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I.  Abkiirzungsverzeichnis

ARR Absolute Risk Reduction

AQol-8D Assessment of Quality of Life 8-Dimension

csa- Client Satisfaction Questionaire (fir internetbasierte Interventionen
adaptiert)

GAD-7 Generalized Anxiety Disorder Scale-7

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

ICC Intraklassenkorrelation

IG Interventionsgruppe

ISI Insomnia Severity Index

KVT-I Kognitive Verhaltenstherapie fir Insomnie

NEQ Negative Effect Questionnaire

NNT Number-needed-to-treat

psal Pittsburgh Sleep Schlafqualitatsindex

QALY Qualitatsbereinigter Lebensjahre

QIDS-SR16 Quick Inventory of Depressive Symptomatology

RCI Reliable Change Index (RCl)

Skip Die erste Stufe des Versorgungsmodells (hausarztliche Behandlung) wird
Ubersprungen

SSS-8 Somatic Symptom Scale-8

TO Erhebung zur Baseline

T1 Erhebung 4 Wochen nach Studieneinschluss

T2 Erhebung 12 Wochen nach Studieneinschluss

T3 Erhebung 6 Monate nach Studieneinschluss

TAI-OT Technological Alliance Inventory fur internetbasierte Intervention

TAU Treatment as Usual

TiC-P Trimbos/iMTA questionnaire for costs associated with psychiatric illness

WAI-I Working Alliance Inventory for guided Internet interventions

Il. Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1

Graphische Darstellung des Stepped Care Modells S.5

Ill. Tabellenverzeichnis

Nicht vorhanden.
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1. Ziele der Evaluation

Die Insomnie ist durch Ein-/Durchschlafstérungen und/oder Frilherwachen gekennzeichnet,
was zu erheblichen Beeintrachtigungen wahrend des Tages fihrt (Morin et al., 2015) und mit
einer verminderten Lebensqualitat einhergeht (Kyle et al., 2010). Zudem gilt die Insomnie als
Risikofaktor fiir die Entwicklung anderer psychischer Storungen, insbesondere Depressionen
und Angststérungen (Hertenstein et al., 2019) sowie somatischer Erkrankungen wie Herz-
Kreislauf-Erkrankungen (Li et al., 2014). Auch aus gesundheitsokonomischer Perspektive stellt
die Insomnie eine Herausforderung dar, da durch Arbeitsausfille und verringerte
Produktivitdt die geschatzten jahrlichen Kosten in Deutschland bei etwa 5900 Euro pro
betroffener Person liegen (Thiart et al., 2016). Bei einer angenommenen Pravalenz von 5%
(Schlack et al., 2013), belaufen sich die geschatzten jahrlichen indirekten Kosten der Insomnie
somit in Deutschland auf 25 Milliarden Euro, was die Relevanz dieser Stérung unterstreicht.

Nationale und internationale Leitlinien empfehlen die kognitive Verhaltenstherapie fir
Insomnie (KVT-1) als Behandlung der ersten Wahl (Qaseem et al., 2016; Riemann et al., 2017;
Riemann et al.,, 2023). Allerdings haben nur wenige Patient:innen Zugang zu dieser
Behandlung. Stattdessen werden viele Patient:innen langfristig mit Benzodiazepin-
rezeptoragonisten oder sedierenden Antidepressiva behandelt (Buth et al.,, 2019), was
potenziell schadlich sein kéonnte und dariber hinaus nicht den Leitlinienempfehlungen
entspricht (Qaseem et al., 2016; Riemann et al., 2017; Riemann et al., 2023).

Die Verbreitung von KVT-l ist eine bedeutende Herausforderung im Gesundheitswesen.
Internetbasierte KVT-1 konnte dabei helfen, die Versorgung von Insomnie zu verbessern.
Meta-analytische Evidenz deutet darauf hin, dass internetbasierte KVT-I eine wirksame
Alternative fur die Bereitstellung von konventioneller KVT-I sein kdonnte (Gao et al., 2022;
Hasan et al., 2022; van Straten et al., 2018). Allerdings ist unklar, wie internetbasierte KVT-I-
Programme effektiv in bestehende Gesundheitssysteme integriert werden kénnen, in denen
Hausarztinnen und Hausarzte die Koordination der Patientinnen- und Patientenversorgung
Ubernehmen. Einen moglichen Ansatz hierflr kénnten gestufte Versorgungsmodelle bieten.
In Anbetracht der zentralen Rolle der Hauséarztinnen und Hausarzte in Deutschland kdnnte
eine hausarztliche Erstbehandlung und Diagnostik die erste Stufe in einem solchen
Versorgungsmodell darstellen, bei der bei Bedarf eine internetbasierte KVT-I als zweite Stufe
und falls notwendig in der dritten Stufe eine facharztliche Behandlung erfolgt. Aktuell gibt es
erst wenige Untersuchungen zu gestuften Versorgungsmodellen fiir die Behandlung der
Insomnie (Forsell et al., 2019; Salomonsson et al., 2018; Zhou et al., 2020) und keine dieser
Studien beinhaltet eine Behandlung durch Hausarztinnen und Hauséarzte. Darliber hinaus stellt
sich beziglich der internetbasierten KVT-I die Frage, was das optimale Ausmall der
therapeutischen Begleitung ist.

