Weiterbildung in einem Richtlinienverfahren mit Behandlungen unter
Supervision

e Absolvierung einer zweimal 2-tdgigen Schulung (Grundkurs vor Beginn der der
Behandlungen, Aufbaukurs wahrend laufender Behandlungen)

e 2 Beratungen unter Supervision

Gespréachsinhalte:

e Psychische Belastungen der Eltern und der Kinder

¢ Psychische Gesundheit und psychisches Wohlbefinden der Eltern und der Kinder

e Lebensqualitat der ganzen Familie

e Krankheitsbewaltigung und Krankheitsmanagement in der Familie im Umgang mit der
chronischen Erkrankung des Kindes

¢ Innerfamilidre und aul3erfamilidre Familienbeziehungen (Paarbeziehung der Eltern,
Beziehungen beider Elternteile zum kranken Kind und dem/den Geschwisterkindern,
Beziehungen im familidren Umfeld, z.B. zu Freunden, Nachbarn, Kollegen sowie die
sozialen Unterstuitzungen der Familie).

e Soziale Unterstitzungen, soziales Netzwerk der Eltern und Kinder

o Madglichkeiten der professionellen Unterstiitzungen der Familie

e Vernetzungsmdoglichkeiten mit allen anderen bisherigen und zuktinftigen

professionellen Hilfen im Netzwerk der Familie
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Héaufigkeit und Dauer:

e Je Familie 1 Vorgesprach & 60 Minuten

e 2 bis 3 Elterngespréache & 60 Minuten

e 1 bis 2 Gesprache mit jedem Kind & 50 Minuten
e 3 Familiengesprache & 60 bis 90 Minuten

e Insgesamt in der Regel 8 Sitzungen

o Frequenz der Gespréache: alle 2 bis 3 Wochen

e Gesamtdauer der Intervention: 6 Monate

Anzahl der Therapeuten:

e Elterngesprach: 1 Therapeut, wenn es moglich ist, optimalerweise 2 Therapeuten
e Familiensitzung: 1 Therapeut, wenn es mdglich ist, optimalerweise 2 Therapeuten

e Kindersitzungen: 1 Therapeut

Ort der Sitzungen:

¢ In den Raumen der beteiligten psychosozialen Institutionen

¢ In den Raumen der Kinderkliniken

o Bei Bedarf aufsuchend zu Hause, wenn das Krankheitsmanagement des kranken
Kindes sehr aufwandig ist, um in die Institution zu fahren oder so viele

Familienmitglieder beteiligt sind, dass der Aufwand fiir die Familie sehr hoch wére.

5.9. Schulungsinhalte

Die CARE-FAM-Berater (Psychologen, Arzte, Sozialpadagogen) werden in 2-tagigen
Schulungen ausgebildet. Nach dem Ansatz CARE-FAM wird stérungsubergreifend mit allen
Kindern und deren Familien mit SE gearbeitet. Dabei steht nicht eine spezielle medizinische
Diagnose des kranken Kindes im Vordergrund, sondern die daraus folgende, jeweils
individuelle Belastung der Familie und deren Konsequenzen fir die psychische Gesundheit.
Die CARE-FAM Intervention basiert auf der klinischen Erfahrung, dass Krankheitsbewaltigung,
Familienbeziehungen, soziales Netzwerk der Familie und die Indikationsstellung fur
weitergehende professionelle Unterstiitzungen wichtige Ansatzpunkte einer psychosozialen
Intervention sind. Die Ziele der NVF sind eine Verbesserung der psychischen Gesundheit und

der Lebensqualitat aller Familienmitglieder: Eltern und Kinder, einschliel3lich Geschwister.

Die Schulung besteht aus einem 2-tdgigen Grundkurs und einem 2-tagigen Aufbaukurs sowie
regelmafiger, einmal im Monat stattfindender Supervision per face to face, skype oder

Telefon.
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Die Schulungsinhalte richten sich nach dem Manual der Intervention fir Kinder mit seltenen
Erkrankungen und deren Angehérigen CARE-FAM (Wiegand-Grefe, 2017), das auf der
Grundlage des Manuals fir Kinder psychisch kranker Eltern (Wiegand-Grefe et al. 2011)

entwickelt wurde.
Der Grundkurs besteht aus den folgenden 5 Themenblécken:

e Theoretischer Hintergrund

e Grundlagen der psychodynamischen familienorientierten Arbeitsweise

e Struktur der Intervention (Vorgespréch, Eltern-, Kind-, Familiengespréache)

e Besondere Herausforderungen dieser Arbeit mit betroffenen Familien, haufige
Familiendynamiken

e Fallarbeit

Zunachst werden theoretische Grundlagen vermittelt Giber seltene Erkrankungen, die Situation

und die besonderen Belastungen und Herausforderungen betroffener Familien. Unser
Theoriemodell fUr die Intervention CARE-FAM (Children affected by rare disease and their
families) basiert auf den Annahmen, daf3 die Krankheitsbewaltigung des erkrankten Kindes im
Kreise seiner Angehdrigen, die Familienbeziehungen in der Familie, das soziale Netzwerk und
die soziale Unterstiitzung der Familie und die Inanspruchnahme von professionellen Hilfen
wesentlich zum psychischen Wohlbefinden des Kindes, seiner/s Geschwisterkindes/r
beitragen und der Entwicklung psychischer Begleitsymptome und Erkrankungen
entgegenwirken kdénnen. Entsprechend sind diese genannten Konstrukte aus dem Modell als

theoretische Grundlagen Gegenstand der Schulung.

Gegenstand der Schulung sind auBBerdem die wesentlichsten Grundlagen der

psychodynamischen Haltung und Arbeitsweise.

Weiterhin werden die Struktur und das Setting der Intervention vermittelt mit ca. 8 Sitzungen

(Vorgespréach, 2-3 Elterngespréache, 1-2 Gesprache pro Kind, 3 Familiengesprache).

Ein weiterer Themenblock widmet sich den besonderen Herausforderungen dieser

familienorientierten Arbeit im Umgang mit den betroffenen Familien und h&ufig anzutreffende

Familiendynamiken dieser Zielgruppe.
Ein letzter Themenblock ist die Fallarbeit.

Der Aufbaukurs wird durchgefiihrt, wenn der Therapeut mit den ersten beiden Behandlungen

begonnen hat und besteht aus Supervision bzw. Intervision.
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Begleitend zur Arbeit findet ein monatlicher Kontakt mit der Studienzentrale zum Zwecke der

Supervision statt.

5.10. Evaluation der Intervention CARE-FAM

Die Evaluation erfolgt im Verbund CARE-FAM-NET in einer multizentrischen randomisiert
kontrollierten (RCT) Studie, dessen Design ausfihrlich im Evaluationskonzept dargestellt ist,

auf das an dieser Stelle verwiesen wird.

5.11. Implementierung der Intervention in der Versorgung

Die Intervention CARE-FAM wird im Verbund CARE-FAM-NET gemeinsam mit den
Krankenkassen, die als Konsortialpartner oder Kooperationspartner im Verbund beteiligt sind
(Techniker Krankenkasse, DAK, BARMER, BKK Mobil Oil, KKH, IKK Classic, AOK Baden-
Wirttemberg) in der Versorgung implementiert. Rechtsgrundlage dafir bildet ein
Selektivvertrag nach §140a, auf den an dieser Stelle verwiesen wird und in dem die beteiligten
Zentren, die  Leistungsbeschreibung, die  Schulungsinhalte, die  Vergitung,
Teilnahmeerklarung und Information der Versicherten etc. geregelt sind.
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Anhang 2: Selektivvertrag mit der TK, DAK-Gesundheit, BARMER, Mobil Krankenkasse, Kaufmannische
Krankenkasse, dem die IKK Classic und die AOK Baden-Wirttemberg beigetreten sind

Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V
liber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen

mit seltenen Erkrankungen (SE) und ihren Familien
(Vertragskennzeichen 121A12AE005)

zwischen dem

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Martinistrafle 52,
Gebaude West 35
20246 Hamburg
vertreten durch den Vorstand

ausfuhrende Stelle Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, -psychotherapie und
'-psychosomatik, Konsortialfiihrung Verbund CARE-FAM-NET

— im folgenden UKE genannt —

und dem

Universitatsklinikum Ulm
Klinik fir Kinder. Und Jugendpsychiatrie/Psychotherapie
Steinhdvelstrafie 1
89075 Ulm

- im Folgenden Uniklinik Ulm genannt -

und der

Kaufménnische Krankenkasse — KKH
Karl-Wiechert-Allee 61
30625 Hannover
vertreten durch den Vorstand

—im Folgenden KKH genannt —

der

DAK-Gesundheit
Nagelsweg 27-31
20097 Hamburg

- im Folgenden DAK-G genannt -
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der

Techniker Krankenkasse
Bramfelder Str. 140
22305 Hamburg

- im Folgenden TK genannt -

der

BARMER
Axel Springer Str. 44,
10969 Berlin,

Korrespondenzadresse Projektleitung:
BARMER
Hauptverwaltung Wuppertal
Lichtscheiderstr. 89
42285 Wuppertal

-im Folgenden BARMER genannt-

und der

Betriebskrankenkasse Mobil Oil
Friedenheimer Briicke 29
80639 Miinchen
Vertreten durch den Vorstand

- im Folgenden BKK Mobil Oil genannt -
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Praambel

Eine Erkrankung gilt als selten, wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen von ihr betroffen
sind. Schatzungen zufolge leben in Deutschland etwa zwei Millionen Kinder und Jugendliche
mit einer seltenen Erkrankung. Betroffene Familien sind haufig kdrperlich und psychisch hoch
belastet, denn die dauernde Pflege und Unterstitzung des erkrankten Kindes kann kraftezeh-
rend sein. Studien zufolge werden beispielsweise zwischen 30 und 40 Prozent der Mdtter in
Folge der erheblichen Belastungen depressiv oder entwickeln eine Angsterkrankung. Auch die
Geschwisterkinder weisen ein erhdhtes Risiko fur Verhaltensstdorungen auf, denn sie wachsen
in einem Lebensumfeld auf, das durch die Pflege und medizinische Versorgung des erkrankten
Kindes gepragt ist.

Im Rahmen des Vertrags soll durch die Zusammenarbeit der beteiligten Vertragspartner die
psychische Gesundheit und Lebensqualitdt von Kindern mit einer seltenen Erkrankung, ihrer
Geschwister und ihrer Eltern oder elterlichen Bezugspersonen, z.B. Pflege- oder Stiefeltern,
nachhaltig verbessert werden. Durch umfassende Diagnostik, Friherkennung und Behand-
lung psychischer Begleiterkrankungen sollen die Kinder und Jugendlichen sowie deren Ange-
horige im jeweiligen familidren Umfeld individuelle psychosoziale Hilfe erhalten.
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§ 1 Ziele des Vertrages

(1) Durch die Leistungen der beteiligten Partner geman § 7 dieses Vertrages soll die individu-
elle bedarfsorientierte psychosoziale Versorgung der betroffenen Familien sichergestelit
werden. Die Familien sollen bedarfsgerecht entweder in den Radumen der Partnerinstituti-
onen oder im hauslichen Umfeld im Rahmen von mehreren Gesprachsterminen psycho-
soziale Unterstlitzung erhalten.

(2) Mit der besonderen Versorgung soll die Entstehung bzw. Chronifizierung von psychischen
Begleiterkrankungen vermieden werden.

(3) Die beteiligten Versicherten sollen von den abgestimmten Behandlungsablaufen und den
dadurch erzielten Qualitatsverbesserungen profitieren. Hierdurch soll die Patientenzufrie-
denheit gesteigert werden.

§ 2 Grundsitze des Vertrages

(1) Der Vertrag gilt bundesweit.

(2) Die konkreten Leistungen des UKE, der Uniklinik Ulm und der beteiligten Partner
geman Anlage 7 sind den Leistungsbeschreibungen gemal Anlage 1a und 1b zu
entnehmen.

(3) Beifestgestelltem Psychotherapiebedarf, der liber diese Interventionen hinausgeht,
erfolgt eine Vermittlung des betroffenen Familienmitglieds an einen niedergelasse-
nen Psychotherapeuten im Rahmen der Regelversorgung.

§ 3 Ein- und Ausschlusskriterien

(1) Anspruchsberechtigt sind Kinder und Jugendliche mit einer diagnostizierten seltenen Er-
krankung oder einem entsprechenden Verdacht auf eine seltene Erkrankung im Alter zwi-
schen 0 und 21 Jahren, sofern sie bei einer der Kassen versichert sind, die Vertragspartner
dieses Vertrages sind.

(2) Im Rahmen der Versorgung dieses Vertrages der Kinder und Jugendliche gemaR Abs. 1
werden ebenso die Familienmitglieder (z. B. Eltern, Pflegeeltern, Stiefeltern, Adoptiveltern,
GroReltern, Geschwister) einbezogen. Hieran kdnnen ebenfalls Familienmitglieder einbe-
zogen werden, die nicht bei einer der Vertragspartnerkassen versichert sind.

(3) Weiterhin muss die Intervention von den teilnehmenden Familienmitgliedern sowohl in
sprachlicher als auch technischer Hinsicht bewaltigt werden kdénnen.

§ 4 Teilnahme der Versicherten

(1) Sofern die Einschlusskriterien gemaf § 3 Abs. 1 dieses Vertrages vorliegen und die Fa-
milie in der zugehorigen Evaluationsstudie der besonderen Versorgung zugewiesen
wurde, klart der jeweilige Projektmitarbeiter vor Ort die Familie Uber die Teilnahme an der
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besonderen Versorgung auf und handigt anschlielend die kassenspezifische Teilnahme-
erkldarung gemafn Anlage 3 zur Unterzeichnung aus. Die Versicherten erklaren ihre Teil-
nahme an dieser besonderen Versorgung durch Unterzeichnung der Teilnahmeerklérung
selbst bzw. durch den Erziehungsberechtigten.

(2) Die Teilnahme des Versicherten ist freiwillig. Der Versicherte kann die Teilnahme inner-
halb von zwei Wochen nach der Abgabe der Teilnahmeerklarung in Textform oder zur
Niederschrift onne Angabe von Griinden widerrufen.

(3) Der Projektmitarbeiter nimmt eine ausfiihrliche Beratung Uber die Leistungsinhalte der
besonderen Versorgung vor und handigt der teiinehmenden Familie die Versichertenin-
formation geman Anlage 4 sowie die Information zum Datenschutz gemafR Anlage 5 aus.

(4) Die Partner nach Anlage 7 leiten die unterzeichneten Teilnahmeerklarungen gemaf An-
lage 3 sowie die Einverstandniserklarung Anlage 5 taggleich an das UKE weiter.

(5) Unberthrt von Absatz 2 bleibt das Recht auf aulRerordentliche Kindigung aus wichtigem
Grund. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere bei einem Wohnortwechsel oder einem
gestorten Therapeuten-Patienten-Verhaltnis vor.

(6) Die Teilnahme der Versicherten endet weiterhin

a) bei Beendigung dieses Vertrages;

b) mit dem Austritt der zustédndigen Krankenkasse aus diesem Vertrag;

c) mit dem Ausscheiden der Patienten aus dem Versicherungsverhéltnis bei der zustan-
digen Krankenkasse;

d) bei Leistungspflicht eines vorrangigen Kostentragers;

e) mit dem Ausscheiden des gewéahlten Partners aus diesem Vertrag;

f) mit Widerruf des Versicherten geman Abs. 2.

§ 5 Leistungen des UKE

(1) Das UKE fungiert im Rahmen dieses Vertrages als koordinierende Stelle und gewéhrleis-
tet, dass die Leistungen gemalR Anlage 1a bei allen beteiligten Partnern nach Anlage 7
gleichermallen umgesetzt werden.

(2) Das UKE regelt den kontinuierlichen Informationstransfer zwischen den Partnern gemafn
Anlage 7 und legt die Kommunikationsstrukturen zwischen allen Vertragsteilnehmern fest.

(3) Das UKE nimmt flir die face-to-face Intervention Schulungen vor und flhrt die Supervision
der CARE-FAM-Berater durch. Das UKE Uberwacht aulerdem die Schulungen der Online
Intervention, die auf der Ulmer Online Klinik durchgefiihrt werden. Die Schulungsinhalte
ergeben sich aus den Anlagen 2a und b.

(4) Das UKE nimmt die Abrechnung der Leistungen der Partner entgegen, fihrt diese kassen-
bezogen zusammen und nimmt die Abrechnung dieser Leistungen gegentber den Ver-
tragspartnerkassen vor. Die Abrechnungsmodalitdten sind in § 9 dieses Vertrages gere-
gelt.

(5) Das UKE nimmt die Offentlichkeitsarbeit gemaR § 16 dieses Vertrages in Abstimmung mit
den beteiligten Kassen vor.
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(6) Die Originale der Teilnahmeerklarungen Anlage 3 und Einverstandniserklarungen geman
Anlage 5 der Versicherten werden vom UKE an die Kassen weitergeleitet.

§ 6 Leistungen der Uniklinik Ulm

(1) Die Uniklinik Ulm fihrt die WEP-CARE Intervention nach Anlage 1b durch.

(2) Die Abrechnung der Leistung erfolgt Uber das UKE. Die Abrechnungsmodalitaten sind in
§ 9 dieses Vertrages geregelt.

(3) Die Uniklinik Ulm nimmt flr die WEP-CARE Intervention die Rekrutierung und Schulungen
der Therapeuten, sowohl in klinischer als auch technischer Hinsicht, vor.

(4) Die Uniklinik Ulm erstellt ein Supervisionskonzept und setzt dieses um.

(5) Die Uniklinik Ulm fiihrt das Monitoring der Interventionsverldufe durch, Gberwacht die Si-
cherheitsstandards und programmiert die App auf der WEP-CARE stattfindet.

§ 7 Kooperierende psychosoziale Partner

(1) An der besonderen Versorgung nehmen Partner an den Standorten Hamburg, Kiel,
Rostock, Minster, Essen, Bochum, Kolin, Bielefeld, Gottingen, Hannover, Berlin-Mitte,
Berlin-West, Leipzig, GieRRen, Freiburg, Augsburg, Homburg und Jena teil. Die Teilnahme
beginnt mit der Unterzeichnung der Kooperationsvereinbarung nach Anlage 8 gegenuber
dem UKE.

(2) Teilnahmeberechtigt sind approbierte Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, arzt-
liche und Psychologische Psychotherapeuten sowie Kinder- und Jugendpsychiater. Teil-
nahmeberechtigt sind ebenfalls diese genannten Berufsgruppen in Ausbildung unter Su-
pervision.

(3) Die kooperierenden Partner gemaf} Anlage 7 verpflichten sich zur Einhaltung der aus die-
sem Vertrag sowie den Anlagen ergebenden Rechte und Pflichten. Nach dem Abschluss
einer Kooperationsvereinbarung mit dem UKE gilt dieser Vertrag in seiner jeweils gelten-
den Fassung fur die kooperierenden Partner.

(4) Eine Ubersicht der teilnehmenden Partner findet sich in Anlage 7.

(5) Die Partner gemaf Anlage 7 nutzen flr die Dokumentation die Dokumentationsbdgen ge-
man Anlage 9.

§ 8 Vergiitung

(1) Die Leistungen aus diesem Vertrag werden Uber Zuwendungen aus dem
Innovationsfonds nach § 92a SGB V als Vollfinanzierung geférdert und vergitet. Ein
Vergutungsanspruch gegeniber den Krankenkassen besteht daher nicht. Dies gilt auch
fur den Fall, dass die Fordermittel verbraucht sind.
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Die Auszahlung der Vergutung aus dem Innovationsfonds nach § 92 a SGB V erfolgt Uber
das UKE.