Im Rahmen von GET Sleep wurde ein sektoreniibergreifendes Stepped Care Modell fir die
Behandlung von Insomnien implementiert. Dabei wurden Hausarztpraxen geschult, die
Behandlung in Ubereinstimmung mit den entsprechenden Leitlinien in einem gestuften
Behandlungspfad mit den folgenden Stufen zu organisieren: 1. Hausarztliche standardisierte
Diagnostik und psychoedukative Erstbehandlung; 2. Internet- und mobil-basierte Kognitive
Verhaltenstherapie fir Insomnie (KVT-I); 3. Psychotherapeutische, psychiatrische oder
schlafmedizinische Fachbehandlung. Die bei der Schulung der Hausarztpraxen verwendeten
Materialien sind in Anlage 1 des Ergebnisberichts zusammengestellt. Folgend eine detaillierte
Beschreibung der drei Stufen des Versorgungsmodells (siehe auch Abbildung 1).

1) Hausarztliche standardisierte Diagnostik und psychoedukative Erstbehandlung

Das Screening von Patientinnen und Patienten erfolgte durch die Hauséarztinnen und
Hausarzte mittels kurzem Fragebogen, der den Hausarztpraxen durch die Konsortialfiihrung
zur Verfligung gestellt wurde (siehe Anlage 1 des Ergebnisberichts). Auf Basis der Ergebnisse
und, bei Bedarf, einer Blutentnahme (kleines Blutbild: 1,10 €, TSH: 3,70 €, y-GT: 0,25 €) haben
die Hausarztinnen und Hausédrzte die Patientinnen und Patienten in das Projekt
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eingeschlossen. Fiir diese Rekrutierung von Studienteilnehmenden durch die Hausarztinnen
und Hausdrzte war ein Zeitbedarf von 60 min vorgesehen, der nach in Anlehnung an EBM-
Ziffer 35210113 mit
51,60 € vergutet wurde. Die daran anschlieBende hausarztliche psychoedukative
Erstbehandlung beinhaltete die Vermittlung der so genannten ,schlafhygienischen Regeln”
sowie basale Informationen zu den Themen Schlaf und Schlafstérungen, wofiir ein
Arbeitsaufwand von 30 min pro Patientin/ Patient vorgesehen war. Die Vergilitung hierfur
sowie flir maximal einen weiteren 30-minitigen Termin der Hausarztinnen und Hausarzte mit
den Patientinnen/Patienten im Rahmen des Stepped Care Modells wurde in Anlehnung an
EBM-Ziffer 35210113 mit 2 x 25,80 € vergitet (=51,60 €). Der Behandlungserfolg dieser
Intervention wurde nach zwei bis vier Wochen durch die Hausarztinnen und Hausarzte
kontrolliert. Bei nach klinischem Eindruck fehlendem Behandlungserfolg wurden Patientinnen
und Patienten der 2. Stufe des Modells zugewiesen. Aber auch die Patientinnen und Patienten
konnten sich bei subjektiv ausbleibendem Behandlungserfolg direkt fir die 2. Stufe des
Stepped Care Modells anmelden. Vor Durchfihrung der psychoedukativen Erstbehandlung
konnten die Hausarztinnen und Hausarzte auch entscheiden, dass die 1. Stufe des
Versorgungsmodells Ubersprungen wird. Diese direkte Zuweisung zur 2. Stufe des
Versorgungsmodells sollte insbesondere erfolgen, falls kein substanzieller Effekt der
Behandlung in der 1. Stufe auf die schlafbezogene Symptomatik zu erwarten war.

2) Internet- und mobil-basierte KVT-I

Die eingesetzte therapeutengestitzte internet- und mobil-basierte Behandlung GET.ON
Insomnie des GET.ON Instituts (siehe Ergebnisbericht Anlage 2 fiir eine Darstellung der
technischen Entwicklungen) beruht auf der KVT-I und umfasst somit Psychoedukation,
Entspannungstechniken, Schlafrestriktion, Stimuluskontrolle und kognitive Interventionen
(siehe Spiegelhalder et al., 2011). Darliber hinaus enthalt die Intervention eine Einheit zur
Rickfallpravention sowie optional wahlbare Module zur Bewdltigung komorbider
Erkrankungen. Die Intervention ist in acht Einheiten aufgeteilt, deren Bearbeitung jeweils ca.
45-60 Minuten dauert. Die Bearbeitung von einem Modul pro Woche war vorgesehen. Um
jedoch interindividuelle Unterschiede im therapeutischen Prozess zu beriicksichtigen, hatten
Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, die Intervention langsamer oder schneller zu
bearbeiten. Die Behandlung wurde zur Bestimmung einer moglichst optimalen Kosten-
Effektivitat in drei verschiedenen Intensitats-Varianten durchgefiihrt, die sich im Ausmald und
in der Art der Unterstlitzung durch E-Coaches unterschieden. Alle Patientinnen und Patienten
erhielten ein telefonisches/video-basiertes Erstgesprach zur Bedirfnisklarung sowie zum
Beziehungs- und Motivationsaufbau sowie ein Abschlussgesprach, in dem gegebenenfalls
Empfehlungen fiir eine weitere Behandlung gegeben wurden.

Die Variante GET.ON Insomnie Standard enthielt darliber hinaus ein intensives schriftliches
Coaching durch E-Coaches mit einem Zeitaufwand von 8 x 25 min (Verglitung inklusive
Erstgesprach und Abschlussgesprach: 490,72 €). Dabei gaben die E-Coaches zu jeder der acht
Einheiten der Intervention ein schriftliches Feedback. Die E-Coaches haben sich hierfiir alle
Angaben, die die Teilnehmenden im Rahmen der Einheit machten, durchgelesen und hierzu
konkretes, personalisiertes Feedback bezogen auf die jeweilige Situation der Teilnehmenden
gegeben. Die Variante GET.ON Insomnie Flex zeichnete sich durch ein adharenz-fokussiertes
schriftliches Coaching durch E-Coaches mit einem mittleren geschatzten Zeitaufwand von
insgesamt 50 min aus (Verglitung inklusive Erstgesprach und Abschlussgesprach: 221,92 €).
Dabei erfolgte dieses adhdrenz-fokussierte schriftliche Coaching jeweils auf Anfrage der
Patientinnen und Patienten. Derartige Anfragen konnten per Nachrichtenfunktion gestellt
werden, wobei das Feedback der E-Coaches dann individualisiert mit Fokus auf die
spezifischen vorgebrachten Fragen oder Probleme gegeben wurde. In der Variante GET.ON
Insomnie Basic war keine weitere Unterstiitzung durch E-Coaches vorgesehen (Vergiitung
inklusive Erstgesprach und Abschlussgesprach: 132,32 €). Die Handblcher fiir die E-Coaches
sind in Anlage 3 des Ergebnisberichts dargestellt.
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Die E-Coaches waren im Rahmen eines Anstellungsverhdltnisses beim Konsortialpartner
GET.ON Institut fur Online Gesundheitstrainings GmbH beschaftigt. Es waren 11 E-Coaches
beteiligt, welche einen Diplom- oder Masterabschluss in Psychologie und dariiber hinaus eine
zusatzliche absolvierte bzw. weit fortgeschrittene Ausbildung zum Psychologischen
Psychotherapeuten aufwiesen. Die Kontaktaufnahme zu den Projektteilnehmenden fand per
Telefon (Eingangs- und Abschlussgesprach) sowie Uber die verschlisselte Plattform (im
Rahmen der Nachrichtenfunktion) statt.

Der Behandlungserfolg der digitalen Intervention wurde den Hausarztinnen und Hausarzten
in einem Befundbericht Gibermittelt (Verglitung: 8,34 €), so dass im Bedarfsfall die Zuweisung
zu einer psychotherapeutischen, psychiatrischen oder schlafmedizinischen Fachbehandlung
(3. Stufe des Stepped Care Modells) erfolgen konnte. Die behandelnden Hausarztinnen und
Hausarzte entschieden Uber das weitere Vorgehen. Fir diese Entscheidung erhielten die
Hausarztpraxen einen Bericht vom E-Coach der internetbasierten Intervention. Dieser
umfasste den Post-Treatment Insomnia Severity Index-Gesamtscore (ISI; Bastien et al., 2001),
der aulRerhalb des Forschungsprozesses auf der Behandlungsplattform erhoben wurde sowie
eine Empfehlung dariiber, ob und von wem die Behandlung nach der 2. Stufe fortgesetzt
werden sollte. Die Hausarztinnen und Hausadrzte erhielten dabei die generelle Empfehlung,
Patientinnen und Patienten mit einem ISI-Gesamtscore 215 und einer komorbiden
psychischen  Erkrankungen an eine psychiatrische oder psychotherapeutische
Fachbehandlung zu lUberweisen. Alle anderen Patientinnen und Patienten mit einem ISI-
Gesamtscore 215 sollten an eine schlafmedizinische Fachbehandlung lberwiesen werden.
Alle Daten wurden auf ISO 27000-zertifizierten Servern sicher gespeichert und eine sichere
Datenlibertragung wurde durch Hypertext Transfer Protocol Secure (HTTPS) mit Secure
Sockets Layer (SSL) Zertifikaten (AES-256 und SHA-1,2048-bit RSA) gewihrleistet.

3) Psychotherapeutische, psychiatrische oder schlafmedizinische Fachbehandlung

Die psychotherapeutische, psychiatrische oder schlafmedizinische Fachbehandlung erfolgte
im Rahmen der Regelversorgung durch entsprechende Fachkrafte, die auf die Behandlung von
Insomnien spezialisiert sind.

Fach- Stufe 3
therapie

Stufe 2

Hausarztliche standardisierte
Diagnostik und psychoedukative Stufe 1
Erstbehandlung

Abbildung 1: Graphische Darstellung des Stepped Care Modells.

Zielgruppe: Die Zielgruppe der neuen Versorgungsform waren erwachsene Patientinnen und
Patienten mit der Diagnose nicht-organische Insomnie (ICD-10: F51.0) oder Ein- und
Durchschlafstérungen (ICD-10: G47.0).
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Interoperabilitdt und offenen Schnittstellen: Der Studien-Code bildete das Kernstiick der
studieninternen Interoperabilitdit zwischen den Konsortialpartnern. Die Interventions-
plattform der GET.ON Instituts folgt gangigen Prinzipien der Interoperabilitat und ermdoglicht
einen Datenexport basierend auf dem von HL7 veroffentlichten FHIR-Standard. Sie entspricht
der veroffentlichten FHIR® Spezifikation v4.0.1: R4 ohne zusatzliche Profilierung.

2. Darstellung des Evaluationsdesigns

Die drei Varianten der sektorenlibergreifenden neuen Versorgungsform, die sich in der
Intensitdt der therapeutischen Begleitung wahrend der internetbasierten KVT-I
unterschieden, wurden im Vergleich mit der Treatment-as-Usual-Kontrollgruppe (TAU) in
einer vier-armigen cluster-randomisierten kontrollierten Studie untersucht. Zur Vermeidung
von Cross-over-Effekten wurden Hausarztpraxen als Einheit der Randomisierung gewahlt. Aus
ethischen Griinden und zur Kostenreduktion wurden die Cluster im Verhaltnis 3:3:3:1 (1G1:
IG2: 1G3: TAU) randomisiert.