Die Vergutungshohe ergibt sich aus Anlage 6.

Das UKE ist nicht befugt, Leistungen, die aufgrund dieses Vertrages zu erbringen sind,
dem Versicherten in Rechnung zu stellen. Zuzahlungen sind nicht statthaft.

§ 9 Abrechnung

Die Rechnungslegung erfolgt quartalsweise mittels Datenaustauschs nach § 301 Abs, 5
SGB V (AMBO) in der jeweils gultigen Version. Die Abrechnungsunterlagen werden vom
UKE an die jeweilige Krankenkasse Ubermittelt. Die Abrechnung ist spatestens 6 Monate
nach Ablauf des Quartals vorzunehmen, in welchem die Leistungen erbracht wurden.
Rechnungsinhalte sind gemafl der jeweils aktuell glltigen Technische Anlage zum
Datenaustausch nach § 301 Abs. 5 SGB V zu libermitteln, mit der Ausnahme, dass das
Vertragskennzeichen 121A12AE005 abweichend von den Anforderungen in der
Technischen Anlage immer zwingend anzugeben ist.

Die Abrechnung erfolgt zum Ende des Quartals, welches auf das Quartal folgt, in dem die
Leistung erbracht wurde.

In der Abrechnung ist als Abrechnungsbetrag ,0,00 €* einzutragen.
Werden die personlichen und versicherungsrechtlichen Anspruchsvoraussetzungen fir

die Teilnahme der Versicherten nach § 3 nicht erflllt, durfen die Leistungen nach diesem
Vertrag nicht zulasten der Vertragspartner erbracht und abgerechnet werden.

§ 10 Lenkungskreis

Der Lenkungskreis wird paritatisch durch Mitarbeiter der Vertragspartner besetzt. Jeder
Vertragspartner hat eine Stimme.

Der Lenkungskreis stimmt sich in regelmafigen Abstdnden ab, um den Vertragsverlauf
zu begleiten und ggf. steuernd einzugreifen. Die erste Abstimmung erfolgt innerhalb von
3 Monaten nach Vertragsbeginn.

Der Lenkungskreis ist fir alle Aufgaben im Rahmen dieses Vertrages zustandig. Er kann
Anderungsvorschlage zum Vertragstext und insbesondere zu den Anlagen erarbeiten.

§ 11 Qualitatsanforderungen
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(4)

Das UKE verpflichtet sich zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von den
Partnern gemalR Anlage 7 erbrachten Leistungen auf der Grundlage § 135 a SGB V in
Verbindung mit den nach § 137 SGB V erlassenen Richtlinien des gemeinsamen
Bundesausschusses.

§ 12 Evaluation

Das Vorhaben wird gem. § 92a Abs.1 S.3 SGB V durch externe wissenschaftliche Institute
wissenschaftlich begleitet und ausgewertet. Die Evaluationen sollen Erkenntnisse liefern,
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in seine Richtlinien zur Gestaltung der
Versorgung Ubernommen werden konnen oder dem Gesetzgeber als Grundlage fir
strukturelle Veranderungen des gesetzlichen Rahmens dienen koénnen. Die
Vertragsparteien verpflichten sich, die fur die Evaluationen notwendige Unterstutzung zu
gewahrleisten. Die Inhalte der Evaluation werden zwischen dem UKE und den
evaluierenden Instituten geregelt.

§ 13 Datenschutz

Die Vertragspartner sind verpflichtet, die Bestimmungen tUber den Schutz der Sozialdaten
nach dem SGB und zum Schutz personenbezogener Daten nach der Datenschutz-
Grundverordnung (DS-GVO) sowie ggf. ergdnzend das Bundesdatenschutzgesetz n. F.
einzuhalten, insbesondere personenbezogene Daten nur zur Erfullung der sich aus dem
Vertrag ergebenden Aufgaben zu erheben, zu verarbeiten und zu nutzen. Die
Vertragspartner unterliegen hinsichtlich der Daten der Versicherten (Patienten) sowie
deren Krankheiten der Schweigepflicht. Die Verpflichtung zur Einhaltung des Daten- und
Sozialgeheimnis und der Schweigepflicht bleibt auch nach Ende des
Vertragsverhaltnisses bestehen.

Die Vertragspartner sind fir die Einhaltung der sie betreffenden datenschutzrechtlichen
Regelungen sowie zur Gewahrleistung der Sicherheit der Verarbeitung verantwortlich und
verpflichten sich, die Einhaltung dieser Anforderungen durch die erforderlichen
technischen und organisatorischen MaRnahmen sicherzustellen.

Die Vertragspartner verpflichten sich, im Rahmen der Information des Versicherten
(Patienten) Uber die besondere Versorgung diesen gemafl Artikel 13 und 14 DS-GVO
umfassend Uber die Reichweite der ihn betreffenden Datenverarbeitung unter Hinweis auf
die Verwendung seiner medizinischen Daten aufzuklaren. Ein behandelnder Partner darf
die den Versicherten betreffenden Behandlungsdaten und Befunde von einem anderen
Partner nur dann abrufen, wenn der Versicherte ihm gegenuber seine Einwilligung erteilt
hat, die Information fiir den konkret anstehenden Behandlungsfall genutzt werden soll und
der Partner zu dem Personenkreis gehort, der nach § 203 des Strafgesetzbuches zur
Geheimhaltung verpflichtet ist.

Bei Vertragsende, Widerruf oder Klindigung der Teilnahmeerklarung oder der Einwilligung
in die gemeinsame Dokumentation medizinischer Daten durch einen Versicherten
(Patienten) werden die betroffenen personenbezogenen Daten des Versicherten
(Patienten) geloscht bzw. die Zugriffsrechte Dritter gesperrt. Medizinische
Dokumentationspflichten bleiben hiervon unberihrt.

Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V (ber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
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(1)

Die wissenschaftliche und statistische Auswertung dieses Vertrages zur besonderen
Versorgung erfolgt ausschliefllich mit pseudonymisierten bzw. anonymisierten Daten, die
einen Rlckschluss auf die betroffenen Versicherten (Patienten) nicht zulassen. Uber das
Datenschutzkonzept verstandigen sich die Vertragspartner und das evaluierende Institut.

§ 14 Geheimhaltung

Die Vertragspartner und die Partner nach Anlage 7 sind verpflichtet, alle mit dieser
Versorgung im Zusammenhang stehenden uberlassenen Unterlagen und Ubermittelten
Informationen vertraulich zu behandeln und nicht ohne schriftliche Einwilligung der
Vertragspartner an Dritte weiterzugeben.

Diese Verpflichtung bleibt auch nach Beendigung dieses Vertragsverhaltnisses bestehen.

Die Geheimhaltungsverpflichtung besteht nur, soweit nicht gesetzliche Bestimmungen
oder gerichtliche Anordnungen zur Offenbarung verpflichten. Die Krankenkassen sind
befugt, den Vertrag inklusive Anlagen ihrer jeweiligen Aufsichtsbehdrde vorzulegen.

§ 15 Haftung

Jeder der an dieser besonderen Versorgung beteiligten Partner haftet fur von ihm
verursachte Schaden selbst. Eine (Mit)Haftung der Vertragspartner fur Fehler der Partner
ist ausgeschlossen.

Im Falle einer Klindigung dieses Vertrages, gleich durch welchen Vertragspartner, stehen
dem jeweils anderen Vertragspartner und den diesem Vertrag beigetretenen Partnern
Anspriche auf Schadensersatz, gleich aus welchem Rechtsgrund, nicht zu.

Die teilnehmenden Partner haben auf Anforderung der Vertragspartner nachzuweisen,
dass ihre Teilnahme an diesem Vertrag von ihrer Berufs- und Haftpflichtversicherung

umfasst ist.

§ 16 Offentlichkeitsarbeit

Alle MaRnahmen der Offentlichkeitsarbeit lber diesen Versorgungsvertrag werden
zwischen den Vertragspartner abgestimmt.

Die Vertragspartner durfen gewerbliche Schutzrechte, insbesondere Urheberrechte und
Markenrechte, nur mit ausdricklicher Zustimmung des jeweiligen Vertragspartners
nutzen.

§ 17 Beitritt

Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V uber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
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Weitere Krankenkassen konnen diesem Vertrag beitreten.
Alle Vertragspartner missen dem Beitritt zustimmen.

Die Annahme der Beitrittserklarung gemaf Anlage 10 erfolgt stellvertretend durch einen
der Vertragspartner der beteiligten Kassen, stellvertretend fur alle Vertragspartner.

Mit dem Beitritt werden die Inhalte dieses Vertrages in der jeweils gultigen Fassung
akzeptiert.

§ 18 Inkrafttreten und Kiindigung

Dieser Vertrag tritt zum 01.10.2018 in Kraft und endet automatisch mit dem Abschluss der
Interventionsphase des Projektes CARE-FAM-NET, spatestens mit dem Ende der
Forderdauer. Wird die Forderung aus dem Innovationsfonds zuvor beendet oder sind die
Fordermittel zur Leistungserbringung aus dem Innovationsfonds vorzeitig ausgeschopft,
endet diese Vereinbarung mit sofortiger Wirkung.

Der Vertrag kann von jedem Vertragspartner unter Einhaltung einer Kuindigungsfrist von
sechs Monaten jeweils zum Monatsende gekiindigt werden. Die Kindigung einer
einzelnen Vertragspartei berlhrt das Vertragsverhaltnis der Ubrigen Vertragspartner nicht.

Der Vertrag kann von jeder Vertragspartei aus wichtigem Grund ohne Einhaltung einer
Frist gekindigt werden. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor,

a) wenn dem kindigenden Teil unter Bericksichtigung aller Umsténde des Einzelfalls
und unter Abwagung der beiderseitigen Interessen die Fortsetzung des
Vertragsverhaltnisses nicht zugemutet werden kann.

b) Wenn der Vertrag tber Zuwendungen aus dem Innovationsfonds nach § 92a SGB
V geférdert wird und der Forderer die Forderung widerruft.

Die Vertragspartner konnen den Vertrag weiterhin auch ohne Einhaltung einer Frist
kundigen, wenn aufgrund einer Anweisung der zustandigen Aufsichtsbehorde eine
Fortsetzung des Vertrages nicht mehr méglich ist.

Die Kundigung bedarf der Schriftform.

§ 19 Salvatorische Klausel

Sollten einzelne oder mehrere Bestimmungen dieses Vertrages ganz oder teilweise
rechtsunwirksam sein oder werden, so wird die Gultigkeit der ubrigen Bestimmungen
dadurch nicht berthrt. In diesem Falle verpflichten sich die Vertragspartner, eine neue
Regelung zu treffen, die dem urspringlich beabsichtigten Zweck am nachsten kommt.
Gleiches gilt fur etwaige Vertragslucken.

§ 20 Schlussbestimmungen

Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V Uber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendtichen mit
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(1) Nebenabreden, Anderungen und Ergédnzungen dieses Vertrages, einschlieBlich seiner
Anlagen bedurfen zu ihrer Wirksamkeit der Schriftform. Ausgenommen von dieser
Regelung bleibt die Teilnahme- und Datenfreigabeerklarung der Versicherten sowie die
Versicherteninformation (Anlage 3 bis Anlage 5), welche infolge tatsachlicher oder
rechtlicher Notwendigkeiten durch die Vertragsparteien stets aktuell gehalten werden.

(2) Die Vertragspartner verstandigen sich darauf, nach Abschluss der Evaluationen uber eine
mdogliche Fortfuhrung des Projektes zu verhandeln.

(3) Die Anlagen sind verbindlicher Teil des Vertrages.

(4) Gerichtsstand ist Hamburg.

Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V uber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
seltenen Erkrankungen (SE) und ihren Familien, Vertragskennzeichen 121A12AE005
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Anlage 1a zum Selektivvertrag

Leistungsbeschreibung face to face intervention CARE-FAM

Durchfiihrung:

Bei der face to face Intervention CARE-FAM handelt es sich um eine familienorientierte psy-
chodynamische psychotherapeutische Intervention. Die psychotherapeutische Vorgehens-
weise orientiert sich an der psychoanalytischen Familientherapie. Es werden aber auch ver-
haltenstherapeutische Elemente integriert. Zugrunde liegen die psychotherapeutischen
Richtlinienverfahren, psychoanalytische Therapie und Verhaltenstherapie.

Qualifizierung der Therapeuten:

Psychologischer Psychotherapeut oder

Arztlicher Psychotherapeut oder

Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut

Mit vorliegender Approbation mit Fachkunde in einem Richtlinienverfahren oder

In laufender Weiterbildung in einem Richtlinienverfahren mit Behandlungen unter Su-
pervision

Absolvierung einer zweimal 2-tagigen Schulung (Grundkurs vor Beginn der der Be-
handlungen, Aufbaukurs wahrend laufender Behandlungen)

2 Beratungen unter Supervision

Gesprachsinhalte:

Psychische Belastungen der Eltern und der Kinder

Psychische Gesundheit und psychisches Wohlbefinden der Eltern und der Kinder
Lebensqualitat der ganzen Familie

Krankheitsbewaltigung und Krankheitsmanagement in der Familie im Umgang mit der
chronischen Erkrankung des Kindes

Innerfamilidre und aulRerfamilidre Familienbeziehungen (Paarbeziehung der Eltern,
Beziehungen beider Elternteile zum kranken Kind und dem/den Geschwisterkindern,
Beziehungen im familidren Umfeld, z.B. zu Freunden, Nachbarn, Kollegen sowie die
sozialen Unterstitzungen der Familie).

Soziale Unterstitzungen, soziales Netzwerk der Eltern und Kinder

Moglichkeiten der professionellen Unterstltzungen der Familie
Vernetzungsmoglichkeiten mit allen anderen bisherigen und zukUnftigen professionel-
len Hilfen im Netzwerk der Familie

Haufigkeit und Dauer:

Je Familie 1 Vorgesprach a 60 Minuten

2 bis 3 Elterngespréache & 60 Minuten

1 bis 2 Gesprache mit jedem Kind & 50 Minuten
3 Familiengesprache & 60 bis 90 Minuten
Insgesamt in der Regel 8 Sitzungen

Frequenz der Gespréache: alle 2 bis 3 Wochen
Gesamtdauer der intervention: 6 Monate



Anzahl der Therapeuten:

e Elterngesprach: 1 Therapeut, wenn es moglich ist, optimalerweise 2 Therapeuten
¢« Familiensitzung: 1 Therapeut, wenn es mdglich ist, optimalerweise 2 Therapeuten

¢ Kindersitzungen: 1 Therapeut
Ort der Sitzungen:

¢ Inden Raumen der beteiligten psychosozialen Institutionen

¢ In den Raumen der Kinderkliniken

* Bei Bedarf aufsuchend zu Hause, wenn das Krankheitsmanagement des kranken
Kindes sehr aufwandig ist, um in die Institution zu fahren oder so viele Familienmit-
glieder beteiligt sind, dass der Aufwand flr die Familie sehr hoch ware.



Anlage 1b zum Selektivvertrag

Leistungsubersicht WEP-CARE: webbasiertes Elternprogramm bei seltener

chronischer Erkrankung eines Kindes

WEP-CARE ist als ein manualisiertes, supportives, psychologisches Interventionsprogramm
mit kognitiv-behavioralen Methoden konzipiert und wird als Schreibtherapie ausschlief3lich

Uber das Internet durchgeflihrt.

Das Ziel von WEP-CARE ist die Unterstutzung der Eltern bei der Krankheitsbewdltigung und
der Bewiltigung von Angsten, insbesondere vor einer Verschlechterung des
Krankheitsverlaufs sowie die Steigerung des psychischen Wohlbefindens und der
Lebensqualitat der Eltern. Langfristig sollen Eltern die Anforderungen leichter meistern
kdnnen, die der Alltag mit einem chronisch kranken Kind an sie stellt. Da WEP-CARE die
psychische Belastung der Eltern reduzieren sollte, sollte es auch indirekte positive Effekte

auf die betroffenen Kinder erzielen.

Beschreibung von WEP-CARE

WEP-CARE ist generisch und flr alle schweren und die Lebensqualitat limitierenden
seltenen Erkrankungen (SE) zugeschnitten, mit dem Fokus auf die psychische Symptomatik
der Eltern, ohne medizinische Beratung zu inkludieren. Die Themen, die das Programm
bearbeitet, sind unabhangig von der spezifischen Diagnose fur die Eltern, die erhdhten
psychischen Belastungen ausgesetzt sind (z. B. wahrend und nach der Diagnosestellung,
oder in Krisensituationen), bedeutsam.

Der Schwerpunkt von WEP-CARE liegt auf der Angstbewéltigung. Fur die Schreibaufgaben
werden etablierte behaviorale oder kognitive Techniken wie Exposition, kognitive
Restrukturierung und Problemldsetraining angewendet. Mittels Aufbau positiver Aktivitaten,
Ressourcenaktivierung und Aufmerksamkeitslenkung auf positive Ereignisse soll
depressiven Symptomen entgegengewirkt werden. WEP-CARE ist flr alle psychisch

belasteten deutschsprechenden Eltern von Kindern mit SE geeignet.

Ablauf von WEP-CARE
WEP-CARE umfasst 12 Schreibaufgaben, die einmal wochentlich in jeweils ca. 45 Minuten
zu bearbeiten sind. Die Kommunikation zwischen den teilnehmenden Eltern und im

Programm geschulten Behandlern ist asynchron (zeitversetzt), was heif3t, dass die Eltern



ihre Schreibtermine so legen, wie es fur sie am besten handhabbar ist. Der zustandige
Behandler gibt innerhalb der 48 Stunden Ruckmeldung und weiterfihrende Hinweise. Diese
Antwort ist eingebettet in das Behandlungsmanual, jedoch individuell an die Situation der/des

einzelnen Nutzer/in angepasst.

' WEP-CARE besteht aus folgenden Themenbereichen: Sitzung

| Vorstellung und organisatorische Absprachen - i -
Aktueller Umgang mit der Erkrankung 2
Angstbewaltigung 3-6
Problemldsetraining mit selbstgewahlten echten Problemen 7-10
Selbstfiirsorge - EEE

" Reflexion und Integration 12

Wirksamkeit und Dissemination von WEP-CARE

Eine Pilotstudie hat die ersten Wirksamkeitsnachweise von WEP-CARE in einer Stichprobe
von Eltern, die ein an Mukoviszidose erkranktes Kind haben, gezeigt. Es konnte eine
signifikante Reduktion der allgemeinen Angstsymptomatik, Progredienzangst und
Depression, sowie eine signifikante Besserung der Lebensqualitat der betroffenen Eltern,
sowohl in einem Pra-Post-Vergleich, als auch 3 Monate nach dem Programmende

beobachtet werden (Fidika et al., 2015).

Fidika A, Herle M, Lehmann C, Weiss C, Knaevelsrud C, Goldbeck L. A web-based
psychological support program for caregivers of children with cystic fibrosis: a pilot study.
Health and Quality of Life Outcomes 2015;11:1-9




Anlage 2a zum Selektivvertrag

Schulungsinhalte CARE-FAM

Die Schulung besteht aus einem 2-tagigen Grundkurs und einem 2-tagigen Aufbaukurs
sowie regelmafiger, einmal im Monat stattfindender Supervision per face to face, skype oder

Telefon.

Die Schulungsinhalte richten sich nach dem Manual der Intervention flr Kinder mit seltenen
Erkrankungen und deren Angehdrigen CARE-FAM (Wiegand-Grefe, 2017), das auf der
Grundlage des Manuals fur Kinder psychisch kranker Eltern (Wiegand-Grefe et al. 2011)

entwickelt wurde.