Im verdéffentlichten Studienprotokoll und im urspriinglich eingereichten Evaluationskonzept
war die Studienteilnahme von vier telemedizinisch arbeitenden Hausarztpraxen geplant,
welche jedoch aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten von Vor-Ort-Hausarztpraxen auf
17 erh6ht wurde. Des Weiteren war eine Unterscheidung der Stichprobe in vier Gruppen (i.e.,
Insomnie ohne psychische und korperliche Komorbiditat, Insomnie mit psychischer
Komorbiditdt, Insomnie mit korperlicher Komorbiditdt, Insomnie mit psychischer und
korperlicher Komorbiditat) vorgesehen. Aufgrund der Rekrutierungsschwierigkeiten wurde
entschieden, diese Unterscheidung aufzugeben (siehe Ausfihrliches Evaluationskonzept GET
Sleep; Version 3.0, 16.12.2022).

2.1. Ein- und Ausschlusskriterien

Teilnehmende Hausarztinnen und Hausadrzte mussten eine Kassenzulassung bzw. eine
Abrechnungsberechtigung mit den gesetzlichen Krankenkassen haben. Teilnehmende Vor-
Ort-Hausarztinnen und Hausdrzte mussten ihren Sitz in Bayern oder Baden-Wiirttemberg
haben und konnten Patientinnen und Patienten aus diesen Bundeslandern rekrutieren.
Teilnehmende telemedizinisch arbeitende Hausarztpraxen konnten Patientinnen und
Patienten aus ganz Deutschland rekrutieren. Die teilnehmenden Hausarztinnen und
Hausarzten sind dem Selektivvertrag beigetreten, der im Projekt geschlossen wurde.

Teilnehmende Patientinnen und Patienten mussten folgende Ein- und Ausschlusskriterien
erfillen, die im Rahmen eines hausérztlichen Gesprachs Uberprift wurden, wobei den
Hausarztinnen und Hausarzten hierfiir zur optionalen Nutzung ein Screening-Fragebogen zur
Verfligung gestellt wurde (siehe Anlage 1 des Ergebnisberichts):

Einschlusskriterien: Diagnose einer nicht-organischen Insomnie (ICD-10: F51.0) oder von Ein-
und Durchschlafstorungen (ICD-10: G47.0).

Ausschlusskriterien: Unbehandeltes Schlafapnoe-Syndrom (ICD-10: G47.3); unbehandeltes
Restless Legs Syndrom/Syndrom der néachtlichen periodischen Beinbewegungen (ICD-10:
G25.8); aktuell laufende Psychotherapie fiir Insomnie; Erkrankungen, die durch die KVT-I
verschlechtert werden kdnnen (bipolare affektive Stérung, ICD-10: F31.x; Epilepsie, ICD-10:
G40.x); Erkrankungen, die die zuverldssige Nutzung der internet- und mobil-basierten
Behandlung gefdhrden (z. B. organische, einschlieBlich symptomatischer psychischer
Stérungen, ICD-10: FO0-F09; Psychische und Verhaltensstorungen durch psychotrope
Substanzen, ICD-10: F10-F19; Schizophrenie, schizotype und wahnhafte Stérungen, ICD-10:
F20-F29).
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2.2. Fallzahlbegriindung

Da angenommen wurde, dass sich die TAU-Gruppe in den Endpunkten deutlich starker von
den IGs unterscheidet als die IGs untereinander, wurden die Patientinnen und Patienten aus
ethischen Grinden und zur Kostenreduktion im Verhdltnis 3:3:3:1 (1G1:1G2:1G3:KG)
randomisiert. Zunachst wurde dabei eine StichprobengréRe von 4.268 Patientinnen und
Patienten angestrebt, da die differentielle Wirksamkeit der neuen Versorgungsform innerhalb
von vier Gruppen von Patientinnen und Patienten, die sich im Vorliegen von Komorbiditdten
unterscheiden, untersucht werden sollte. Die damalige Fallzahlbegriindung beruhte auf
folgenden Annahmen: 320 teilnehmende Hausarztpraxen mit einem Median der
Rekrutierungsleistung von 9 Patientinnen und Patienten bei einer Standardabweichung von
14 Patientinnen und Patienten, einem ICC von 0,02, einer Korrelation der T3-Werte mit den
TO-Werten von r=0,5, einem a von 0,05 und einer Teststadrke (1-B) von 80%. Daraus ergab sich
eine notwendige StichprobengroBe von 1.067 (IGs jeweils n=320, KG n=107) fiir jede Gruppe
aus Patientinnen und Patienten bei einer angenommenen Effektstdrke von d = 0,25. Im
Verlaufe des Projekts wurde deutlich, dass diese StichprobengrofRRe realistischerweise nicht
erreicht werden konnte, weshalb, wie im Dokument Ausfiihrliches Evaluationskonzept GET
Sleep (Version 3.0., 16.12.2022) beschrieben, die geplante Unterscheidung der vier
Patientengruppen auf Basis vorliegender Komorbiditdaten aufgeben wurde. Dies reduzierte die
erforderliche StichprobengréRe auf insgesamt 1.067 Patienten. Aufgrund des Projektendes
wurde die Rekrutierung am 30. September 2022 beendet, obwohl die angestrebte Fallzahl bis
zu diesem Zeitpunkt noch nicht erreicht worden war.