Der Grundkurs besteht aus folgenden 5 Themenblocken:

Theoretischer Hintergrund

- Grundlagen der psychodynamischen familienorientierten Arbeitsweise

- Setting der Intervention

- Besondere Herausforderungen dieser familienorientierten Arbeit mit betroffenen
Familien und haufige Familiendynamiken

- Fallarbeit

Das Theoriemodell flr die Intervention CARE-FAM (Children affected by rare disease and
their families) basiert auf den Annahmen, daf die Krankheitsbewaltigung des erkrankten
Kindes im Kreise seiner Angehdrigen, die Familienbeziehungen in der Familie, das soziale
Netzwerk und die soziale Unterstlitzung der Familie und die Inanspruchnahme von
professionellen Hilfen wesentlich zum psychischen Wohlbefinden des Kindes, seiner/s
Geschwisterkindes/r beitragen konnen und der Entwicklung psychischer Begleitsymptome
und Erkrankungen entgegenwirken konnen. Entsprechend sind diese Konstrukte aus diesem
Modell als theoretische Grundlagen Gegenstand der Schulung.

Gegenstand der Schulung sind aufRerdem einige wesentliche Grundlagen der
psychodynamischen Arbeitsweise. Gegenstand sind aulerdem das Setting der Intervention
mit ca. 8 Sitzungen (Vorgespréach, 2-3 Elterngesprache, 1-2 Gesprache pro Kind, 3
Familiengesprache). Ein weiterer Themenblock sind die besonderen Herausforderungen
dieser familienorientierten Arbeit im Umgang mit den betroffenen Familien und haufig
anzutreffende Familiendynamiken dieser Zielgruppe.

Ein letzter Themenblock ist die Fallarbeit.

Der Aufbaukurs wird durchgefuhrt, wenn der Therapeut mit den ersten beiden Behandlungen
begonnen hat und besteht aus Supervision bzw. Intervision. -

Begleitend zur Arbeit findet ein monatlicher Kontakt mit der Studienzentrale zum Zwecke der
Supervision statt.

Literatur:

Wiegand-Grefe, S. (2017). Psychodynamische Interventionen in Familien mit chronischer
Krankheit. Vandenhoeck & Ruprecht, 2017.

Wiegand-Grefe, S., Halverscheid, S. & Plass, A. (2011). Familien mit psychisch kranken
Eltern. Der CHIMPs-Beratungsansatz. Hogrefe Verlag, 2011



Anlage 2b zum Selektivvertrag

Schulungsinhalte WEB-CARE

Die Schulung besteht aus einem 2-tdgigen Therapeutentraining vor Ort und darauffolgender
Behandlung von 5 Klienten unter schriftlicher Supervision. Dabei werden alle Schreibaufgaben
der ersten 3 Klienten komplett schriftlich supervidiert. Weitere 2 Therapiefélle werden unter
25% (bei Bedarf mehr) schriftlicher Supervision stattfinden. Dazu kommen regelméafige einmal
im Monat stattfindende Supervisionen in Form der Telefonkonferenzen.

Die Schulungsinhalte sind den Inhalten des Manuals fiir Webbasiertes Elternprogramm bei
seltener chronischer Erkrankung eines Kindes (WEP-CARE) angelehnt, das sich im Rahmen

einer Pilotstudie als wirksam erwiesen hat (Fidika et al., 2015).

Das Training besteht aus folgenden Inhalten:

Einflihrung in den Themenkomplex chronische Erkrankungen im Kindes- und
Jugendalter

Anwendungspotential und Limitationen digitaler Kommunikationsmedien in der
Psychotherapie: Einflihrung

Vorstellung Interventionsprogramm WEP-CARE (Wirksamkeit, Zielgruppe)
Ubung: Persénlicher Zugang zur Schreibtherapie

Interventionsprogramm WEP-CARE: Ubersicht (iber das Therapiemanual
Ubungen zu den einzelnen Modulen des Manuals

Umgang mit ,schwierigen” Therapiesituationen

Technische Schulung

WEP-CARE ist als supportives, psychologisches Interventionsprogramm mit kognitiv-
behavioralen Methoden konzipiert und wird als Schreibtherapie ausschliel3lich Gber
das Internet durchgefihrt.

Ziele von WEP-CARE sind die Unterstltzung der Eltern bei der Krankheitsbewaltigung
und der Bewdltigung von Angsten sowie die Steigerung des psychischen
Wohlbefindens und der Lebensqualitat der Eltern. Langfristig sollen Eltern die
Anforderungen leichter meistern konnen, die der Alltag mit einem chronisch kranken
Kind stellt. Da WEP-CARE die psychische Belastung der Eltern reduzieren soll, sollte
es auch indirekte positive Effekte auf die betroffenen Kinder erzielen.

WEP-CARE ist fur alle schweren und die Lebensqualitat limitierenden seltene
Erkrankungen zugeschnitten. Die Themen sind unabhangig von der spezifischen
Diagnose.

Der Schwerpunkt von WEP-CARE liegt auf der Angstbewaltigung. Fir die
Schreibaufgaben werden etablierte behaviorale oder kognitive Techniken wie
Exposition, kognitive Restrukturierung und Problemldsetraining angewendet. Mittels
Aufbau positiver Aktivitaten, Ressourcenaktivierung und Aufmerksamkeitslenkung auf
positive krankheitsbezogene Ereignisse soll depressiven Symptomen entgegengewirkt

werden.

Themen von WEP-CARE:

Sitzung 1: Vorstellung und organisatorische Absprachen

Sitzung 2: Aktueller Umgang mit der Erkrankung

Sitzungen 3-6: Angstbewaltigung

Sitzungen 7-10: Problemldsetraining mit selbstgewahlten echten Problemen
Sitzung 11: Selbstflirsorge

Sitzung 12: Reflexion und Integration



Literatur:

Fidika A., Herle M., Lehmann C. et al. (2015). A web-based psychological support program
for caregivers of children with cystic fibrosis: A pilot study. Health Qual Life Outcomes; 11: 1~

9.
Tutus, D., Plener, P. L., & Niemitz, M. (in press). Ulmer Onlineklinik Eine Plattform der

Universitatsklinik Ulm  fir internetbasierte Psychodiagnostik und psychologische
Onlineinterventionsprogramme. Psychotherapie im Dialog.



Anlage 3a

Angabe der Krankenkasse:

Kaufmannische
Krankenkasse

Teilnahmeerklarung CARE-FAM-NET

Patientenaufkleber / Name, Vorname, Geburtsdatum

Exemplar zum Verbleib im UKE
(Bitte Kopie an den Patienten aushéndigen)

Teilnahmeerklarung zum Vertrag der Besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V

Kinder mit seltenen Erkrankungen, deren Geschwister und Eltern — Children affected by rare disease
and their families — network (CARE-FAM-NET)

Das Behandlungsprogramm CARE-FAM-NET wurde mir durch den CARE-FAM-Therapeuten umfassend
vorgestellt. Ich wurde Uber die Inhalte und Ziele dieses Versorgungskonzepts, insbesondere lber meine
Rechte und Pflichten, ausflhrlich informiert. Das Projekt beginnt am 01.10.2018 und endet zum 30.09.2021.
Weiterhin kann ich jederzeit Informationen zu diesem Versorgungskonzept im Internet unter carefamnet.org
abrufen und nachlesen. Mir wurden der Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme erlautert.

Hiermit erklare ich, dass

ich an der besonderen Versorgung CARE-FAM-NET teilnehme und gemall dem mir vorgestelltem

Versorgungsangebot behandelt werden mochte.
mir die Patienteninformation ausgehandigt wurde. Ich erklare mich auch mit den dort genannten Inhalten

einverstanden.
ich bereit bin, aktiv an der Behandiung (unter anderem an der Bereitstellung von Informationen)

mitzuwirken.

Mir ist bekannt, dass

meine Teilnahme freiwillig ist.

zu den teilnehmenden Leistungserbringern dieses Versorgungsvertrags die psychosozialen Partner
(zugelassene arztliche Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, psychologische
Psychotherapeuten) gehoren. Die Teilnahme an diesem Versorgungsmodell kann nur bei einem
teilnehmenden Leistungserbringer erfolgen.

ich bis zum Behandlungsende an die teilnehmenden Leistungserbringer gebunden bin.

bei einem Pflichtversto} konnen mir Leistungen innerhalb dieses Versorgungsangebotes versagt oder
durch den jeweiligen Arzt in Rechnung gestellt werden. Weitere spezielle Mitwirkungspflichten bestehen
fur mich nicht.

ich nach Ablauf der Widerrufsfrist fir die Dauer der Intervention an die Teiinahme gebunden bin.

sofern ein teilnehmender psychosozialer Partner die Teilnahme an diesem Vertrag beendet, mir die
Moglichkeit gegeben wird einen anderen an diesem Vertrag teiinehmenden Leistungserbringer fur die
weitere Inanspruchnahme dieses besonderen Versorgungskonzeptes zu wahlen oder die Teilnahme zu
klindigen, wenn ich diesen Wechsel nicht vornehmen madchte.



m ist bekannt, dass die Teilnahme an der Besonderen Versorgung im Rahmen Q

Innovationsfonds-Projektes CARE-FAM-NET freiwillig ist und mit dem Tag der Unterzeichnung der
Teilnahmeerklarung beginnt. ich kann meine Teilnahme ohne Angabe von Griinden innerhalb von
zwei Wochen nach Unterzeichnung dieser Teilnahmeerklarung gegentiber meiner Krankenkasse
in Textform oder zur Niederschrift widerrufen. Zur Fristwahrung gentigt die rechtzeitige Absendung
des Widerrufs an meine Krankenkasse. Nach Ablauf dieser Frist kann ich meine Teilnahme an dem
Versorgungsangebot wahrend der Projektlaufzeit (max. drei Jahre) bei Vorliegen aulRerordentlicher
Griinde (z. B. Wohnortwechsel, gestdrtes Arzt- Patienten-Verhéltnis) schriftlich kiindigen. Wahrend
der Teilnahme bin ich an den von mir gewahlten Arzt/Leistungserbringer gebunden. Die besondere
Versorgung endet vorzeitig mit einem Wechsel zu einer nicht beteiligten Krankenkasse, mit Ende
des Leistungsanspruchs nach § 19 SGB V oder der Beendigung durch die Krankenkasse. Es
entstehen mir hieraus keine Nachteile, jedoch kann ich die Vorteile des besonderen/

Qersorgungsangebots nicht mehr nutzen.

Widerrufsmoglichkeit

Ich kann meine Teilnahme beenden, indem ich meine Teilnahmeerklarung innerhalb von zwei Wochen
nach ihrer Abgabe ohne Angabe von Griinden in Textform (Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift
bei der DAK-Gesundheit, Fachzentrum Ambulante Abrechnungen, Balinger Str. 80, 72336 Balingen,
Fax-Nr.: 07433-96729, E-Mail: igv@dak.de widerrufen. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn ich ihn
innerhalb der zwei Wochen an die CSG oder die DAK-Gesundheit absende.

Sofern ein wichtiger Grund vorliegt, kann ich meine Teilnahme unabhangig davon jederzeit in Textform
beenden.

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass mir die Patienteninformation bzw. Eiterninformation ausgehandigt
wurden und ich uber die Inhalte von CARE-FAM-NET sowie die Verarbeitung von Patientendaten im Projekt
informiert wurde. Die Einverstandniserklarung zur Datenerhebung und —verarbeitung wurde mir ausgehandigt.

Ich erklare hiermit meine Teilnahme an dem Projekt CARE-FAM-NET.

1
I—
<
<
i
i
A

Unterschrift des Versicherten oder
des gesetzlichen Vertreters
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l I Teilnahmeerkldrung
CARE-FAM-NET

Verlrags-Nr. Bitte senden Sie die Teilnahmeerkldrung an folgende Adresse:
121A12AE005 (11stellig) DAK-Gesundheit, Fachzentrum Ambulante Abrechnungen, Balinger Str. 80,
72336 Balingen. Fax. Nr. 07433 96729-7004, E-Mail: igv@dak.de

Teilnahmeerkldrung

1. Hiermit erklédre ich, dass

s ich von meinem behandelnden Arzt/Klinikum ausfiihrlich Gber die Inhalte dieser besonderen Versorgung
informiert wurde.

mir eine Versicherteninformation zu dem Versorgungsangebot ausgehandigt wurde und ich mich auch mit
den dort genannten Inhalten einverstanden erkldre.

= ich nach Ablauf der Widerrufsfrist fiir die Dauer der Intervention an die Teilnahme gebunden bin.

® ich meine Teilnahme bei Vorliegen eines wichtigen Grundes jederzeit aullerordentlich kiindigen kann.
Ein wichtiger Grund liegt bei einem Wohnortwechsel, einem gestdrten Leistungserbringer-Patienten-
Verhaltnis oder auch der PraxisschlieSung meines mich betreuenden Arztes vor.

2. Widerrufsrecht
Hiermit erkldre ich, dass ich iber Nachfolgendes informiert wurde:

Meine Teilnahme ist freiwillig, beginnt mit meiner Unterschrift auf der Teilnahmeerkldrung und kann von mir
innerhalb von zwei Wochen nach deren Abgabe in Textform oder zur Niederschrift gegeniliber der DAK-
Gesundheit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden. Zur Fristwahrung reicht die rechtzeitige Absendung
der Widerrufserklarung an die DAK-Gesundheit.

Die Widerrufsfrist beginnt erst dann, wenn die DAK-Gesundheit mich {iber mein Widerrufsrecht schriftlich
informiert hat, friihestens jedoch mit der Abgabe der Teilnahmeerklarung. Erfolgt die Belehrung erst nach
Abgabe der Teilnahmeerklarung, beginnt die Widerrufsfrist mit dem Eingang der vollstandigen Widerrufs-
belehrung bei mir.

Vertragsnummer: 121A12AE005

982-803A/04.18



3. Mir ist bekannt, dass

= die beteiligten Leistungserbringer eine gemeinsame Dokumentation Gber meine Befunddaten und den
daraus resultierenden Therapieplan fiihren.

» es fur den Behandlungserfolg im vorliegenden Versorgungsmodell erforderlich ist, dass ich nur die am
Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer in Anspruch nehme.

# ich mit sofortiger Wirkung nicht mehr an dem Versorgungsangebot teilnehmen kann, falls ich mich fir die
Behandlung meiner Erkrankung nicht an die vorstehende Vorgabe halte.

= ein pflichtwidriges Verhalten meinerseits dagegen z. B. nicht vorliegt in Notfdllen oder bei Abwesenheit
vom Praxisort des gewahlten Haus- oder Facharztes.

= ich mich Giber die teilnehmenden Leistungserbringer auf der Homepage der DAK-Gesundheit unter
www.dak.de/121A12AE005 informieren oder mir eine aktuelle Liste der teilnehmenden Leistungserbringer
bei einem DAK-Servicezentrum anfordern kann.

4. Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung

Ich willige in die Verarbeitung und Nutzung meiner im Rahmen dieser Versorgung erhobenen medizinischen und
personlichen Daten ein. Die ,Einverstindniserkldrung in die Datenerhebung und -verarbeitung” habe ich gelesen,
verstanden und wurde mir ausgehandigt. Ich erklare mich auch mit den dort genannten Inhalten einverstanden.

Ich weiB, dass die Einwilligung zur Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datennutzung freiwillig und die
Voraussetzung fiir die Teilnahme an dieser besonderen Versorgung ist. Ich kann meine Einwilligung jederzeit
gegeniiber meiner Krankenkasse widerrufen. Eine Teilnahme ist dann jedoch nicht mehr maéglich.

Ja, ich mochte gemalk den vorstehenden Ausfiihrungen an dieser besonderen Versorgung teilnehmen und bestatige
dies mit meiner Unterschrift.

Datum Unterschrift des/der Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

Vom einschreibenden Arzt, Krankenhaus oder Leistungserbringer auszufiillen

Institutionskennzeichen (IK))

Datum Unterschrift, Stempel

Vertragsnummer: 121A12AE005

982-803A//04.18
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Teilnahmeerkldarung und
Einverstandnis zur Datenverarbeitung

Bitte per Post senden an:

Techniker Krankenkasse
Stichwort "Besondere Versorgung"
85820 Minchen

aelnatbssilen N

599025

CARE-FAM-NET

I. Teilnahmeerkldrung
Ich erklare hiermit meine Teilnahme.

Ich méchte gemal dem mir vorgestellten Versorgungsangebot im Rahmen der besonderen Versorgung behandelt werden. Ich wurde tiber die Inhaite
des Versorgungsangebotes und Uber die daran beteiligten Leistungserbringer informiert. Mit der Behandlung durch die beteiligten Leistungserbringer
bin ich einverstanden. Ich wurde iiber den Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme aufgeklart. Fiir den zu versorgenden Behandlungsfall bin ich bis
zum Behandlungsende an die beteiligten Leistungserbringer gebunden. Im Informationsblatt zu diesem Versorgungsangebot wird das Behandlungsen-
de naher erldutert. Ich bin mit dem Inhalt der "Versicherteninformation zur Besonderen Versorgung” und der Information zum Versorgungs-

angebot einverstanden.
Il. Einverstdndnis zur Datenverarbeitung
Einwilligung zum Umgang mit meinen Daten

Ich habe schriftliche Informationen dariiber erhalten, wie und wo meine Daten dokumentiert werden. Hierbei handelt es sich um personenbezogene
Daten (alle Informationen, die sich auf mich beziehen) sowie Gesundheitsdaten (personenbezogene Daten, die sich auf meine Gesundheit beziehen).
Ich habe jederzeit das Recht, die Daten iiber mich bei allen Beteiligten einzusehen, abzurufen, ggf. zu berichtigen, einzuschranken und zu I6schen.
RegelmaRig werden die gespeicherten Daten nach sechs Jahren geléscht, wenn sie fiir die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen nicht mehr
bendtigt werden. Aligemeine Informationen zum Datenschutz bei der Techniker Krankenkasse gibt es auf www.tk.de - Aufruf durch Eingabe des
Webcodes 2019572 im Suchfeld. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten der Techniker Krankenkasse: Bramfelder Stra3e 140, 22305 Hamburg;

(E-Mail) datenschutz@tk.de.
Einwilligung in die Dateniibermittlung fiir Zwecke der Abrechnung durch Dritte

Ich bin damit einverstanden, dass die Leistungserbringer meine personen- und versicherungsbezogenen Daten, Kontaktdaten, Teilnahmedaten
sowie Leistungs- und Abrechnungsdaten an folgende - je nach meiner Einschreibung bzw. Behandlung - mit der Abrechnung beauftragte/- n
Einrichtung/-en ubermittein:

Zentrum fir Psychosoziale Medizin, Kiinik fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie, -psychotherapie und -psychosomatik Universitétsklinikum Hamburg
Eppendorf Martinistralle 52, 20246 Hamburg

Widerrufsmdoglichkeiten

Ich kann meine Teilnahme beenden, indem ich meine Teilnahmeerklarung innerhalb von zwei Wochen nach ihrer Abgabe ohne Angabe von
Griinden in Textform (Brief an Techniker Krankenkasse, Stichwort "Besondere Versorgung", 85820 Miinchen; oder E-Mail an service@tk.de;
oder Fax an 040 - 46 06 62 62 79) oder zur Niederschrift bei der Techniker Krankenkasse widerrufe. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn
ich ihn innerhalb der zwei Wochen an die Techniker Krankenkasse absende.