2.3. Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte auf der Ebene der Hausarztinnen und Hausarzte. Es erfolgte eine
balanciert permutierte Blockrandomisierung (neun Strata auf Grundlage der
Bevolkerungsdichte und des Durchschnittseinkommens in den Einzugsgebieten der jeweiligen
Hausarztpraxen, ein Stratum fiir telemedizinisch arbeitende Hausarztpraxen) mit
unterschiedlichen Blocklangen, die der Konsortialfihrung verdeckt blieben, um einen
Selektionsbias zu verhindern. Hausédrztinnen und Hauséarzte aus Gemeinschaftspraxen wurden
jeweils in den selben Studienarm randomisiert. Die Randomisierung erfolgte durch Dr.
Martina Bader und Prof. Dr. Morten Moshagen, die ansonsten bis zu der Datenauswertung
nicht an der Studie beteiligt waren und daher fiir alle Vorgdnge in der Studie verblindet waren.
Patientinnen und Patienten vereinbarten die Termine bei den jeweiligen Hausarztpraxen ohne
zuvor Informationen Uber deren Gruppenzugehdrigkeit zu haben. Die Hausdrztinnen und
Hausdrzte wurden angewiesen, ihre Patientinnen und Patienten die Gruppenzuordnung nicht
mitzuteilen, bis diese die Eingangsbefragung (T0) abgeschlossen hatten. Nach Abschluss der
Eingangsbefragung wurden die Patientinnen und Patienten auf die Interventionsplattform
weitergeleitet und dort Uber ihre Studiengruppe informiert. Zusatzlich erhielten die
Patientinnen und Patienten eine E-Mail mit Information Uiber die Gruppenzugehorigkeit. Ein
Informed Consent zur Studienteilnahme war zwingend erforderlich. Weder
Patientinnen/Patienten noch Behandelnde (Hausarztinnen/Hausarzte, E-Coaches) waren
verblindet.

2.4. Datenerhebung

Die Erhebung aller psychometrischen und gesundheitsokonomischen Outcome-Parameter
erfolgte online durch die Befragungssoftware LimeSurvey (https://www.limesurvey.org/) zu
den Messzeitpunkten TO (Baseline), T1 (nach 4 Wochen), T2 (nach 12 Wochen) und T3 (nach
6 Monaten). Der primdre Outcome-Parameter war die Schwere der Insomnie zum
Messzeitpunkt T3, erfasst mit dem Insomnia Severity Index (ISI, Bastien et al., 2001). Der ISI
besteht aus sieben Items auf einer 5-stufigen Likert-Skala (0-4 Punkte; Summenscore 0-28
Punkte), die den wahrgenommenen Schweregrad der Insomnie wahrend der
vorangegangenen zwei Wochen abbilden. Mehrere Studien belegen die psychometrische
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Gute des ISI, Cronbachs Alpha lag in diesen Studien zwischen 0,70 und 0,90 (Bastien et al.,
2001; Gagnon et al., 2013; Morin et al., 2011).

Folgende sekunddre Outcome-Parameter wurden erhoben: Zur Erfassung der Schlafqualitat
wurde der Pittsburgh Schlafqualitatsindex (PSQI; Buysse et al., 1989) verwendet. Der PSQl
besteht aus 19 Items und erfasst verschiedene Aspekte der Schlafqualitat. Der Summenscore
liegt zwischen 0 und 21 und die interne Konsistenz bei 0,8 (Carpenter & Andrykowski, 1998).
Die Beurteilung der Lebensqualitdt erfolgte mit dem Assessment of Quality of Life 8-
Dimension (AQoL-8D; Richardson et al., 2014). Unter Verwendung der Trade-Off Methode
kann der AQoL-8D zur Schatzung qualitatsbereinigter Lebensjahre (QALYs) herangezogen
werden. Der AQolL-8D weist mit einem Cronbachs Alpha von 0,96 eine ausgezeichnete interne
Konsistenz auf (Richardson et al., 2014). Depressive Symptome wurden mit dem Quick
Inventory of Depressive Symptomatology, self-report erhoben (QIDS-SR16; Rush et al., 2003).
Der QIDS-SR16 weist eine gute interne Konsistenz auf (Cronbachs Alpha=0,86; Trujols et al.,
2018). Das Vorliegen einer Depression zum Messzeitpunkt T3 wurde definiert als ein Score
>13 auf dem QIDS-SR16 (Lamoureux et al.,, 2010). Angstsymptome wurden mit der
Generalized Anxiety Disorder Scale-7 erfasst (GAD-7; Lowe et al., 2008), die eine gute interne
Konsistenz aufweist (Cronbachs Alpha=0,89; Spitzer et al., 2006). Somatische Symptome
wurden durch die Somatic Symptom Scale-8 erfasst (SSS-8; Gierk et al., 2014; Cronbachs
Alpha=0,81). Fir die gesundheitsokonomische Evaluation wurde der retrospektive
Selbstbericht-Fragebogen Trimbos/iMTA questionnaire for costs associated with psychiatric
illness (TiC-P) (Bouwmans et al., 2013; Buntrock et al., 2021; Hakkaart-van Roijen et al., 2002)
verwendet, dessen Test-Retest-Reliabilitat zufriedenstellend ist (Bouwmans et al., 2013).