Sofern ein wichtiger Grund vorliegt, kann ich meine Teilnahme unabhéngig davon jederzeit in Textform beenden.

Meine Einwilligung zur Verarbeitung meiner Daten kann ich jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen - schriftlich (vgl. oben genannte
Brief-Adresse), miindlich oder elektronisch (vgl. oben genannte Fax- und E-Mail-Angaben). Aufgrund meiner vorherigen Einwilligung wird
die RechtmaRigkeit der Verarbeitung meiner Daten bis zu meinem Widerruf nicht beriihrt. Der Widerruf hat zur Folge, dass ich nicht mehr an
diesem Versorgungsangebot teilnehmen kann. Fiir die Behandlung meiner Erkrankung kann ich weiterhin die Leistungen des Sozialgesetz-
buches V (Gesetzliche Krankenversicherung) beanspruchen.

TNE



Versicherteninformation zur Besonderen Versorgung

Informationen zur Teilnahme

Hochwertige Behandlung und Extraservices
Wir freuen uns, dass Sie sich fir unser Angebot der "Besonderen Versorgung" interessieren. Durch die Teilnahme erhalten
Sie eine qualitativ hochwertige Behandlung. Im Informationsblatt zu diesem Versorgungsangebot finden Sie ausfuhrliche informationen.

So kénnen Sie teilnehmen

Sie erklaren lhre freiwillige Teilnahme einfach durch Ihre Unterschrift auf der Teilnahmeerklarung. thre Erklarung kénnen Sie innerhalb von zwei Wo-
chen nach Abgabe der Teilnahmeerklarung ohne Angabe von Griinden in Textform (Brief, Fax oder E-Mail) oder zur Niederschrift bei der Techniker
Krankenkasse widerrufen. Konkrete Adressangaben finden Sie in der Teilnahmeerklarung. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn Sie ihn innerhalb der

zwei Wochen an die Techniker Krankenkasse absenden.

Bindungsfrist

Die Teilnahme an dem Vertrag beginnt mit Ihrer Einschreibung. Wahrend der Behandlung Ihrer Erkrankung sind Sie bis zum Behandlungsende (vgl.
Konkretisierung im Informationsblatt zu diesem Versorgungsangebot) an Ihre Arztpraxis bzw. die Klinik gebunden, in der Sie behandelt werden. Unab-
hangig davon kénnen Sie Ihre Teilnahme jederzeit beenden, sofern ein wichtiger Grund vorliegt.

Ein wichtiger Grund fiir eine Beendigung Ihrer Teilnahme kann vorliegen, wenn z. B. Ihr Zutrauen in die Behandlungsmethode nicht mehr vorhanden,
lhr Vertrauensverhaltnis zur behandelnden Arztin bzw. zum behandelnden Arzt gestért ist oder Sie Ihren Leistungserbringer aufgrund eines Wohnort-
wechsels nicht mehr in zumutbarer Entfernung erreichen kénnen. Sofern Sie lhre Teilnahme aus einem wichtigen Grund beenden méchten, empfehlen

wir Ihnen, uns lhre Erklarung in Textform (Brief, Fax oder E-Mail) zuzusenden.

Bitte beachten Sie, dass Sie mit sofortiger Wirkung nicht mehr an dem besonderen Versorgungsangebot teilnehmen kénnen, falls Sie sich fir die Be-
handiung lhrer Erkrankung nicht an die dargestellte Bindung halten. Ihre weitere Teilnahme wéare dann nur méglich, wenn Sie sich erneut mit einer Teil-
nahmeerklarung einschreiben und die Voraussetzungen fiir lhre Teilnahme vorliegen. Fir die Behandlung lhrer Erkrankung kénnen Sie weiterhin die

Leistungen des Sozialgesetzbuches V (Gesetzliche Krankenversicherung) beanspruchen.

Informationen zum Datenschutz

Qualitédtssicherung

Wir wollen, dass Sie bestmdglich behandelt werden. Deshalb tiberpriifen wir laufend die Qualitat der "Besonderen Versorgung" mit anonymisierten
Daten. Personenbezogene Angaben uber Sie sind darin nicht enthalten. Natirlich werden dabei die Datenschutzgesetze vollstandig beriicksichtigt. Aus

den Daten kénnen keine Riickschlisse auf Sie gezogen werden.

Dateniibermittlung fiir Zwecke der Abrechnung durch Dienstleister

Die Leistungserbringer beauftragen auf Grundlage von § 295a SGB V eine andere Stelle mit der Abrechnung der erbrachten Leistungen lhrer Be-
handlung. Die Teilnahmeerkldrung informiert Sie dariiber, welche Daten von den Leistungserbringern dazu an die Abrechnungsstelle Ubermittelt
werden. Soweit Sie mit der Ubermittlung lhrer Daten an die Abrechnungsstelle einverstanden sind, erklaren Sie mit Ihrer Unterschrift Ihre Einwilligung.

Umgang mit lhren Daten
Die Daten werden zur Erfillung der Aufgaben nach § 140a Abs. 5 SGB V (Besondere Versorgung) in Verbindung mit § 284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 SGB V
(Sozialdaten bei den Krankenkassen) erhoben, gespeichert und genutzt.

Sie haben schriftliche Informationen dariber erhalten, wie und wo thre Daten dokumentiert werden. Sie haben jederzeit das Recht, die Daten uber sich
bei allen Beteiligten einzusehen, abzurufen, ggf. zu berichtigen, einzuschranken und zu I&schen. Ihre Teilnahmedaten werden bei der Techniker Kran-
kenkasse regelmafig sechs Jahre gespeichert und anschliefend geléscht, wenn sie fur die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen nicht mehr bené-

tigt werden.

Aligemeine Informationen zum Datenschutz bei der Techniker Krankenkasse gibt es auf www.tk.de - bitte geben Sie zum Offnen der Seite den Web-
code 2019572 in das Suchfeld ein. Sie kénnen unseren Datenschutzbeauftragten postalisch erreichen: Bramfelder Strae 140, 22305 Hamburg oder

per E-Mail kontaktieren: datenschutz@tk.de.

Soweit Sie Zweifel an der RechtmaRigkeit der Erhebung und Verarbeitung lhrer Sozialdaten haben, haben Sie das Recht der Beschwerde beim
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, Husarenstr. 30, 53117 Bonn, poststelle@bfdi.ound.de oder poststelle@bfdi.de-

mail.de.

Hier erfahren Sie mehr
Falls Sie Fragen haben, beraten wir Sie gern personlich unter der Servicenummer 0800 - 285 85 85.
Weitere Informationen tUber die "Besondere Versorgung" oder weitere Angebote fir Ihre Erkrankung erhalten Sie in Ihrer Arztpraxis und auf www.tk.de.
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W7 Besondere

Verneizte Qualitat

Erklarung zur Teilnahme an der Besonderen Versorgung
Vertrag liber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit seltenen
Erkrankungen (SE) und ihren Familien (CARE-FAM-NET) nach § 140a SGB V

Uber die Inhalte und den Zweck des Versorgungsangebots, den Behandlungsablauf sowie die beteiligten
Leistungserbringer wurde ich von dem behande!nden Arzt aufgekiart. Aulkerdem habe ich die
.Versicherteninformationen” sowie das .Informationsblatt zur Aufklarung und zum Datenschutz und
Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie ,CARE-FAM-NET" erhalten und zur Kenntnis genommen und

bin mit den jeweils dort genannten Inhalten einverstanden.

Mir ist insbesondere Folgendes bekannt:

Meine Teilnahme ist freiwillig und beginnt mit der Unterzeichnung dieser Erklarung.

Nach Ablauf der Widerrufsfrist bin ich an die Teilnahmeerkiarung fur die Dauer der jeweiligen Intervention
gebunden. Eine vorzeitige Beendigung kann nur aus einem wichtigen Grund erfolgen, z.B. aufgrund eines Umzugs
oder einer nachhaltigen Stérung des Vertrauensverhaltnisses zu meinem Arzt.

Meine Teilnahme endet in jedem Fall automatisch, wenn mein Versicherungsverhaltnis bei der BARMER endet,
der Vertrag uber die Besondere Versorgung beendet wird, die BARMER aus diesem Vertrag austritt, mein
behandelnder Arzt seine Teilnahme an der Besonderen Versorgung beendet oder ein anderer Kostentrager flr die

Ubernahme der Kosten dieser Leistung verpflichtet ist.

Fur die Dauer meiner Teilnahme bin ich an die beteiligten Leistungserbringer zur Durchfihrung der Leistungen
dieser Besonderen Versorgung gebunden. Andere Leistungserbringer kann ich nur auf Uberweisung in Anspruch
nehmen oder wenn ich in einem medizinischen Notfall einen Arzt oder Notfalldienst benétige. Falls ich mich fur die
Behandlung meiner Erkrankung nicht an diese Vorgabe halten, endet meine Teilnahme mit sofortiger Wirkung und

ich kann nicht mehr an dieser Besonderen Versorgung teilnehmen.

Mit ist bekannt, dass es fiir die Teilnahme an dieser Besonderen Versorgung auch erforderlich ist, dass ich meine
Einwilligung in die Datenverarbeitung, die im Rahmen dieser Versorgung erforderlich ist, erklare. Die
entsprechenden Informationen und die Abgabe der Erklarung erfoigen in einem gesonderten Dokument.

Widerrufsbelehrung
Ilch kann meine Teilnahmeerklarung innerhalb von zwei Wochen nach ihrer Abgabe in Textform oder

zur Niederschrift bei der BARMER ohne Angabe von Griinden widerrufen. Zur Fristwahrung genugt die
rechtzeitige Absendung der Widerrufserklarung an die BARMER (Adresse: BARMER,Scanzentrum,73520
Schwibisch Gmiind). Die Widerrufsfrist beginnt mit dieser Belehrung tiber mein Widerrufsrecht, friihestens

jedoch mit der Abgabe meiner Teilnahmeerklarung.

Datum, Unterschrift Versicherte/r, Bevollmachtigte/r, gesetzl. Vertreter Unterschrift/Stempel Arzt/ Krankenhaus
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Name, Vorname des Versicherten
BETRIEBSKRANKENKASSE

Kassen-Nr Versicherten-Nr. Status

Teilnahmeerklarung CARE-FAM-NET

Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr, Datum
VKZ: 121A12AE005

Teilnahmeerklarung zum Vertrag der Besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V
Kinder mit seltenen Erkrankungen deren Geschwister und Eltern — Children affected by rare disease and
their families — network (CARE-FAM-NET)

Das Behandlungsprogramm CARE-FAM-NET wurde mir durch den psychosozialen Partner/ das Klinikum umfassend vorgestelit.
Ich wurde uber die Inhalte und Ziele dieses Versorgungskonzepts, insbesondere iber meine Rechte und Pflichten, ausflhrlich
informiert. Mir wurden der Zweck und die Freiwilligkeit der Teilnahme erlautert.

Ich bestatige mit meiner Unterschrift, dass ich
e  Uber die Inhalte des Versorgungsmodells CARE-FAM-NET, insbesondere Uber meine Rechte und Pflichten,

ausfuhrlich informiert wurde und eine Teilnahme wiinsche.
e bereit bin, aktiv an der Behandlung (unter anderem an der Bereitstellung von Informationen) mitzuwirken.
e die Patienteninformation erhalten habe und mit den dort genannten Inhalten einverstanden bin.
e Dbei der Betriebskrankenkasse Mobil Oil versichert bin bzw. einen Wechsel mitteile.

Dariber hinaus ist mir bekannt, dass
e die Teilnahme freiwillig ist und mit dem Tag der Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung beginnt.

e eine Kindigung wahrend dieser zeitlichen Bindung nur bei Vorliegen auf3erordentlicher Griinde (Wohnortwechsel,
Praxisschlielung bzw. -verlegung, gestortes Arzt-Patienten-Verhaltnis) erfolgen kann.

e meine aktive Mitwirkung Voraussetzung ist, um ein optimales Behandlungsergebnis zu erreichen. Dieses
beinhaltet neben der Wahrnehmung der vereinbarten Termine die Befolgung des arztlichen Rates der
teilnehmenden Leistungserbringer. Bei einem Pflichtversto3 kdnnen mir Leistungen innerhalb dieser besonderen
Versorgung versagt oder durch den jeweiligen Leistungserbringer in Rechnung gestellt werden.

e die Teilnahme an diesem Versorgungsmodell nur bei einem teilnehmenden Leistungserbringer erfolgen kann.

e sofern ein teilnehmender psychosozialer Partner die Teilnahme an diesem Vertrag beendet, mir die Moglichkeit
gegeben wird einen anderen an diesem Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer flr die weitere
Inanspruchnahme dieses besonderen Versorgungskonzeptes zu wahlen oder die Teilnahme zu kindigen, wenn
ich diesen Wechsel nicht vornehmen mdchte.

e die Teilnahme an dem Versorgungsmodell endet

o mit einem Wechsel zu einer nicht beteiligten Krankenkasse,

o mit einem Wechsel zu einem nicht teilnehmenden Leistungserbringer,

o mitdem Ende des nachgehenden Leistungsanspruchs nach § 19 SGB V,

o bei vollstandiger Leistungserbringung der nach diesem Versorgungsmodell vorgesehenen Leistungen
(face to face Intervention i. d. R. acht Sitzungen bzw. webbasierte Intervention 12 Sitzungen)

o mit dem Datum, an dem die Betriebskrankenkasse Mobil Oil den Vertrag beendet.

4 Widerruf

Ich kann meine Teilnahme beenden, indem ich meine Teilnahmeerklarung innerhalb von zwei Wochen nach ihrer Abgabe
ohne Angabe von Griinden in Textform (Brief, Fax, E-Mail) oder zur Niederschrift bei der Betriebskrankenkasse Mobil Qil
widerrufe. Der Widerruf gilt als fristgerecht, wenn ich ihn innerhalb der zwei Wochen an meiner Krankenkasse absende.

\_ Die Widerrufsfrist beginnt mit Abgabe der Teilnahmeerklarung.

Die Patienteninformation habe ich erhalten und ich erklare mich auch mit den dort genannten Inhalten einverstanden. I ja

Unterschrift des teilnehmenden Versicherten
bzw. des gesetzlichen Vertreters
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lhre Krankenkasse hat einen Vertrag uUber eine besondere Versorgung geschlossen. Gerne informieren wir
Sie hiermit Uber die Leistungen dieser besonderen Versorgung.

Verbesserte Versorgung

Im Rahmen des Vertrags soll durch die Zusammenarbeit der beteiligten Vertragspartner die psychische
Gesundheit und Lebensqualitat von Kindern mit einer seltenen Erkrankung, ihrer Geschwister und ihrer Eltern
oder elterlichen Bezugspersonen, z.B. Pflege- oder Stiefeltern, nachhaltig verbessert werden. Durch
umfassende Diagnostik, Friherkennung und Behandiung psychischer Begleiterkrankungen sollen die Kinder
und Jugendlichen sowie deren Angehorige im jeweiligen familiaren Umfeld individuelle psychosoziale Hilfe
erhalten.

Uber die Inhalte der Versorgung wurden sie bereits iber das ,Informationsblatt zur Aufklarung und zum
Datenschutz und Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie ,Kindern mit einer seltenen
Erkrankungen, deren Geschwister und Eltern — Children affected by rare disease and their families — network
—CARE-FAM-NET" aufgeklart.

Pflichten sowie Folgen bei PflichtverstoBen

Um Sie im Rahmen dieser Versorgung individuell und fundiert begleiten und versorgen zu kdnnen ist es
erforderlich, dass Sie die an diesem Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer in Anspruch nehmen, da mit
ihnen ein regelmafliger Austausch und eine Abstimmung gewahrleistet ist. Bitte beachten Sie, dass Sie mit
sofortiger Wirkung nicht mehr an dem Versorgungsangebot teilnehmen konnen, falls Sie sich fur die
Behandlung lhrer Erkrankung nicht an diese Vorgabe halten. Ein pflichtwidriges Verhalten liegt jedoch z. B.
nicht vor in Notfallen oder bei Abwesenheit vom Praxisort des gewahlten Haus- oder Facharztes.

Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V uber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit seltenen
Erkrankungen {(SE) und ihren Familien, Vertragskennzeichen 121A12AEQ05
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Einverstandniserklarung in die Datenverarbeitung
zum Vertrag der Besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V

Kinder mit seltenen Erkrankungen, deren Geschwister und Eltern — Children affected by rare disease
and their families — network (CARE-FAM-NET)

DAK Mobil KT & Gkossse IR
Lo depurcfe (hatee

Ge Undhe! BETRIEBSKRANKEMKASSE

. Techniker

AOK Baden-Wirttemberg

VKZ: 121A12AE005

Krankenkasse bzw. Kostentrager A
Exemplar zum Verbleib im UKE
(Bitte Kopie an den Patienten

Name, Vorname des Versicherten geb.am aushdndigen)

Kassen-Nr Versicherten-Nr. Status

Betriebsstatten-Nr Arzt-Nr Datum

Einverstandniserklarung zur Datenverarbeitung

Um Sie im Rahmen Ihrer Teilnahme optimal medizinisch betreuen und versorgen zu kdnnen, ist es erforderlich,
dass die Ihre Person betreffenden, im Rahmen der besonderen Gesundheitsversorgung dokumentierten
Behandlungsdaten und Befunde zum Zwecke der Abrechnung, der Ubermittlung threr informationen zur
Einschreibung Qualitatssicherung, eines Controllings sowie einer Evaluation zwischen den Vertragspartnern und
beteiligten Dritten untereinander Gbermittelt, verarbeitet und genutzt werden dirfen. Dafir brauchen wir ihre
Erlaubnis. Die Einwilligung zur Datenverarbeitung ist freiwillig und die Voraussetzung fur die Teilnahme an dieser
besonderen Versorgung. Sofern Sie lhre Einwilligung nicht erteilen, haben Sie selbstverstandlich weiterhin
Anspruch auf alle Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung. Sie profitieren in diesem Fall allerdings nicht von
den zusatzlichen Angeboten im Rahmen des Projektes CARE-FAM-NET.

Sie haben jederzeit das Recht, die Daten uUber sich bei allen Beteiligten einzusehen, abzurufen, ggf. zu
berichtigen, einzuschranken und zu |6schen. Die gespeicherten Daten werden regelmaRig nach sechs Jahren
geldscht, wenn sie fur die Erflillung der gesetzlichen Anforderungen nicht mehr bendtigt werden.
Behandlungsdaten mussen aufgrund rechtlicher Vorgaben 10 Jahre aufbewahrt werden und werden erst nach
Ablauf dieser 10 Jahre endgliltig geldscht. Die den Ergebnissen dieser Studie zugrunde liegenden Daten werden
fur mindestens 10 Jahre nach Abschluss der Studie verschlossen aufbewahrt. Dies wird voraussichtlich in

spatestens 14 Jahren der Fall sein.
1. Einwilligung in die Ubermittlung meiner Informationen zur Einschreibung

lch willige ein, dass mein Leistungserbringer meine Informationen zur Einschreibung - personenbezogene Daten
(Name, Versichertennummer, Geburtsdatum) und Informationen zur Teilnahme (Einschlussdatum, Abschluss des
Programms) - Uber das UKE an meine Krankenkasse Ubermittelt.