Als interventionsbezogene Variablen wurde in der T2-Erhebung bei allen Patientinnen und
Patienten, die an der 2. Stufe des Versorgungsmodells teilgenommen haben, das Working
Alliance Inventory for guided Internet interventions erhoben (WAI-I; Gdmez Penedo et al.,
2020; Cronbachs Alpha=0,93), um die Qualitat der Allianz zwischen Patientinnen/Patienten
und E-Coach zu erfassen. Um die technologische Allianz zwischen Patientinnen/Patienten und
der internetbasierten Intervention zu erfassen wurde weiterhin das Technological Alliance
Inventory verwendet (TAI-OT; Herrero et al., 2020). Bei allen Patientinnen und Patienten
wurde dariber hinaus der fiir internetbasierte Interventionen adaptierte Client Satisfaction
Questionaire erhoben (CSQ-I; Attkisson & Zwick, 1982; BoR et al., 2016; Cronbachs
Alpha=0,93) erhoben. Um mogliche negative Effekte der Intervention zu erfassen wurde der
Negative Effect Questionnaire (NEQ; Rozental et al., 2019; Cronbachs Alpha=0,95) sowie ein
eigens im Projekt entwickelter Fragebogen fiir die Nebenwirkungen der KVT-I (NEQ-Insomnia;
Anlage 5 des Ergebnisberichts) verwendet.

Darilber hinaus war es bei der Konzeption der Studie beabsichtigt, mogliche Moderations- und
Mediationseffekte zu untersuchen. Neben den soziodemographischen Variablen wurden
hierfir zu den Messzeitpunkten TO, T1, T2 und T3 die folgenden Skalen erhoben:
Dysfunctional Beliefs and Attitudes about Sleep Scale (DBAS-10; Cronbach’s Alpha=0,69;
Morin et al., 1993; Espie et al., 2000), die Pre-Sleep Arousal Scale (PSAS; Cronbach’s
Alpha=0,80-0,94; Nicassio et al., 1985; Gieselmann et al., 2012), das Brief Fatigue Inventory
(Cronbach’s Alpha=0,96; Mendoza et al., 1999), die Perceived Stress Scale (PSS; Cronbach’s
Alpha=0,78; Cohen et al., 1983), der Sleep Hygiene Index (SHI; Cronbach’s Alpha=0,66; Mastin
et al.,, 2006) und der Cognitive Emotion Regulation Questionnaire (CERQ-short; Cronbach’s
Alpha=0,68-0,81; Garnefski & Kraaij, 2006).

Fehlende Werte auf den Skalen-Gesamtscores wurden mittels Multipler Imputation
(predictive mean matching) mit dem R-Paket mice (van Buuren & Groothuis-Oudshoorn, 2011)
imputiert. Es wurden Imputationsmodelle ohne Mehrebenenstruktur verwendet, da
Mehrebenen-Imputationsmodelle zur Berlicksichtigung der Cluster-Struktur keine
Konvergenz erreichten, was vermutlich auf die geringe Anzahl an Clustern zuriickzufihren
war. Die Cluster-Zugehorigkeit wurde dennoch berticksichtigt, indem diese als Pradiktor in
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allen Imputationsmodellen aufgenommen wurde. Ebenso waren Geschlecht und Alter der
Patientinnen und Patienten sowie die Gesamtscores auf der jeweiligen Skala zu allen friiheren
Messzeitpunkten Pradiktoren in allen Imputationsmodellen. Weitere Pradiktoren wurden
datengetrieben ausgewadhlt, wobei die minimale Korrelation zwischen Pradiktoren und dem
Kriterium des Imputationsmodells auf .30 und der minimale Anteil an nutzbaren Fallen auf .25
festgelegt wurde. Es wurden 10 Datensatze imputiert.

Barrieren und Forderfaktoren der neuen Versorgungsform wurden anhand einer qualitativen
Inhaltsanalyse  untersucht. Hierfir wurden in den drei Stakeholdergruppen
(Patientinnen/Patienten, Hausarztinnen/Hausérzte und E-Coaches) Interviews gefiihrt.
Anhand von folgenden Charakteristika wurde zunachst in der Gruppe der Patientinnen und
Patienten ein theoretisches Sampling durchgefiihrt: Responder (hier definiert als eine
Veranderung von =8 Punkten im ISI-Gesamtscore von TO zu T3 (Morin et al., 2011), Dropouts
(d.h., Personen, die weniger als 80% der internetbasierten KVT-I innerhalb von 12 Wochen
bearbeitet haben), Alter und Studiengruppe.

Fiir die Patientinnen und Patienten wurde vorab keine StichprobengrofRe fir die Interviews
definiert; stattdessen wurde nach dem Prinzip der theoretischen Sattigung rekrutiert (Patton,
2002; Sandelowski, 1995). Dementsprechend wurde die Datenerhebung so lange fortgesetzt,
bis absehbar war, dass keine weiteren Erkenntnisse aus zusatzlichen Interviews gewonnen
werden wiirden. Nach 22 Interviews mit Patientinnen und Patienten wurden die Interviews
vorlaufig begutachtet, um zu entscheiden, welche Charakteristika bei der folgenden
Rekrutierung fokussiert werden sollten. Da angenommen wurde, dass der Ricklauf bei den
Hausdrztinnen und Hausdrzten sehr gering sein wirde, wurden alle 46 teilnehmenden
Hausarztinnen und Hausarzte zu den qualitativen Interviews eingeladen. Aufgrund der
geringen Anzahl an E-Coaches, die im Projekt tatig waren (n=11), wurden ebenfalls alle E-
Coaches zu den qualitativen Interviews eingeladen.