2. Einwilligung in die gemeinsame Dokumentation meiner medizinischen Daten

Ich bin damit einverstanden, dass
e meine mit der Behandlung zusammenhangenden medizinischen Daten (Behandlungsdaten und
Befunde) von den beteiligten Leistungserbringer gemeinsam dokumentiert werden. Die Dokumentation

dient ausschliefllich dazu, die Qualitdt meiner Behandlung zu sichern.

e die Leistungserbringer meine Daten aus der Dokumentation abrufen und nutzen, soweit es fur meine
konkret anstehende Behandiung im Rahmen dieser besonderen Versorgung erforderlich ist. Die
Leistungserbringer unterliegen dabei der arztlichen Schweigepflicht.
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3. Einwilligung in die Datentibermittiung fiir Zwecke der Abrechnung

Ich bin damit einverstanden, dass die fiir die Abrechnung meiner Teilnahme und Behandlung erforderlichen
Daten (Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum, Anschrift, Versichertennummer, Kassenkennzeichen,
Versichertenstatus, Teilnahmedaten, Art der Inanspruchnahme, Behandlungstag, Abrechnungsziffer,
dokumentierte Leistungen, Diagnosen nach ICD 10 sowie Vertragsdaten) in elektronischer Form an meine
Krankenkasse libersandt werden. Die Datenverarbeitung, Erhebung und Nutzung erfolgt unter strenger
Beachtung der gesetzlichen Regelungen, insbesondere der Bestimmungen lber den Datenschutz (Vorschriften
der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung, des Bundesdatenschutzgesetzes und der Sozialgesetzbucher

I, X) und der arztlichen Schweigepflicht.

4. Einwilligung in die Dateniibermittlung zur wissenschaftlichen Begleitung und
Evaluation im Rahmen des Innovationsfonds

Die Leistungserbringung erfolgt im Rahmen des so genannten Innovationsfonds, der u. a. eine Férderung der
Behandlung vorsieht. Voraussetzung fur die Forderung ist, dass eine wissenschaftliche Begleitung und
Auswertung der Behandlung erfolgt. Deshalb bitten wir Sie zusatzlich um die Einwilligung in die
Datenlbermittlung zur wissenschaftlichen Begleitung und Evaluation im Rahmen des Innovationsfonds.

Mir ist bekannt, dass die Teilnahme an der Evaluation freiwillig ist.

Die Daten werden an das UKE Ubermittelt, welches sich der CTC North GmbH & Co. KG als Dienstleister
bedient. Die Auswertung und Nutzung der Daten durch die Leibniz Universitat, Center for Health Economics
Research Hannover (gesundheitsbkonomische Evaluation); das Institut flir Epidemiologie und medizinische
Biometrie, UKE (medizinisch-biometrische Evaluation); sowie das AQUA-Institut, Gottingen (Qualitatssicherung)
erfolgt in pseudonymisierter' Form.

Eine Weitergabe der erhobenen Daten im Rahmen der Studie erfolgt nur in anonymisierter Form. Gleiches gilt fur
die Veroffentlichung der Studienergebnisse. Die im Rahmen der Studie nach Einversténdniserklarung erhobenen
personlichen Daten unterliegen der Schweigepflicht und den datenschutzgesetzlichen Bestimmungen.

Sie als Studienteilnehmer haben das Recht, tuber die von lhnen erhobenen personenbezogenen Daten Auskunft
zu verlangen.

Die Studie ist durch die zustandige Ethik-Kommission beraten worden. Der zustandigen Landesbehérde kann ggf.
Einsichtnahme in die Studienunterlagen gewahrt werden. Sobald der Forschungszweck es zulasst, wird der
Schilissel fiir die Pseudonymisierung geldscht und damit werden die erhobenen Daten anonymisiert.

Die Teilnahme an der Studie und das Einverstandnis zur Verarbeitung der erhobenen Daten kann
jederzeit widerrufen werden, ohne dass lhnen dadurch Nachteile entstehen. Das fiihrt jedoch dazu, dass
eine Teilnahme an dieser besonderen Versorgung nicht (mehr) moglich ist. Im Falle des Widerrufs der
Einverstandniserklarung werden die bereits erhobenen Daten ebenfalls geloscht. Ein Widerruf bereits

anonymisierter Daten ist nicht moglich.

Ich bin damit einverstanden, dass
e die mit meiner Versorgung zusammenhangenden medizinischen Daten durch die Leistungserbringer

pseudonymisiert Ubermittelt und Uber die vorgenannten Einrichtungen zur wissenschaftlichen Begleitung
und Evaluation verarbeitet werden.

e meine zu der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung notwendigen Daten (Stammdaten,
Abrechnungsdaten zu stationaren Aufenthalten, ambulanten Arztkontakten, Arznei-, Heil- und
Hilfsmittelverordnungsdaten, Arbeitsunfahigkeitsdaten und Daten zur Rehabilitation) von meiner
Krankenkasse an die vorgenannte Einrichtung zur wissenschaftlichen Begleitung und Evaluation
pseudonymisiert Gbermittelt und dort verarbeitet werden. Diese pseudonymisierten Daten werden mit
den im Rahmen des Projektes CARE-FAM-NET von mir erhobenen und ebenfalls pseudonymisierten
Daten zum Zwecke der wissenschaftlichen Evaluation durch die vorgenannten Institute verknipft.

5. Alilgemeine Informationen

Alle beteiligten Leistungserbringer, das UKE sowie die medizinischen Dienstleister sind nach § 203 StGB zur
Geheimhaltung und dem Datengeheimnis verpflichtet bzw. unterliegen der arztiichen Schweigepflicht. Die den
Behandlungsfall betreffenden Behandlungsdaten und Befunde aus der gemeinsamen Dokumentation sind allen
an der besonderen Versorgung beteiligten Leistungserbringern im jeweils erforderlichen Umfang zugénglich. Die
Informationen durfen, soweit dies flir den konkret anstehenden Behandlungsfall erforderlich ist, abgerufen

werden.

! Bei der Pseudonymisierung (Verschliisselung) werden der Name und andere Identifikationsmerkmale (z.B. Teile des
Geburtsdatums) durch einen Code ersetzt, um die Identifizierung des Studienteilnehmers auszuschlieen oder
wesentlich zu erschweren. Zugang zu dem ,Schlussel”, der eine persénliche Zuordnung der Daten des
Studienteilnehmers ermaglicht, hat ausschlieRlich die beteiligte Krankenkasse. Die Krankenkasse hat jedoch keinen
Einblick in die durch die Studie ermittelten Daten

2

Version 3.0 vom 4.7.2019



Die Einhaltung der Regelungen zum Datenschutz wird regeimafig durch die Datenschutzbeauftragten der
beteiligten Institutionen uberprift.

Verantwortlich fiir die Ubermittlung der Versichertendaten (Stammdaten, Behandlungsdaten) Ihrer Krankenkasse
an das CTC North ist Ihre Krankenkasse. Aligemeine Informationen zum Datenschutz und die Kontaktdaten zu
den Datenschutzbeauftragten lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden Ubersichtstabelle.

Krankenkasse/
Verantwortlicher
fiir die
Datenverarbeitung

Kontaktadresse
Datenschutzbeauftragter

Kontakt zur
Aufsichtsbehorde fiir
Beschwerden

Link zu weiteren Informationen
lhrer Krankenkasse

BARMER

Datenschutzbeauftragter der
BARMER,

Lichtscheider Stralke 89, 42285
Wuppertal

E-Mail: datenschutz@barmer.de

BfDI und BVA (s. u.)

https://www.barmer.de/datenschu
tz

Techniker
Krankenkasse

Datenschutzbeauftragter der
Techniker,

Bramfelder Strafte 140,
22305 Hamburg
datenschutz@tk.de

BfDI und BVA (s. u.)

www.tk.de
Webcode 2019572

DAK-Gesundheit

Datenschutzbeauftragter der DAK-
Gesundheit, Nagelsweg 27-31,
20097 Hamburg
datenschutz@dak.de

BfDI und BVA (s. u.)

www.dak.de/datenschutz

BKK Mobi! Qil,
Friedenheimer
Bricke 29, 80639
Mulnchen

Datenschutzbeauftragter der BKK
Mobil Oil, BurggrafstralRe 1, 29221
Celle
Datenschutz@bkk-mobil-oil.de

BfDI und BVA (s. u.)

www.bkk-mobil-
oil.de/datenschutz

KKH

KKH Kaufmannische Krankenkasse
Datenschutzbeauftragter
Karl-Wiechert-Allee 61

30625 Hannover
datenschutz@kkh.de

BfDIl und BVA (s. u.)

www.kkh.de/datenschutz

IKK classic

Datenschutzbeauftragter

der IKK classic, Tannenstrafe 4b,
01099 Dresden
datenschutz@ikk-ciassic.de

BfDI und BVA (s.u.)

www.ikk-classic.de/datenschutz

AOK Baden-
Wirttemberg

Simone Szabo,
Datenschutzbeauftragte

der AOK Baden-Wirttemberg
Presselstr. 19,

70191 Stuttgart
HV.Datenschutz-Team@bw.aok.de

LfDI BW und BVA (s. u.)

https://www.aok.de/pk/bw/inhalt/i
nformationen-zur-
datenverarbeitung-6/

UKE

Datenschutzbeauftragter UKE
Matthias Jaster

Martinistralle 52

20246 Hamburg

Tel. 040/7410 56890

E-Mail: m.jaster@uke.de

Aufsichtsbehdrde UKE
Der Hamburgische
Beauftragte fur
Datenschutz und
Informationsfreiheit
Kurt-Schumacher-Allee 4
20097 Hamburg
mailbox@datenschutz.ha
mburg.de
https://www.datenschutz-
hamburg.de/

Die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDl)
Husarenstr. 30, 53117 Bonn

poststelle@bfdi.bund.de

Bundesversicherungsamt (BVA)
Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn
poststelle@bvamt.bund.de

Der Landesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wirttemberg (LfDI BW), Postfach 10 29
32, 70025 Stuttgart, Konigstralte 10a, 70173 Stuttgart, Tel.: 0711/61 55 41 - 0, Fax: 0711/61 55 41 - 15, E-Mail:
poststelle@lfdi.bwl.de, Internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de
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Einverstandniserklarung:

Ich bin damit einverstanden, dass personenbezogene Daten tiber mich und meine Erkrankung nur im erforderlichen
Umfang wie oben aufgefiihrt im Rahmen meiner Teilnahme an dem Projekt CARE-FAM-NET zur optimalen
Abstimmung meiner Behandlung sowie fiir die Evaluation erhoben, verarbeitet und ausgetauscht sowie zu
Abrechnungszwecken genutzt werden. Ich weil}, dass die Einwilligung zur Datenerhebung, Datenverarbeitung und
Datennutzung freiwillig und die Voraussetzung fiir die Teilnahme an dieser besonderen Versorgung ist.

Ich kann meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden in Textform oder zur Niederschrift gegeniiber
meiner Krankenkasse widerrufen. Es entstehen mir keine Nachteile, jedoch kann ich die Vorteile dieses besonderen
Versorgungsangebotes nicht mehr nutzen.

J Unterschrift des teilnehmenden Familienmitglieds
bzw. des gesetzlichen Vertreters
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Anlage 6 Verglitung

Intervention Inhalte Haufigkeit, Dauer Verglitung Abrechnungsposition |-
. . ) , ) Die Sitzungen werden als Einzelleistung pro Sitzung
Vorgest;?nC“ri\emlt der 1 Sitzung & 60 Minuten vergiitet. Die Gesamtleistung ergibt 840,00 Euro. 57202236
. 2 Qi . . Regular 6-8 Sitzungen Uber einen Zeitraum von etwa ‘
Elterngesprache 2-3 Sitzungen a 60 Minuten einem halben Jahr (in der Regel 2 Quartale). 57202237
face to face 1
Intervention . . .
5 it Die Sitzungen finden ca. alle 2 bis 3 Wochen statt.
Gesprachg ulisf = 1-2 Sitzungen a 50 Minuten 57202238 |
CARE-FAM Kind . i _
Die Sitzungen werden folgendermaflien vergitet: die 1. |
‘ — und 2. Sitzung 120,- Euro, jede weitere Sitzung 100,- i
: . ; Euro, insgesamt 840,- Euro.

Familiengesprache distielstell el 57202239 ;
| Minuten |
| ‘ i

Vorstellung und
organisatorische 1 Sitzung a 45 Minuten 57202240
‘ Absprachen
I Aktueller Umgang mit . . . 57202241
. der Erkrankung UslefgeIe SR Die Sitzungen werden als Einzelleistung pro Sitzung
! e e verglitet. Die Gesamtleistung ergibt 400,00 Euro.
| |
webbasiertes | Angstbewaltigung 4 Sitzungen a 45 Minuten ‘ 57202242
Elternprogramm ' | Insgesamt 12 Schreibaufgaben lber einen Zeitraum von — o
12 Wochen (wochentliche Bearbeitung). '
WEP-CARE Problemlidsetraining |
mit selbstgewahlten 4 Sitzungen a 45 Minuten Die Sitzungen werden folgendermafien vergitet: Sitzung 57202243
echten Problemen | 1-6 mil jeweils 40 EUR, Sitzung 7 - 12 mit jeweils 26,67
EUR. [
| Selbstfiursorge 1 Sitzung a 45 Minuten | 57202244
'. |
Reflexion_und 1 Sitzung & 45 Minuten J 57202245
Integration |




Implementierung der besonderen Versorgung im Verbund CARE-FAM-NET - Partner

“ Gottingen
|

Prof. Dr. Knut
Brockmann, Prof. Dr.

I Jutta Gartner

Gottingen, Klinik fur
Psychosomatische Medizin
und Psychotherapie,

Ort Partner Kliniken Bundesland
Hamburg Prof. Dr. Silke Universitatsklinikum Hamburg | Hamburg
Wiegand-Grefe, Eppendorf,
PD Dr. Jonas Klinik fur Kinder- und
Denecke Jugendpsychiatrie,
_ Klinik fir Kinder- und
' e Jugendmedizin - -
Kiel Prof. Dr. Ulrich Universitatsklinikum Schleswig-
Stefani Schleswig-Holstein, Campus | Holstein
Kiel, Klinik fur Kinder- und
' Jugendmedizin |l
Bielefeld Prof. Dr. Michael Klinikum Bethel, Nordrhein-
Siniatchkin Klinik flr Kinder- und Westfalen
. | Jugendpsychiatrie, Bielefeld
Prof. Dr. Eckard
, Hamelmann '
| Rostock Prof. Dr. Peter Kropp, | Universitatsmedizin Rostock | Mecklenburg-
Prof. Dr. Michael Institut flr Medizinische Vorpommern
Radke Psychologie und
Medizinische Soziologie,
Kinder- und Jugendklinik
Mdinster Prof. Dr. Frank Universitatsklinikum Munster, | Nordrhein-
| Rutsch, Dr. Martina Klinik fur Kinder- und Westfalen
Monninger Jugendmedizin, Bereich
Psychosomatik
Essen Prof. Dr. Johannes Universitatsklinikum Essen, Nordrhein-
Hebebrand, Klinik fur Psychiatrie, Westfalen
Prof. Dr. Ulrike Psychosomatik und
Schara Psychotherapie des Kindes-
und Jugendalters,
Kinderklinik |, Neuropadiatrie
Bochum Prof. Dr. Silvia Ruhr-Universitat Bochum, Nordrhein- 4
Schneider, Fakultat fur Psychologie, Westfalen '
Prof. Dr. Thomas Arbeitseinheit Klinische
Licke Kinder- und
Jugendpsychologie,
Klinik fur Kinder- und \
I i | Jugendmedizin ) - J
Kaln Prof. Dr. Stephan Universitatsklinik Koln, Klinik | Nordrhein- !
Bender, fur Kinder- und Westfalen
Prof. Dr. Jorg Doétsch | Jugendpsychiatrie und -
psychotherapie, Klinik flr
i ) Kinder- und Jugendmedizin |
Hannover Prof. Dr. Karin Lange, | Medizinische Hochschule Niedersachsen
| ' Prof. Dr. Anibh Martin | Hannover, Forschungs- und
| Das Lehreinheit Medizinische
Psychologie, Klinik fur
Padiatrische Nieren-, Leber- |
und |
Stoffwechselerkrankungen .
Prof. Dr. Eric Leibing, | Universitatsmedizin Niedersachsen




Klinik fir Kinder- und
Jugendmedizin,

Berlin-Mitte PD Dr. Sibylle Winter, | Charité-Universitatsmedizin Berlin
Prof. Dr. Angela Berlin, Klinik fur Psychiatrie,
Kaind| Psychosomatik und
Psychotherapie des Kindes-
und Jugendalters, Klinik fur
Kinder- und Jugendmedizin
Berlin-Westend | Prof. Dr. Michael von | DRK Kliniken Berlin Westend, | Berlin
Aster, Klinik fur Kinder- und
Prof. Dr. Arpad von Jugendpsychiatrie,
Moers, Psychotherapie und
Psychosomatik,
Klinik flr Kinder- und
Jugendmedizin
| Leipzig Prof. Dr. Anja Hilbert, | Universitdtsmedizin Leipzig, Sachsen
| Prof. Dr. Wieland Medizinische Psychologie
Kief und Medizinische Soziologie,
| | Universitatskinderklinik
GieRen Prof. Dr. Johannes Universitatsklinikum GieRRen Hessen
Kruse, und Marburg GmbH, Standort
Prof. Dr. Bernd GielRen, Klinik fur
Neubauer, Psychosomatik und
Psychotherapie, Kinderklinik,
Abteilung fur
Kinderneurologie,
Sozialpadiatrie u.
Epileptologie
Homburg: Prof. Dr. Alexander Universitatsklinikum des Saarland
| von Gontard, Saarlandes, Homburg, Klinik
Prof. Dr. Michael fur Kinder- und
Zemlin Jugendpsychiatrie,
Klinik fur Allgemeine Padiatrie
und Neonatologie
Freiburg Prof. Dr. Christian Universitatsklinikum Freiburg, | Baden-
Fleischhaker, Klinik flr Psychiatrie, Wirttemberg
Prof. Dr. Ute Psychotherapie und
Spiekerkotter Psychosomatik des Kindes-
und Jugendalters, Zentrum
fur Allgemeine Kinder- und
Jugendmedizin, Klinik |
Augsburg Prof. Dr. Michele Josefinum Augsburg, Klinik Bayern
Noterdaeme, fur Kinder- und
Prof. Dr. Michael Jugendpsychiatrie, Klinikum
Friuhwald Augsburg Kinderklinik
Augsburg, I. Klinik fur Kinder-
und Jugendliche
Jena Prof. Dr. Ulrich Brandl | Universitatsklinik Jena, Klinik | Tharingen
fur Kinder- und

Jugendmedizin




Anlage 8 zum Selektivvertrag

Kooperationsvereinbarung

im Rahmen des Vertrages zur besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V
Uber die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit seltenen Erkrankun-
gen (SE) und ihren Familien

zwischen dem

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Kdrperschaft des offentlichen Rechts
Martinistrale 52,
20246 Hamburg
vertreten durch den Vorstand

ausfuihrende Stelle Klinik fir Kinder- und Jugendpsychiatrie, -psychotherapie und -psychoso-
matik, Konsortialfiihrung Verbund CARE-FAM-NET

- im folgenden UKE genannt -

und der

Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin Il, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Kiel (Schleswig-Holstein),
vertreten durch Prof. Dr. Ulrich Stefani

- im folgenden xxx genannt -



Anlage 8 zum Selektivvertrag

Praambel

Das UKE als Konsortialflihrer des Innovationsfondsprojektes Care Fam Net hat mit mehreren
Konsortialpartnerkassen mit Wirkung zum xxx einen Vertrag Uber die besondere Versorgung
gem. § 140 a SGB V geschlossen. Mit dieser Kooperationsvereinbarung wird die Durchfuh-
rung der besonderen Versorgung durch die teiinehmenden Partnerinstitutionen geregelt. Ge-
meinsames Ziel der Kooperationspartner ist die Verbesserung der Zusammenarbeit der an
der Versorgung beteiligten Akteure zum Zwecke der Verbesserung der psychischen Gesund-
heit und Lebensqualitadt von Kindern mit einer seltenen Erkrankung, ihrer Geschwister und ih-
rer Eltern oder elterlichen Bezugspersonen, z.B. Pflege- oder Stiefeltern. Durch die Diagnos-
tik, Friherkennung und Behandlung von psychischen Begleiterkrankungen sollen die Kinder
und Jugendlichen sowie deren Angehdrige im jeweiligen familidren Umfeld individuelle psy-
chosozial-psychotherapeutische, familienorientierte Unterstltzung erhalten.

Grundlage der DurchfUhrung der besonderen Versorgung ist der zwischen dem Konsortialfuh-
rer und den Konsortialpartnerkassen geschlossene Vertrag gem. § 140 a SGB V.

§ 1 Kooperierende Institution

(1) Die xxx erklart ihre Bereitschaft zur Mitwirkung an der Durchfuhrung der besonderen Ver-
sorgung.

(2) Teilnahmeberechtigt sind approbierte, arztliche und Psychologische Psychotherapeuten
sowie Kinder- und Jugendpsychiater und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten.
Teilnahmeberechtigt sind ebenfalls diese genannten Berufsgruppen in Ausbildung unter
Supervision.

(3) Die xxx stellt sicher, dass die Voraussetzungen fur die Teilnahme an der besonderen Ver-
sorgung gem. Abs. 2 vorliegen und weist dies dem UKE auf Anforderung nach.

(4) Die xxx erklart, dass sie im Rahmen der Durchfuihrung der besonderen Versorgung die ihr
obliegenden Pflichten ordnungsgemaf, sorgfaltig und vollstandig erbringt.

(5) Der Vertrag zur besonderen Versorgung gem. § 140 a SGB V Uber die psychosoziale
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit seltenen Erkrankungen (SE) und ihren Fa-
milien zwischen dem UKE als Konsortialfihrer und den Konsortialpartnerkassen ist ver-
bindlicher Bestandteil dieser Kooperationsvereinbarung (Anlage 1).

§ 2 Leistungen der kooperierenden Institution

(1) Die xxx Uberpruft die Ein- und Ausschlusskriterien der betroffenen Familie.

(2) Anspruchsberechtigt sind Kinder und Jugendliche mit einer diagnostizierten seltenen Er-
krankung oder einer entsprechenden Verdachtsdiagnose im Alter zwischen 0 und 21
Jahren, sofern sie bei einer der Kassen versichert sind, die Vertragspartner des Vertra-
ges gem. Anlage 1 sind.

(3) Anspruchsberechtigt sind ebenso die Familienmitglieder (z.B. Eltern, Pflegeeltern, Stiefel-
tern, Adoptiveltern, GroReltern, Geschwister) der Kinder und Jugendlichen geman Abs.1.

(4) Die Leistungen im Rahmen dieses Vertrages konnen auch durch Familienmitglieder in
Anspruch genommen werden, die nicht bei einer der Vertragspartnerkassen versichert

sind.
2



Anlage 8 zum Selektivvertrag

(5) Die Intervention muss von den teilnehmenden Familienmitgliedern sowohl in sprachlicher
als auch technischer Hinsicht bewaltigt werden kénnen.

(6) Sofern die Einschlusskriterien geman § 2 Abs. 2 dieser Kooperationsvereinbarung vor-
liegen, klart der jeweilige Projektmitarbeiter vor Ort die Familie Uber die Mdglichkeit der
Teilnahme an der besonderen Versorgung auf und handigt anschlie®end die Teilnahme-
erklarung gemaf Anlage 2 zur Unterzeichnung aus. Die versicherten Kinder und Ju-
gendlichen gem. § 2 Abs.2 erklaren ihre Teilnahme an der besonderen Versorgung
durch Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung selbst bzw. durch den Erziehungsberech-

tigten.

(7) Der Projektmitarbeiter nimmt eine ausfuhrliche Beratung Uber die Leistungsinhalte der
besonderen Versorgung vor und handigt der teiinehmenden Familie die Versichertenin-
formation gemafn Anlage 3 sowie die Einverstandniserklarung zur Datenerhebung ge-

maf Anlage 4 aus.

(8) Die xxx leitet die unterzeichnete Teilnahmeerklarung unverzuglich im Original an das
UKE.

(9) Die Leistungsinhalte der besonderen Versorgung ergeben sich aus der Anlage 5.

§ 3 Verglitung und Abrechnung

(1) Die Vergutungshohe ergibt sich aus Anlage 7. Die Vergltung erfolgt ausschlieflich aus
dem Innovationsfonds.

(2) Die xxx rechnet ihre zusatzlichen Leistungen, die sie in Umsetzung der besonderen Ver-
sorgung erbringt, unter Verwendung des Abrechnungsformulars (Anlage 6) nach Ab-
schluss jedes Falles mit dem UKE ab. Die Abrechnung der abgeschlossenen Falle erfolgt
quartalsweise. Der Vergutungsanspruch entsteht erst nach Eingang der Zahlung der
Quartalspauschale durch den Innovationsfonds auf das Konto des UKE. Endet die Ver-
sorgung oder wird diese ausgesetzt, besteht auch kein Vergltungsanspruch des Koope-
rationspartners gegenuber dem UKE. Alle Leistungen sind mit der Fallpauschale abge-
golten. Ein Vergutungsanspruch auf3erhalb der Finanzierung durch den Innovationsfonds

besteht nicht.

(3) Inhalte des Abrechnungsformulars sind Name Vers., Geb. Datum, Nummer Fallpauschale
sowie die Daten und Teilnehmer der stattgefundenen Termine.

(4) Die Abrechnung erfolgt in Papierform Uber das Abrechnungsformular. Die xxx ist damit
einverstanden, dass die Abrechnung der erbrachten vertragsspezifischen Leistungen
durch das UKE Uber folgendes Konto vorgenommen wird:

Kontoinhaber:
IBAN:
Geldinstitut:

(5) Das UKE nimmt die Vergltung der erbrachten und gepriften Leistungen innerhalb von
28 Tagen nach Rechnungsstellung vor.

(6) Das UKE prift die sachliche und rechnerische Richtigkeit des Abrechnungsformulars (An-
lage 6). Sachliche oder rechnerische Beanstandungen sind vom UKE unter Angabe von

3
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Grinden dem Kooperationspartner mitzuteilen. Bis zur abschliefenden Klarung besteht
fur den strittigen Vergutungsanteil kein Vergutungsanspruch.

(7) Der xxx ist bekannt, dass eine gleichzeitige Abrechnung dieser vertraglich vereinbarten
zusatzlichen Leistungen mit Kostentragern der Regelversorgung nicht moglich ist.

§ 5 Dokumentation
(1) Die xxx dokumentiert die erbrachten Leistungen vollumfanglich in einer Patientenakte.

(2) Dokumentiert werden fur jede Sitzung das Datum und Dauer, alle Teilnehmer des Ge-
sprachs und die zentralen Gesprachsinhalte.

§ 6 Qualitatssicherung

(1) Die xxx verpflichtet sich, die organisatorischen, medizinischen, medizintechnischen Vo-
raussetzungen fur die besondere Versorgung entsprechend des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse zu erflillen.

(2) Die xxx stellt vor der Erbringung der Leistungen der besonderen Versorgung eine Teil-
nahme an der vom UKE durchgefuhrten Schulung zur face to face Intervention sicher,
dokumentiert und weist dies auf Verlangen gegenuber dem UKE nach. Die Schulungsin-
halte ergeben sich aus der Anlage 8.

(3) Die xx stellt sicher, dass die Care-Fam-Berater die Supervision des UKE in Anspruch
nehmen.

§ 7 Datenschutz

(1) Die xxx verpflichtet sich, bei der Verarbeitung personenbezogener Daten alle geltenden
datenschutzrechtlichen Vorschriften — insbesondere die der Europaischen Datenschutz-
grundverordnung (EU-DSGVO), der Sozialgesetzblcher (SGB) und des Bundesdaten-
schutzgesetzes (BDSG) — einzuhalten und nur die personenbezogenen Daten zu verar-
beiten, deren Verarbeitung zur Erflllung der sich aus diesem Vertrag ergebenden Aufga-

ben erforderlich ist.

§ 8 Geheimhaltung

(1) Die xxx ist verpflichtet, alle mit dieser Versorgung im Zusammenhang stehenden uber-
lassenen Unterlagen und Ubermittelten Informationen vertraulich zu behandeln und nicht
ohne schriftliche Einwilligung der Partner des Vertrages gem. Anlage 1 an Dritte
weiterzugeben.

(2) Diese Verpflichtung bleibt auch nach Beendigung dieses Vertragsverhaltnisses beste-
hen.

(3) Die Geheimhaltungsverpflichtung besteht nur, soweit nicht gesetzliche Bestimmungen
oder gerichtliche Anordnungen zur Offenbarung verpflichten.

§ 9 Laufzeit der Kooperationsvereinbarung
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(1) Die Kooperationsvereinbarung ist in ihrer Wirkung an die Laufzeit des zugrundeliegenden
Vertrages zur besonderen Versorgung gem. § 140a SGB V zwischen dem UKE als Kon-
sortialfihrer und den Konsortialpartnerkassen gem. Anlage 1 gebunden.

(2) Eine Verlangerung der Laufzeit der Kooperationsvereinbarung tber den Geltungszeit-
raum des zugrundeliegenden Vertrages zur besonderen Versorgung nach
§ 140 a SGB V ist nicht moglich.

§ 10 Kuindigung

(1) Die Kooperationsvereinbarung kann von jeder Partei unter Einhaltung einer Kiindigungs-
frist von sechs Monaten zum Monatsende geklndigt werden.

(2) Die Kooperationsvereinbarung ist dariber hinaus fUr jede der beiden Parteien jederzeit
aus wichtigem Grund kundbar. Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor

a. bei einem schuldhaften Verstol} gegen die vertraglich festgelegten Pflichten

b. wenndie Voraussetzungen des Vertrages gem. Anlage 1 aus Grinden der
Rechtsentwicklung, wesentlicher medizinisch-wissenschaftlicher oder tatsach-
licher Griinde entfallen,

c. wenn die Qualitatsvoraussetzungen, die Gegenstand dieser Versorgung sind,
vom Kooperationspartner nicht erfullt oder in erheblichem Umfange mangel-
haft, unwirtschaftlich oder unvollstandig erbracht werden.

(3) Die Kundigung bedarf der Schriftform.

§ 11 Schlussbestimmungen

(1) Nebenabreden, Anderungen und Ergénzungen dieser Kooperationsvereinbarung
einschlief3lich der Anlagen bedurfen zu ihrer Wirksamkeit der Schriftform. Ausgenommen
von dieser Regelung bleibt die Teilnahme- und Datenfreigabeerklarung der Versicherten
sowie die Versicherteninformation (Anlagen 2 bis 4), welche infolge tatsachlicher oder
rechtlicher Notwendigkeiten durch die Parteien des Vertrages gem. Anlage 1 stets aktuell
gehalten werden.

(2) Sollten einzelne Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder durch gesetzliche
oder hochstrichterliche Rechtsprechung ganz oder teilweise unwirksam werden, so wird
hierdurch die Wirksamkeit dieser Vereinbarung im Ubrigen nicht beriihrt, es sei denn,
diese waren fur einen Partner dieser Vereinbarung so wesentlich, das ihm ein Festhalten
an der Vereinbarung nicht zugemutet werden kann. Tritt ein solcher Fall ein, verstan-
digen sich die Vereinbarungspartner zusammen mit den Partnern des Vertrages gem.
Anlage 1 unverzlglich Uber notwendige Neuregelungen.

Ort:
Datum:

XXX



Anlage 6 Abrechnungsformular

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, -psychotherapie und —psychosomatik

Projektleitung Prof. Dr. Wiegand-Grefe

Gebaude West 35

Martinistrafie 52

20246 Hamburg

Kooperationspartner:

Abzurechnendes Quartal:

Familie:

Erbrachte Leistungen:

(Code)

Datum

Gesprach Nr.

Teilnehmer aus
der Familie

Name des
Therapeuten
(Druckbuchstaben)

Unterschrift/Kiirzel
des Therapeuten
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Zentrum: Familiencode:

Dokumentationsbogen - CARE-FAM-Beratung - fiir jede Familie ausfiillen

Gesprach Nr. | Stattgefunden am | Teilnehmer aus der Familie (Namen)

Therapeuten

Bemerkungen zum Verlauf:
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Beitrittserklarung

zum Vertrag zur besonderen Versorgung nach § 140a SGB V liber
die psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
seltenen Erkrankungen (SE) und ihren Familien

zwischen dem

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

MartinistralRe 52,
Gebaude West 35
20246 Hamburg
vertreten durch den Vorstand

ausfuhrende Stelle Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, -psychotherapie und
-psychosomatik, Konsortialfihrung Verbund CARE-FAM-NET

- im Folgenden UKE genannt -

und dem

Universitatsklinikum Ulm
Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie/Psychotherapie
SteinhdvelstralRe 1
89075 Ulm

- im Folgenden Uniklinik UIm genannt -

und der

Kaufmannische Krankenkasse - KKH
Karl-Wiechert-Allee 61
30625 Hannover
vertreten durch den Vorstand

- im Folgenden KKH genannt -

der

DAK-Gesundheit
Nagelsweg 27-31
20097 Hamburg

- im Folgenden DAK-G genannt -

1



der

Techniker Krankenkasse
Bramfelder Str. 140
22305 Hamburg

- im Folgenden TK genannt -

der

BARMER
Axel Springer Str. 44,
10969 Berlin,

Korrespondenzadresse Projektleitung:
BARMER
Hauptverwaltung Wuppertal
Lichtscheiderstr. 89
42285 Wuppertal

-im Folgenden BARMER genannt-

und der

Betriebskrankenkasse Mobil Oil
Friedenheimer Briicke 29
80639 Minchen
Vertreten durch den Vorstand

- im Folgenden BKK Mobil Oil genannt —



Angaben der beitretenden Krankenkasse

Krankenkasse:

Anschrift:

Ansprechpartner:

Tel.-Nr.;

E-Mail:

1. Die oben genannte Krankenkasse erklart den verbindlichen Beitritt zum Vertrag tber die
psychosoziale Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit seltenen Erkrankungen (SE)
und ihren Familien gemaf § 140a SGB V flr das im Rahmen des Innovationsfonds
gemaf § 92a SGB V gefdrderten Projekts "CARE FAM NET".

2. Das UKE, die Uniklinik UIm sowie die am Vertrag beteiligten Krankenkassen (KKH,
DAK-G, TK, BARMER, BKK Mobil Oil) stimmen dem Beitritt zu.

3. Mit dem Beitritt erkennt die 0.a. Krankenkasse die sich aus dem oben genannten Vertrag
einschlieRlich der Anlagen ergebenen Rechte und Pflichten an und lasst diese gegen sich
gelten. Dies gilt nicht flr die Besetzung des Lenkungskreises gemal § 10 des
Selektivvertrages.

4. Die Formulare fur die Einschreibung von Versicherten der 0.a. Krankenkasse in den
Vertrag sind als Anlage Teil dieser Beitrittserklarung. Anderungen dieser Formulare auf
Grund tatsachlicher oder rechtlicher Notwendigkeiten bedlrfen keiner Schriftform bzw.
keiner Anderung dieser Beitrittserklarung.

5. Die o.a. Krankenkasse regelt ihre individuellen Abwicklungsmodalitaten (z. B. Benennung

eines internen Ansprechpartners, Abrechnung etc.) direkt mit dem UKE unter Beachtung
der vertraglichen Regelungen.

7. Diese Vereinbarung tritt am xx.xx.xxxx in Kraft.



Anlagen

Anlage 1: Anlage 3 Teilnahmeerklarung der Versicherten (Name Krankenkasse)



Universitatsklinikum

Hamburg-Eppendorf

Universitatsklinikum

Hamburg-Eppendorf

Universitatsklinikum Ulm

Ort, Datum Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf
Vorstand

Ort, Datum Universitatsklinikum
Hamburg-Eppendorf
ausfihrende Stelle

Ort, Datum Universitatsklinikum Ulm

Ort, Datum Bevolim&chtigte
Krankenkasse

Ort, Datum (Name beitretende

Krankenkasse)



Anhang 3: Manual WEP-CARE
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Hinweis
Aus Grunden der leichteren Lesbarkeit wird im Folgenden auf eine geschlechtsspezifische
Differenzierung verzichtet. Entsprechende Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung fur

alle Geschlechter.

1 Allgemeine Hinweise zur Durchfihrung der Intervention

Die Kommunikation zwischen Teilnehmer und Therapeut findet im internen Bereich der
Webseite statt und erfolgt Gber das Versenden von Nachrichten im Nachrichtenbereich eines
Teilnenhmers. Hierbei sendet der Therapeut Anleitungen zu den einzelnen Schreibaufgaben, der
Teilnehmer verfasst hierzu Texte und erhélt zu diesen wiederum Feedback vom Therapeuten.

Die Kommunikation zwischen Teilnehmer und Therapeut erfolgt somit asynchron.

Die Feedback-Templates beinhalten vorformulierte Textbausteine und Beispielsétze, die durch
den Therapeuten an die individuelle Lebenssituation und an den personlichen Stil eines
Teilnehmers angepasst werden mussen. Die Therapeuten kénnen auch zwischenzeitlich bei
Krisen, Fragen/Problemen technischer, inhaltlicher oder organisatorischer Art zur Plattform per

E-Mail von den Teilnehmern kontaktiert werden.

Die Kommunikation zwischen Teilnehmer und Therapeut beginnt mit einer
BegrifRungsnachricht des Therapeuten, in der sich der Therapeut kurz vorstellt,
organisatorische Hinweise zur Durchfiihrung der Online-Beratung gibt und den Teilnehmer

auffordert, einen Zeitplan zu erstellen, wann er die Schreibaufgaben durchfiihren mdochte.

1.1  Zeitplanung des Teilnehmers

In der Online-Beratung soll in der Regel eine Schreibaufgabe pro Woche (insgesamt: 12
Schreibaufgaben) durchgefiihrt werden. Fir die beiden behavioralen Aufgaben
(,,Problemldsetraining” und ,,Freudentagebuch®) muss teilweise etwas mehr Zeit eingeplant

werden. Die Gesamtdauer der Intervention ist damit auf ca. 12 - 14 Wochen angesetzt.

Der Teilnehmer (TN) soll seine Schreibtermine im Vorfeld festlegen, um z. B. zu verhindern,
dass immer in einer bestimmten psychischen Befindlichkeit, z. B. wenn der TN gerade sehr
belastet ist, geschrieben wird. Pro Text sollte sich der Teilnehmer 45 Minuten Zeit nehmen.
Diese Zeit soll auch dann einhalten werden, wenn dem Teilnehmer zunéchst nicht viel zu einem
Thema einféllt. Zentral ist die konzentrierte Beschaftigung mit dem Thema in dieser Zeit, nicht,

wie viel ein Teilnehmer dazu aufschreiben kann.



Von der Zeitplanung kann nur in Ausnahmeféllen abgewichen werden. Wenn ein Teilnehmer
einen Schreibtermin nicht einhalten kann, wird ein alternativer Schreibtermin vereinbart und

die weitere Zeitplanung des Teilnehmers entsprechend angepasst.