Vor den Interviews wurden fiir die drei Stakeholdergruppen separate Interviewleitfaden
basierend auf dem Hierarchical Model of Service Quality (Dagger et al., 2007) erstellt (siehe
Anlage 6 des Ergebnisberichts). Die Interviewleitfaden adressieren die vier Dimensionen des
Modells (Interpersonelle Qualitdt, Technische Qualitat, Umgebungsqualitat, Administrative
Qualitat). Die Interviewleitfaden wurden angelehnt an Helfferich (2011) formuliert.

Alle Interviews wurden von geschulten Psychologinnen (Mindestqualifikation:
abgeschlossenes Bachelorstudium) durchgefiihrt. Vor Durchfiihrung der Interviews wurden
anhand von Fallvignetten Probeinterviews gefiihrt. Die angestrebte Dauer der Interviews
betrug 45-60 Minuten fir Patientinnen und Patienten, 30-45 Minuten fiir E-Coaches, und 30
Minuten fiir Hausarztinnen und Hausarzte.

Die Interviews wurden mit der Videokonferenzsoftware Zoom mit ausgeschalteter
Kamerafunktion durchgefiihrt und mittels der Aufnahmefunktion von Zoom aufgezeichnet.
Zur Transkription wurden einfache Transkriptionsregeln angewendet (d.h. das Audiomaterial
wurde wortlich transkribiert und im Wesentlichen so niedergeschrieben, wie gesprochen).
Grammatikfehler und Fullworter wurden beibehalten, jedoch wurden Dialektvariationen auf
Standarddeutsch angepasst.

2.5. Effektevaluation

Primdre Fragestellung: Untersuchung der Wirksamkeit der neuen Versorgungsform im
Vergleich zu TAU im Hinblick auf den Schweregrad der Insomnie.

Arbeitshypothese: Es wird erwartet, dass die drei Varianten der sektoreniibergreifenden
Versorgungsform zu einer signifikanten Verringerung der Insomnieschwere im Vergleich zu
TAU flhren. Beziglich der Unterschiede zwischen den drei Varianten der
sektorentibergreifenden Versorgungsform wurden keine spezifischen Annahmen formuliert.
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Statistische Analysen: Die primadre Wirksamkeitsanalyse wurde auf der Grundlage aller
Patientinnen und Patienten nach dem Intention-to-Treat-Prinzip durchgefiihrt. Die Effekte der
Bedingung (IG1, 1G2, IG3, TAU) auf das primare Outcome Insomnieschwere (ISl zu T3) wurden
mit linearen Regressionsmodellen untersucht. Alle Modelle enthielten das Alter und das
Geschlecht der Patientinnen und Patienten sowie den Baseline-Wert der Insomnieschwere als
Kovariaten. Abweichend vom Evaluationskonzept wurden keine Mehrebenen-
Regressionsmodelle berechnet, da diese Modelle nicht konvergierten, was wahrscheinlich auf
die geringe Anzahl an Clustern sowie dem geringen Anteil an Varianz, der durch die
Clusterzugehorigkeit erklart wurde, zuriickzufiihren ist. Die p-Werte wurden nach dem
Bonferroni-Holm-Verfahren adjustiert.

Als zusatzliche Analysen fur das primare Outcome Insomnieschwere wurden analog zum
Intention-to-Treat Prinzip Per-Protocol-Analysen durchgefiihrt basierend auf den Daten von
Patientinnen und Patienten, die einen wesentlichen Teil der internetbasierten KVT-1 (d.h., 80%
derinternetbasierten KVT-1) bearbeitet hatten. Darliber hinaus wurde fiir die Effektevaluation
die reliable Reduktion des Schweregrads der Insomnie mit dem Reliable Change Index (RCI)
nach Jacobson und Truax (Jacobson & Truax, 1992) berechnet. Basierend auf einer
Validierungsstudie mit 410 Patientinnen und Patienten in der Priméarversorgung (Gagnon et
al., 2013) wurde fir die Berechnung des RCls ein Cronbach’s Alpha von 0.92 angenommen.
Folgend wurden Patientinnen und Patienten als Responder (d.h., reliable Veranderung im
Schweregrad der Insomnie) und Non-Responder (d.h., keine reliable Veranderung des
Schweregrads der Insomnie) kategorisiert. AnschlieBend wurde die Wahrscheinlichkeit fiir
eine Response mittels logistischer Regression zwischen den Bedingungen verglichen. Ferner
wurde die klinische Signifikanz anhand von number-needed-to-treat (NNT)-Analysen ermittelt
(Laupacis et al., 1988). Hierfiir wurde zunéchst der ISI-Gesamtscore zu T3 in eine dichotome
Variable (berflihrt (Patientinnen und Patienten mit einem ISI Score <7 wurden als remittiert
klassifiziert). Folgend wurde die NNT wird als Inverse der Absolute Risk Reduction (ARR)
berechnet.

Sekunddre Fragestellung: Untersuchung der Wirksamkeit der drei Varianten der
sektoreniibergreifende Versorgungsform im Vergleich zu TAU bezogen auf die Schlafqualitat,
Lebensqualitdt, depressive Symptome, Angstsymptome, somatische Symptome sowie das
Vorliegen einer depressiven Symptomatik nach der Behandlung.

Arbeitshypothese: Fir diese Fragestellungen wurden keine spezifischen Arbeitshypothesen
formuliert, da sie explorativ untersucht wurden (d.h. die Studie nicht auf die Beantwortung
dieser Fragestellungen, sondern auf die priméare Fragestellung gepowert war).