1.2  Zeitplan des Therapeuten fur die Rickmeldungen

Der Therapeut hat jeweils 2 Werktage Zeit, eine Antwort auf einen Teilnehmertext zu senden.
Dieser Zeitraum wurde gewahlt, um dem Therapeuten einerseits geniigend Zeit zu lassen, eine
Antwort zu formulieren und zu senden, andererseits aber auch den Teilnehmer nicht zu lange
auf eine Antwort warten zu lassen.

Besonderheiten:

1. In der Anfangsphase des Projekts wird jede therapeutische Antwort supervidiert. Das
bedeutet, dass der Therapeut seine Antwort dem Supervisor zukommen lasst, der
Supervisor innerhalb von 24 Std. antwortet, der Therapeut die vorgeschlagenen
Korrekturen einarbeitet und an den TN versendet. Das gesamte Prozedere sollte
innerhalb der oben genannten 2 Werktage erfolgen.

2. Ist es dem Therapeuten kurzfristig nicht moglich, dem Teilnehmer innerhalb dieser
vereinbarten Zeitspanne eine Antwort zukommen zu lassen, muss dies dem Teilnehmer,
der Studienleitung und dem Supervisor in jedem Fall mitgeteilt werden.

3. Bei langerfristigen Abwesenheiten des Therapeuten (Krankheit, Urlaub) ist mit der
Studienleitung und den Supervisoren zu vereinbaren, ob die Intervention bis zur
Rickkehr des Therapeuten unterbrochen werden kann oder wie im Einzelfall weiter

verfahren werden kann.

1.3 Personliche Anrede und Sprachgebrauch

Der Therapeut schlielt sich dem personlichen Sprachgebrauch des Teilnehmers an. Begriffe
und Formulierungen, die der Teilnehmer benutzt, werden vom Therapeuten aufgegriffen
(spricht der Teilnehmer z. B. von ,,Sorge* anstatt ,,Angst“, sollte auch der Therapeut diesen
Begriff verwenden). Das sprachliche Niveau sollte, z. B. hinsichtlich der Verwendung von
Fremdwortern, Fachbegriffen und Komplexitat der Satze an das des Teilnehmers angepasst
werden. Hierzu gehort auch, dass ggf. die vorgegebenen Templates sprachlich modifiziert
werden, damit kein stilistischer Bruch entsteht.

Die Ansprache des Teilnehmers erfolgt tiber den vom Teilnehmer gewtiinschten Benutzernamen

(Name/Nickname).



1.4 Motivierung der Teilnehmer

Die Motivierung der Teilnehmer ist eine zentrale Komponente im Rahmen der Schreibtherapie.
Sie erfolgt innerhalb der Therapeutenrickmeldung. Textbausteine zu positivem Feedback und
positiven Verstérkern sind bereits in den Schreibvorlagen als Vorschlége enthalten und miissen
individuell angepasst werden. Fir den Therapeuten kann es hilfreich sein, im Teilnehmertext
zunachst anzustreichen, was dem Teilnehmer besonders gut gelungen ist und dies dann
differenziert riickzumelden. Hierbei sollte auf den Inhalt Bezug genommen werden und nicht
auf den Schreibstil, da es nicht darum geht, einen mdoglichst flissigen und inhaltlich
nachvollziehbaren Text zu schreiben. Auch Teilnehmern, die nur sehr kurze Texte schreiben
oder auch berichten, dass ihnen eine Aufgabe nicht gelungen ist, sollten positive Aspekte
riickgemeldet werden, z. B. konnen ihre Bemuhungen anerkannt werden. Des Weiteren soll den
Teilnehmern Hoffnung auf Besserung der Symptomatik bzw. auf die Wirksamkeit der

Interventionsmethode vermittelt werden.

1.5 Psychoedukation

Jeder neue Themenbereich (und teilweise auch jede einzelnen Schreibaufgaben) wird mit einer
Psychoedukation eingeleitet. Diese ist optisch hervorgehoben. Hierdurch erhalten die
Teilnehmer Hintergrundinformationen zu Symptomen und Verarbeitungsweisen und es wird
ihnen verdeutlicht, mit welchem Ziel eine bestimmte Schreibaufgabe durchgefiihrt werden soll.
Diese Vorgehensweise dient der Transparenz hinsichtlich des therapeutischen VVorgehens und

soll die Motivation der Teilnehmer zur Durchfiihrung einer Aufgabe erhéhen.

2 Ubersicht tiber die einzelnen Schreibaufgaben und deren Zielsetzung

Die Intervention beinhaltet 1 organisatorische Aufgabe zu Beginn (Vereinbarung der
Schreibtermine) sowie 11 therapeutische Schreibaufgaben. Die Aufgaben sind folgenden

Themenbereichen zugeordnet, siehe Abbildung 1.



Abbildung 1: Ablaufschema der Schreibaufgaben

WEP-CARE (12 Einheiten)

Modul: Planung (1) &
Platz der Krankheit (1)

(=

Modul:
Angstbewaéltigung (4)

(=

Modul:
Problemldsetraining
(4), Eltern wéhlen
selbst Problem

(=

Modul:
Selbstfirsorge (1)

(=

Modul: Reflexion und
Integration (1)

Eine Ubersicht tiber Ziele und Inhalte der einzelnen Schreibaufgaben gibt Tabelle 1.



Tabelle 1: Ziele und Inhalte der einzelnen Schreibaufgaben

bezeichnung




11 Freudentagebuch: | Selbstfiirsorge starken, Die Teilnehmer schreiben

2 Ressourcen aktivieren tabellarisch einige Tage lang
Tabellenvorlagen ihre positiven Erlebnisse auf
und notieren, welche
Energietankstellen sie nutzen
konnten.

Der zentrale Fokus der einzelnen Aufgaben liegt auf folgenden Themenbereichen:

Aufgabe 1: Vorstellung und organisatorische Absprachen
Aufgabe 2: Aktueller Umgang mit der Krankheit, Zielvorstellung
Aufgaben 3-6: Angst bewdltigen

Aufgaben 7-10: Probleme 16sen

Aufgabe 11: Selbstfursorge

Aufgabe 12: Stabilisierung des Erreichten und weitere Zielsetzung

\‘



3 Schreibvorlagen fir die therapeutischen Aufgaben und Feedback-
Templates

3.1 Schreibvorlage 1: 1. (Schreib-)Aufgabe Einleitung und Terminplanung

Inhalte:
= BegrifRung des Teilnehmers

= Kurze Vorstellung des Therapeuten (Beruf, Tatigkeitsschwerpunkt)

= Information der Teilnehmer hinsichtlich der Programmteile der Online-Beratung,
Aufgabenbearbeitung, Zeitplanung/Abweichungen vom Zeitplan, Therapeuten-
rickmeldung

= 1. Aufgabe fir den Teilnehmer: Erstellen eines Terminplans mit xx Schreibterminen

pro Modul

Liebe Frau .../Lieber Herr ...<oder Nickname>

Ich freue mich sehr, dass Sie sich entschlossen haben, an der Online-Beratung durch das WEP-CARE-
Teilprojekt teilzunehmen und mdchte Sie ganz herzlich begriiRen. Aufgrund der diagnostischen Ergebnisse bin
ich Uberzeugt, dass Sie unser Angebot gut unterstiitzen kann. Sie werden nun lernen, mit Sorgen und Belastungen
hinsichtlich der Erkrankung Ihres Kindes besser zurechtzukommen und Ihre eigene Befindlichkeit und
Lebensqualitét zu verbessern.

Zundchst mochte ich mich bei Thnen vorstellen: Mein Name ist <...>, ich bin <Beruf einfligen> und arbeite seit
vielen Jahren <...>. Die vielfiltigen Herausforderungen, die Sie als Eltern eines chronisch kranken Kindes zu
bewaltigen haben, sind mir also gut bekannt.

Ich wiirde mich sehr freuen, auch etwas tiber Sie und Ihre Familie zu erfahren. Ich weif, dass Sie im Rahmen
der Diagnostik schon viele Fragen beantwortet haben. Diese liegen uns Therapeuten nicht vor, da es sich um
eine Studie handelt und der Datenschutz eine groRRe Rolle spielt. Um mir ein gutes Bild tiber Ihre
Lebenssituation machen zu kénnen, ware es hilfreich fir mich, wenn ich etwas mehr Gber Sie (z. B. Alter), die
Erkrankung Ihres Kindes (z. B. Diagnose und Alter Ihres Kindes) und Ihre familiére Situation erfahren dirfte.
Ebenso bedanke ich mich Giber eine kurze Beschreibung, welche Auswirkungen die Erkrankung und Therapie flr
den Familienalltag mit sich bringt.

Sollte sich wahrend Ihrer Teilnahme an der WEP-CARE Intervention ein Verdacht auf einen (akuten)
Hilfebedarf ergeben, wiirde ich mich gerne mit Ihnen telefonisch in Kontakt setzen. Ich méchte Sie deshalb
darum bitten, mir Ihre aktuelle Telefonnummer mitzuteilen. Ihre Telefonnummer wird ausschlielich fiir diesen
Zweck verwendet. Die Angabe der Telefonnummer ist freiwillig und stellt keine Voraussetzung fur die Teilnahme
an der Intervention dar. Die Telefonnummer wird im geschiitzten Kommunikationsforum auf der Plattform
zusammen mit anderen Inhalten der Beratung gespeichert. Nur ich, ggf. jeweils die verantwortlichen
Supervisorin und die wissenschaftliche Leitung des Teilprojekts (WEP-CARE) haben Zugang dazu.

Nun mdchte ich Thnen ein paar Informationen zum Ablauf der Online-Beratung geben:

Das Programm umfasst 5 Module: 1. Planung und Platz der Krankheit, 2. Umgang mit Angst, 3. Umgang mit
Problemen, 4. Selbstfursorge und 5. Reflektion, bestehend aus insgesamt 12 Schreibaufgaben (einschlieBlich der
Terminplanung). Sie erhalten eine Schreibaufgabe pro Woche; fir jede Schreibaufgabe sollten Sie sich 45
Minuten Zeit nehmen.

Wenn Ihnen zu einer Aufgabe nicht gleich etwas einféllt, bleiben Sie bitte trotzdem 45 Minuten dabei und
versuchen Sie, so gut es geht, sich auf die Aufgabe einzulassen. Es macht gar nichts, wenn Sie nur wenig
aufschreiben kdnnen. Sie kdnnen auch Stichwdrter oder einzelne Gedanken zu dem Thema notieren. Wichtig ist
das konzentrierte Nachdenken wéhrend dieser Zeit. Sie sollten aber auch nicht langer als 45 Minuten an einer
Aufgabe schreiben. Um die Zeit im Auge zu behalten, kénnen eine Uhr in der Nahe oder das Stellen eines Timers



sehr hilfreich sein.

Um sich gut auf das Schreiben konzentrieren zu kénnen, ist es niitzlich, die Schreibumgebung vorher
entsprechend zu gestalten. RAumen Sie daher alle Dinge, die Sie ablenken kénnten vorher weg und schalten Sie
Storfaktoren wie Handy oder Telefon ab oder auf lautlos.

Nach jeder Einsendung einer Schreibaufgabe erhalten Sie innerhalb von 2 Werktagen meine Riickmeldung. Um
das Programm in 12 Wochen abschlieRen zu kdnnen, ist es notwendig, dass Sie sich die Aufgabenstellungen
zeitnah nach ihrem Erhalt durchlesen.

Bitte Uiberlegen Sie sich nun, wann genau Sie die Schreibaufgaben durchfiihren wollen. Berticksichtigen Sie bei
Ihrer Zeitplanung bitte, dass ich 2 Werktage brauche, um Ihnen zu antworten. Wahlen Sie bitte Zeitpunkte, an
denen Sie davon ausgehen kdnnen, dass Sie ungestort sein werden. Fir eine bessere Planung legen Sie bitte
bereits jetzt alle Schreibtermine flir die verbleibenden 11 Wochen fest.

lhre Zeitplanung kénnte z. B. so aussehen:

Meine Schreibtermine:
Mo., 4.2, 19 Uhr

Di., 12.2, 20 Uhr

Mo., 18.2, 14 Uhr

Wenn Sie einen Termin nicht einhalten kdnnen, kdnnen Sie lhre Zeitplanung neu anpassen. Sie sollten aber nur
in Ausnahmeféllen von lhrer Zeitplanung abweichen. Schicken Sie mir in diesem Fall bitte eine kurze Nachricht
sowie Ihre neue Zeitplanung. Auch bei Verstéandnisfragen kénnen Sie mir zwischen den Terminen eine kurze
Nachricht senden. Ich empfehle Ihnen die Aufgaben nicht zu spét abends zu bearbeiten, da die Aufgaben
teilweise bewegend sein kénnen. Wenn es in Ihren Tagesablauf gut passt, versuchen Sie danach etwas
Angenehmes zu machen.

Sollte ich zu den vereinbarten Rucksendeterminen fur Ihre Schreibaufgaben nichts von Ihnen hdren, werde ich
versuchen, Sie per E-Mail zu kontaktieren.

Wenn Sie die Planung fiir die néchsten Schreibsitzungen abgeschlossen haben, schicken Sie mir Ihren Plan bitte
zu. Sie kdnnen mir lhre Antworten immer direkt auf der Online-Plattform unter dem Meniipunkt ,, Termine “
schicken. Es empfiehlt sich, vor allem bei langeren Antworten, fiir eine bessere Ubersichtlichkeit und einem
Datenverlust vorzubeugen (z. B. verursacht durch Verbindungsprobleme), den Text in einem
Textbearbeitungsprogramm (z. B. WordPad oder Editor) auf Ihrem Computer zu schreiben und erst dann hier
einzufiigen. Nach dem Sie den Text eingefiigt haben, klicken Sie auf "Antwort". Sobald ich Ihre Terminplanung
erhalten habe, sende ich Ihnen die 1. Schreibaufgabe zu.

<individueller Grul3>

<Therapeut>

3.2 Schreibvorlage 2: Erklarung der 2. Aufgabe ,,Platz der Krankheit*

Inhalte:
» Psychoedukation: Wie kann es sich duf3ern, wenn die Krankheit zu viel oder zu wenig

Raum einnimmt und welcher Zusammenhang besteht zur Angst

» Erklarung der 1. Schreibaufgabe: der Teilnehmer soll anhand der Vorstellung ,,die
Krankheit wohnt bei ihm zuhause* beschreiben, welchen Platz die Erkrankung derzeit
bei ihm einnimmt, welche Auswirkungen dies auf ihn hat und welche Geflihle und

Gedanken damit verbunden sind



* Er soll dann eine Zielvorstellung entwickeln, was fiir ihn ein ,,angemessener* oder

,,besserer Platz fiir die Krankheit sein konnte.

Liebe Frau ..../Lieber Herr ....

Heute mdochte ich Ihnen die erste Schreibaufgabe erklaren, die Sie dann, wie in Ihrem Zeitplan vereinbart, am
<...>um <...> Uhr durchfiihren. Bitte nehmen Sie sich hierfiir 45 Minuten Zeit und versuchen Sie, dabei
moglichst konzentriert und ungestort zu sein.

Bei der ersten Aufgabe geht es darum, sich Gedanken darlber zu machen, wieviel Raum die Erkrankung lhres
Kindes aktuell in Ihrem Leben einnimmt:

Wenn die Krankheit sehr viel Raum in Ihrem Leben einnimmt, kann sich das dadurch zeigen, dass Sie stéandig
daran denken, auf vieles verzichten und Ihr Leben ganz nach der Krankheit ausrichten missen. Wenn Sie
andererseits der Krankheit gar keinen Raum geben, wiirde das bedeuten, dass Sie sich z. B. gar nicht damit
beschaftigen mdchten und so leben, als gabe es die Krankheit gar nicht.

Beides - sowohl der Krankheit zu viel als auch zu wenig Raum zu geben - kann dazu fiihren, dass die Angst
letztendlich starker wird. Wenn man der Krankheit zu viel Raum lasst, kann man positive Dinge oder Dinge, die
mit der Krankheit nichts zu tun haben, kaum mehr wahrnehmen. Man sieht dann kaum mehr etwas anderes als
die Krankheit und dadurch nimmt die Angst haufig zu.

Wenn man umgekehrt der Krankheit keinen Raum lassen méchte, kann das dazu fihren, dass die Therapie
vernachlassigt wird und dass man unnétige Risiken in Kauf nimmt. Wenn sich dann der Gesundheitszustand
verschlechtert, kann das zu Schuldgefiihlen fihren und die Angst wird ebenfalls starker. Deshalb funktioniert
diese Strategie oft nur fur einen begrenzten Zeitraum.

Vielleicht wissen Sie, wie schwer es ist, einen Mittelweg zu finden - einen ,, guten Platz “ fiir die Krankheit, wo
man sie im Auge behalten kann, wo sie aber nicht standig und nicht mehr als nétig im Mittelpunkt oder im Weg
steht und alles blockiert.

Ich bitte Sie nun, sich auf ein kleines Gedanken-Experiment einzulassen.
Stellen Sie sich vor, die Krankheit wohnt bei lhnen zu Hause.

Wo hat im Moment die Krankheit ihren Raum? Wieviel Platz nimmt sie in Anspruch? Sitzt sie z. B. mitten im
Wohnzimmer und beherrscht von dort aus das ganze Geschehen oder hat sie sich gar schon in der ganzen
Wohnung ausgebreitet? Oder steht sie ausgesperrt vor der Tilre? Bewohnt sie ein groRes oder kleines Zimmer?
Oder findet sie Platz in einer Schublade? Welche Auswirkungen hat es auf Sie, dass die Krankheit sich dort
befindet? Welche Gedanken und Gefiihle verbinden Sie mit dem aktuellen Platz der Krankheit?

Lassen Sie lhrer Phantasie freien Lauf und schreiben Sie Ihre inneren Bilder erst einmal ohne Bewertung auf.

Bitte Uberlegen Sie in einem 2. Schritt, ob Sie diesen aktuellen Platz der Krankheit angemessen finden oder ob
Sie ihn veréandern mdchten. Vielleicht soll die Krankheit einen groReren oder kleineren Platz oder einen eigenen
Bereich wie ein eigenes Zimmer oder ein eigenes Regal bekommen. Vielleicht méchten Sie hinter der Krankheit
zeitweise die Tur zu machen kénnen?

Woran wiirden Sie merken, wenn die Krankheit einen ,, guten Platz* eingenommen hat? Was wiirde sich fiir Sie
dadurch veréandern? Wie wiirde sich das fiir Sie anfihlen?

Nehmen Sie sich ein paar Minuten Zeit, um sich in diese Vorstellung hineinzuversetzen, bevor Sie zu schreiben
beginnen. Denken Sie daran, Sie miissen keinen Aufsatz wie in der Schule schreiben, Sie kénnen einfach die
Bilder und Gedanken beschreiben, die in Ihnen auftauchen.

<individueller GruR>

<Therapeut>
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3.3  Schreibvorlage 3: Rtuckmeldung 2

Inhalte:
= Lob des Teilnechmers, wie er den ,Platz der Krankheit“ darstellen konnte;

Ruckmeldung, was dadurch fur den Therapeuten deutlich geworden ist

» Zusammenfassung der Kernaussagen zur Zielvorstellung des Teilnehmers, wo ein
angemessener Platz fur die Krankheit wére oder Normalisierung, wenn ein Teilnehmer
zum gegenwartigen Zeitpunkt keinen angemessenen Platz fur die Krankheit finden
kann, Lob des Teilnehmers, dass er es versucht und sich mit dem Thema
auseinandergesetzt hat.

= Die Rickmeldung zum Platz der Krankheit ist eine wichtige Gelegenheit in der
therapeutischen Beziehung (Rapport), daher ist methodisch zentral: Spiegeln und

Vertiefen (ohne Echolalie)!

Liebe Frau .../Lieber Herr ...

Sie haben <sehr gut, gut, anschaulich, eindriicklich, ...> darstellen konnen, welchen Platz die Krankheit bei
Ihnen gerade einnimmt und wie sich dies auf Sie auswirkt. Es ist sehr deutlich geworden, <wie sehr sich die
Krankheit bei Ihnen ausgebreitet hat, wie viel Kraft und Energie Sie investieren, sie in ihre Schranken zu
verweisen/ausgesperrt zu halten, 0.d.> und wie <belastend, anstrengend, bedriickend, ...> dies fiir Sie ist. Sie
haben auch sehr klar beschrieben, welche Folgen dies fiir Sie hat <Auswirkungen, die TN genannt hat,
benennen>.

Variante 1

Sie haben aber auch eine konkrete Vorstellung, wo ein guter Platz fur die Krankheit wére, namlich —um im Bild
zu bleiben- <Platz angeben und das Bild vertiefen>. Die Krankheit dort einzuquartieren hat den Vorteil
<passende Vorteile benennen und therapeutisch vertiefen, z. B. dass sie dazugehdrt, aber nicht so im Mittelpunkt
steht, man sie besser im Auge behalten kann, sich alle Familienmitglieder fiir sie zustéandig fihlen kbnnen, dass
man auch mal die Tre hinter ihr schliefen kann>. Zu wissen, wo die Krankheit in Zukunft ihren Platz haben
soll, ist der erste wichtige Schritt, um dieses Ziel auch erreichen zu kdnnen.

Vielleicht finden Sie im Laufe Ihrer Teilnahme an der Online-Beratung einen neuen Platz fiir die Krankheit. Die
nachsten Schreibaufgaben kdnnen dafir hilfreich sein. Ich bin gespannt, wie sich dies bei Ihnen entwickelt.

Variante 2

Sie schreiben, dass <es sehr schwierig, ganz unméglich> fir Sie gewesen ist, einen Platz fur die Krankheit zu
finden. <In Ihren Worten wird sehr deutlich, was fiir eine grof3e Belastung die Krankheit Ihres Kindes fir Sie
darstellt, vor welchen Schwierigkeiten Sie stehen>. Umso bewundernswerter ist es, dass Sie <es trotzdem
versucht haben, dass Sie sich trotzdem mit dieser Schreibaufgabe auseinandergesetzt haben>.

Ich kann gut nachvollziehen, dass es jetzt zu Beginn des Programms noch schwierig flr Sie ist, der Krankheit
passende Grenzen zu setzen. Sie kdnnen sich noch gar nicht so richtig vorstellen, wie das gelingen kdnnte.
Vielleicht finden Sie im Laufe Ihrer Teilnahme an der Online-Beratung einen neuen Platz fiir die Krankheit. Die
nachsten Schreibaufgaben kdnnen dafir hilfreich sein.

Variante 3

Sie schreiben, dass Sie schon einen guten Platz fiir die Krankheit gefunden haben, namlich —um im Bild zu
bleiben - <Platz angeben und das Bild vertiefen>. Die Krankheit dort einzuquartieren hat den Vorteil
<passende Vorteile benennen und therapeutisch vertiefen, z. B. dass sie dazugehort, aber nicht so im Mittelpunkt
steht, man sie besser im Auge behalten kann, sich alle Familienmitglieder fir sie zusténdig fihlen kénnen, dass
man auch mal die Tire hinter ihr schlieRen kann>. Zu wissen, wo die Krankheit ihren Platz hat, ist ein wichtiger
Schritt.

Dieser Platz kann sich durch die Auseinandersetzung im Rahmen der Online-Beratung verandern. Ich bin
gespannt, wie sich dies bei Ihnen entwickelt.
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<individueller Gruf3>

<Therap
3.4

Inhalte:

eut>

Schreibvorlage 4: Erklarung der 3. Aufgabe ,,Angstkoffer auspacken*

Uberleitung zur 2. Aufgabe: Herleitung des Angstthemas aus dem Platz der Krankheit
Psychoedukation: Erklarung des Zieles der Aufgaben zur Angstbewaltigung (das Ziel
ist es nicht, keine Angst mehr zu haben, sondern vielmehr Strategien zu entwickeln, mit
der Angst gut umgehen zu kdénnen), Information zu positiven Funktionen von Angst
(Schutzfunktion der Angst), Normalisierung von Angstgefiihlen (in Zusammenhang mit
der Erkrankung des Kindes normal, anderen Eltern geht es auch so); Erklarung des
Unterschiedes zwischen zweckmaRiger Angst und UbermaBiger Angst, die ihre
ursprungliche Funktion verloren hat anhand eines Vorstellungsbildes (Alarmanlage, die
zu empfindlich eingestellt ist) und mdglichen Folgen von GibermaRiger Angst
Beschreibung der Aufgabe ,,Angstkoffer auspacken®: Konfrontation mit der am meisten
angstbesetzten Situation (die Situation soll mdoglichst detailliert mit allen
Sinnesqualititen beschrieben werden, es soll spontan geschrieben werden, Beachtung
von Rechtschreibung und Grammatik ist nicht relevant, der Text muss keine logische
Reihenfolge haben)

Aufforderung des Teilnehmers, sich nach Durchfiihrung der Aufgabe zu entspannen und
einige Anregungen hierzu

Psychoedukation tGiber Symptome, die wahrend der Bearbeitung der Aufgabe auftreten
konnen; Information, dass diese normal und ein Zeichen davon sind, dass belastende
Geflihle verarbeitet werden und auch wieder weniger werden

Information der Teilnehmer, dass sie in den néchsten Aufgaben Strategien vermittelt

bekommen, mit Angsten umgehen zu lernen

Liebe Frau .../Lieber Herr ...

Sie sind nun bei jenem Teil der Online-Beratung angelangt, der sich mit dem Umgang mit Angsten beschéftigt.
Angste spielen oft eine Rolle dabei, warum <es der Krankheit gelungen ist, sich so sehr auszubreiten; in den
Mittelpunkt zu stellen; Sie so viel Kraft und Energie verwenden miissen, um sie ausgesperrt/méglichst klein zu

halten>.

In den néchsten Schreibaufgaben sollen Sie sich daher ganz konkret mit Ihren Angsten, die Sie in Bezug auf die
Erkrankung Ihres Kindes haben, beschéftigen.

Es geht dabei nicht darum, in Zukunft keine Angst mehr zu haben. Angst ist ein ganz wichtiges und sinnvolles
Gefiihl. Angst hat die Aufgabe, uns auf eine mégliche Gefahr aufmerksam zu machen und uns zum Handeln zu
motivieren. Im Zusammenhang mit der Erkrankung Ihres Kindes kann es immer wieder zu Situationen kommen,
die Angst machen. Das ist vollkommen normal und geht allen Eltern so.
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Zu einem Problem kann Angst dann werden, wenn sie tibermaRig stark wird und wenn sie standig da ist, auch
wenn es eigentlich zurzeit gar keinen Anlass gibt. Dann verliert die Angst ihren eigentlichen Zweck, namlich ihre
Schutzfunktion und wird zu einer Belastung, die die Lebensqualitit massiv beeintrachtigen kann. Sie kénnen sich
das so vorstellen wie bei einer Alarmanlage, die so empfindlich eingestellt ist, dass sie bei jedem Windhauch
Alarm schlagt. Eine solche Alarmanlage erfillt ihren Zweck nicht mehr. Sie wird selbst zu einer Belastung,
indem sie die Bewohner gar nicht mehr zur Ruhe kommen I&sst und diese wahrscheinlich nach einiger Zeit véllig
erschopft sein werden. Wenn die Angst standig Alarm schlégt, 1asst sich auch nicht mehr gut unterscheiden, ob
wirklich eine groRe Gefahr droht.

Um zu verhindern, dass Angst Gbermafig und unangemessen stark wird, ist es wichtig, dass Sie sich Ihren
krankheitsbezogenen Angsten stellen, sie verarbeiten und Strategien entwickeln, mit ihnen zurecht zu kommen.
Hierzu sollen die nachsten 4 Schreibaufgaben beitragen.

Nun zu lhrer nachsten Aufgabe:

Wahlen Sie bitte einen sich immer wieder aufdrdngenden Angst-Gedanken oder eine angstausldsende Situation
in Zusammenhang mit der Erkrankung Ihres Kindes aus. Was ist Ihre grofite Befuirchtung? Wovor haben Sie am
meisten Angst?

Beispiele kénnen sein: Sie erfahren von einer Komplikation in der Behandlung der Erkrankung lhres Kindes,
von einem besorgniserregenden Befund, Laborwerte verschlechtern sich zunehmend, Ihr Kind verweigert die
notwendige Therapie, ein schwerwiegender medizinischer Eingriff steht an... . Es kann aber auch ein ganz
anderer Gedanke oder eine andere Situation sein.

Wenn Sie sich entschieden haben, worliber Sie schreiben wollen, konzentrieren Sie sich ein paar Minuten auf
den am meisten bedngstigenden Gedanken oder die schlimmste Situation und beginnen Sie erst zu schreiben,
wenn Sie diese genau vor Augen haben.

Beschreiben Sie diese Vorstellung oder Situation so genau und konkret wie moglich. Welche Gefiihle haben Sie
dabei? Welche kdrperlichen Reaktionen spiiren Sie (z. B. Schwitzen, kalte Hande, Herzklopfen)? Welche inneren
Bilder tauchen auf? Welche Gedanken gehen Ihnen durch den Kopf?

Schreiben Sie so spontan wie moglich. Sie kénnen auch Worte oder Satze wiederholen. Ihr Text muss keine
logische Reihenfolge haben und es wird auch nicht auf Rechtschreibung oder Grammatik geachtet. Schreiben
Sie nicht langer als 45 min.

Uberlegen Sie sich auf jeden Fall vor dem Schreiben, was Sie anschlieBend tun werden, um sich wieder zu
entspannen (z. B. spazieren gehen, Musik horen, telefonieren, sich ablenken).

Sie kénnen sich auch vorstellen, die Angst nach Ablauf der 45 Min. wieder wegzupacken, z. B. in einen
abschlieRbaren Koffer. Damit ist sie zwar nicht verschwunden, aber Sie selber bestimmen, wann Sie sie
hervorholen und sich mit ihr beschaftigen!

Liebe/Lieber <Name des TN>, lassen Sie sich durch starke Geflihle und kdrperliche Reaktionen wahrend des
Schreibens nicht beunruhigen! Dies zeigt, dass Sie dabei sind, diese Gefuhle zu verarbeiten und ist daher ein
positives Zeichen. Die Gefuhle und kérperlichen Reaktionen werden dann auch wieder geringer werden. Auch in
den nachsten Aufgaben werden Sie Strategien vermittelt bekommen, die Ihnen helfen, mit Angsten umzugehen.

<individueller Grul3>

<Therapeut>

3.5 Schreibvorlage 5: Ruickmeldung 3 und Erklarung der 4. Aufgabe ,,neue
Gedanken 1¢

Inhalte:
= Ausflhrliche Anerkennung und Wertschdtzung, dass der Teilnehmer sich seinen

Angsten gestellt hat (Wertschitzung der Anstrengung, die der Teilnehmer hierfir
aufgebracht hat, Normalisierung: Angst gehdrt zum Leben mit chronisch kranken

Kindern dazu) und Bestatigung, dass hiermit schon ein grof3er Schritt geschafft ist
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= Erklarung des Zieles der néchsten beiden Schreibaufgaben: zu Uberprifen, inwieweit
die Gedanken in Bezug auf die angstauslosende Situation hilfreich sind und
gegebenenfalls zu modifizieren (kognitive Umstrukturierung); Verdeutlichung des
Zusammenhanges  zwischen  Gedanken und  Gefiihlen anhand  eines
krankheitsbezogenen Beispiels vor dem Erfahrungshintergrund der Teilnehmer

= Erkl&drung der n&chsten Schreibaufgabe, die darin besteht, einen Brief an einen
Freund/eine Freundin in &hnlicher Situation zu verfassen und ihm/ihr neue Sichtweisen
auf die Situation zu er6ffnen. Hierbei werden vom Therapeuten Vorschlage ausgewahilt,
auf welche Aspekte der Teilnehmer in seinem Brief eingehen kann. Dazu kann es
hilfreich sein, dysfunktionale Gedanken in den bisherigen Texten als Ansatzpunkt zu
extrahieren und den Teilnehmer zu motivieren, sich damit auseinanderzusetzen. Die
Generierung neuer Sichtweisen soll durch die Einnahme der AuRenperspektive

erleichtert werden

Liebe Frau .../Lieber Herr ...

<Sie konnen sehr stolz auf sich sein>, <ich bin beeindruckt, ...>dass <Sie sich dieser Aufgabe und Ihren
Angsten gestellt haben; Sie sich mit der angstauslosenden Situation gedanklich konfrontiert haben>. Es ist
bestimmt nicht einfach gewesen, so konkret an < Angst-Vorstellung/Situation benennen> zu denken. Sie haben
damit ganz viel Mut bewiesen.

Es ist Ihnen wirklich sehr gut gelungen, diese <Vorstellung/Situation, sprachlich aufnehmen und vertiefen> und
Ihre <Geflhle von .../Gedanken an ... sprachlich aufnehmen und vertiefen> zu beschreiben. Es wurde deutlich,
dass es Sie viel <Kraft und Uberwindung, ...> gekostet hat. Damit haben Sie einen wichtigen Schritt schon
geschafft.

In den néchsten beiden Schreibaufgaben geht es nun darum, Strategien zu entwickeln, mit dieser Angst
umzugehen. Die erste Strategie besteht darin, die Gedanken zu Uberprifen, die man in Bezug auf eine Situation
hat und sich zu tberlegen, inwieweit diese Gedanken hilfreich sind.

Gedanken (z. B. wie wir eine Situation bewerten) haben einen grof3en Einfluss auf unsere Geflihle und wirken
sich auf unser psychisches Befinden aus. Wenn wir etwas positiv bewerten, steigt unsere Stimmung an. Denken
wir negativ und Kritisch, sinkt die Laune oder der Mut. Malen wir uns immer das Schlimmste aus, entstehen
Sorgen und Angste.

Um das zu verdeutlichen, mdchte ich Thnen ein Beispiel geben:

Stellen Sie sich vor, Sie kommen mit Ihrem Kind in die <krankheitsspezifische> Sprechstunde und denken daran,
dass <Befiirchtungen benennen, die der TN benannt hat, oder dass schlechte Nachrichten auf Sie zukommen
werden>. Wenn lhre Gedanken in die Richtung gehen <konkrete angsterzeugende Kognition des TN nennen>
werden Sie ganz schnell Anspannung, Sorge und Angst erleben.

Wenn es Thnen mdglich ware, sich stattdessen z. B. zu denken <funktionalere Gedanken formulieren, z. B. "Ich
habe vieles versucht, noch hat es nicht geklappt, aber ich gebe nicht auf" oder "Ich bleibe zuversichtlich, dass
eine bessere Phase kommt"> wiirden sich auch Ihre Geflihle verandern.

Sie sehen, die Situation ist die gleiche, aber wir kdnnen sie unterschiedlich bewerten und innerlich
kommentieren und das wiederum hat Einfluss darauf, wie wir uns fiihlen.
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Ahnlich wie in diesem Beispiel kénnen Sie auch Ihre Gefiihle von <Angst benennen, die TN in Aufgabe 3
beschrieben hat>, die Sie in Bezug auf <Gedanke/Situation benennen> haben, beeinflussen. Sie kénnen
liberlegen, ob diese Situation auch andere Gedanken und Bewertungen zulasst, die hilfreicher sind.

Ich mdchte Sie nun wieder zu einem Gedanken-Experiment einladen.

Stellen Sie sich vor, <eine befreundete Mutter, ein befreundeter Vater> eines Kindes mit der gleichen
Erkrankung, die Ihr Kind hat, wére in lhrer Situation mit den gleichen Angsten und den gleichen Gedanken,
namlich <dysfunktionale Gedanken benennen>. Ermutigen Sie <lhren fiktiven Freund/lhre fiktive Freundin>,
diese Situation anders zu sehen und seine/inre Gedanken zu hinterfragen und zu tberpriifen. Ubersieht <Ihre
Freundin/lhr Freund> mdglicherweise wichtige Aspekte, die <ihr, ihm> helfen wiirden, weniger <éngstlich und
verzweifelt, ...> zu sein?

Fragen, die Sie <lhrer Freundin/Ilhrem Freund> stellen kénnten, wéren z. B.

<Aus den folgenden Fragen sollen auf den Teilnehmertext bezogene passende Fragen ausgewahlt oder
konstruiert werden mit dem Ziel, die vom Teilnehmer genannten dysfunktionalen Gedanken zu hinterfragen.
Eher wenige Fragen stellen, diese aber gut auf den Teilnehmertext beziehen!>

Wie bald wird voraussichtlich <Situation benennen> eintreten?

Welche Einflussméglichkeiten hat <lhre Freundin, Ihr Freund>?

Wie hilfreich ist es, sich aktuell oder in diesem Ausmal’ mit diesen Gedanken zu beschéftigen?

Wie wahrscheinlich es ist, dass die Situation tatsachlich eintritt?

Kann <sie/er> tatsachlich allein daflir verantwortlich gemacht werden?

Gibt es andere Griinde, die den Verlauf der Krankheit beeinflussen als die Fursorge <lhrer Freundin/lhres
Freundes>?

Gibt es andere Griinde, die den Verlauf der Erkrankung beeinflussen als <Situation benennen>?

Hat <sie, er> andere schwierige Situationen nicht bereits gut gemeistert?

Kann sich an dieser Situation auch wieder etwas andern? Kann sie sich wieder bessern?

Und nun zu lhrer néchsten Schreibaufgabe:

Schreiben Sie <lhrer Freundin/lhrem Freund> einen mitfiihlenden und ermutigenden Brief zu diesem Thema.
Wie kdnnte <sie/er> die Situation noch sehen und bewerten, um weniger <&éngstlich und verzweifelt, panisch,
besorgt> zu sein? Welche Gedanken kénnten fiir <sie/ihn> hilfreich sein? Was wirden Sie <ihr/ihm>
empfehlen, damit er/sie probeweise einen anderen Blickwinkel einnimmt?

Gutes Gelingen fiir Ihren Brief!
<individueller GruR>
<Therapeut>

3.6  Schreibvorlage 6: Rtickmeldung 4 und Erklarung der 5. Aufgabe ,,neue
Gedanken 2¢

Inhalt:
= Lob des Teilnehmers hinsichtlich der letzten Aufgabe

= Erklarung der nachsten Schreibaufgabe: Es soll ein zweiter Brief an einen fiktiven
Freund/eine fiktive Freundin verfasst werden, der hilfreiche Kognitionen vertieft
und/oder erweitert. Der Therapeut gibt dazu Anregungen, auf welche Aspekte bzw.
problematische Kognitionen Bezug genommen werden kann und welche Fragen in
diesem Zusammenhang gestellt werden kénnen. Der Text soll auf die individuellen

dysfunktionalen Kognitionen des Teilnehmers zugeschnitten sein.
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= Es konnten auch zusatzliche Fragen gestellt werden, die sich auf krankheitsspezifische
Inhalte beziehen, dazu muss der Therapeut ggf. krankheitsspezifisches Wissen

erwerben

Liebe Frau .../Lieber Herr ...

Es ist Ihnen wirklich sehr gut gelungen, hilfreiche, unterstiitzende Gedanken fiir