Statistische Analysen: Analog zu den Intention-to-Treat und Per-Protocol-Analysen bei dem
primaren Outcome Insomnieschwere wurden lineare Regressionsmodelle fiir folgende
Outcome-Parameter zu T3 spezifiziert: PSQl, AQoL-8D, QIDS-SR16, GAD-7 und SSS-8. Dartiber
hinaus wurde der Effekt der Studienbedingung auf das Vorliegen einer depressiven
Symptomatik zu T3 mittels einer Poisson Regression mit robusten Standardfehlern untersucht
(Zou, 2004).

Moderations- und Mediationsanalysen: Es war urspriinglich geplant, potentielle
Moderatoren von Behandlungseffekten (Alter, Geschlecht, Baselinewerte in Bezug auf
Depression, Angst, dysfunktionale Uberzeugungen zum Thema Schlaf, Fatigue, Stress,
Schlafhygiene und Emotionsregulationsstrategien) explorativ zu untersuchen. Dariiber hinaus
war es geplant, dysfunktionale Uberzeugungen zum Thema Schlaf, Fatigue, Stress,
Schlafhygiene und Emotionsregulationsstrategien sowie die therapeutische Beziehung und
die technische Beziehung als potenzielle Mediatoren explorativ zu untersuchen.

Arbeitshypothese: Fiir diese Fragestellungen wurden keine spezifischen Arbeitshypothesen
formuliert, da sie explorativ untersucht werden sollten (d.h. die Studie nicht auf die
Beantwortung dieser Fragestellungen, sondern auf die primare Fragestellung gepowert war).
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Statistische Analysen: Die erreichte Stichprobengrofe lag deutlich unter der erwarteten
Stichprobengrolle, so dass die statistische Power zum Aufdecken von Moderationseffekten
sehr gering ist. Zudem zeigten sich in den primadren Untersuchungen keine statistisch
signifikanten Effekte der Interventionsgruppen auf die Schwere der Insomnie. Daher wurde
von der Durchfiihrung von Mediations- und Moderationsanalysen abgesehen. Stattdessen
werden die Summenwerte dieser Variablen zu den jeweiligen Messzeitpunkten deskriptiv
berichtet.

2.6. Prozessevaluation

1. Fragestellung: Welche Barrieren und Forderfaktoren bestehen fir das neue
Versorgungsmodell aus Sicht der Patientinnen und Patienten, E-Coaches und Hauséarztinnen
und Hausarzte?

Arbeitshypothese: Fiir diese Fragestellung wurde keine spezifische Arbeitshypothese
formuliert, da die Fragestellung explorativ untersucht wurde.

Statistische _Analyse: Die Barrieren und Forderfaktoren der drei Varianten der
sektoriibergreifenden Versorgungsform wurden mittels einer qualitativen Inhaltsanalyse
untersucht (Kuckartz & Radigker, 2022). Diese Methodik wurde gewadhlt, da sie eine
Kombination aus deduktiver und induktiver Kategorienbildung ermdglicht. Zur Analyse der
gualitativen Interviews wurde die Software MAXQDA (Version 20.8.0; VERBI Software, 2021)
verwendet. Wahrend der initialen Textarbeit wurden 27 Transkripte (51% aller Transkripte)
durchgelesen. Daraufhin wurde ein Kategoriensystem fiir alle Stakeholder entwickelt, bei dem
die Kategorien und Unterkategorien deduktiv basierend auf dem Hierarchical Model of Service
Quality (Dagger et al.,, 2007) abgeleitet wurden. Falls erforderlich, wurden die
Themenbereiche der Unterkategorien induktiv erweitert. Alle Interviews der E-Coaches und
Hausarztinnen/Hausarzte sowie von 29 Patientinnen und Patienten wurden von zwei
unabhangigen Personen codiert. Die verbleibenden 10 Interviews mit Patentinnen/Patienten
wurden einfach codiert. Alle doppelt kodierten Interviews wurden verglichen, Abweichungen
in den Kodierungen wurden durch gemeinsame Diskussion der Kodierenden geklart.
Textabschnitte, die nicht relevant fiir die Forschungsfrage waren, wurden nicht kodiert.
Textabschnitte, die mehrere Themenbereiche ansprachen, durften mehreren Kategorien
zugeordnet werden. Anschliefend wurden die kodierten Unterkategorien ausgewertet, um
Barrieren und Forderfaktoren fiir die neue Versorgungsform zu identifizieren. Es wurden nur
Aussagen ausgewertet, sofern sich mindestens ein Stakeholder zu dieser Unterkategorie
geduBert hat.

2. Fragestellung: Wie ist die patientenseitige Zufriedenheit mit der Behandlung?

Arbeitshypothese: Flr diese Fragestellung wurde keine spezifische Arbeitshypothese
formuliert, da die Fragestellung explorativ untersucht wurde (d. h. die Studie nicht auf die
Beantwortung dieser Fragestellungen, sondern auf die primare Fragestellung gepowert war).

Statistische Analyse: Analog zu den Intention-to-Treat Analysen bei dem priméaren Outcome
wurden fiir die patientenseitige Zufriedenheit ein lineares Regressionsmodell fiir den
Outcome Parameter CSQ-l spezifiziert.

3. Fragestellung: Wie ist die therapeutische Allianz zu den E-Coaches und die technologische
Allianz zur internetbasierten KVT-I?

Arbeitshypothese: Fiir diese Fragestellung wurde keine spezifische Arbeitshypothese
formuliert, da die Fragestellung explorativ untersucht wurde (d. h. die Studie nicht auf die
Beantwortung dieser Fragestellungen, sondern auf die priméare Fragestellung gepowert war).

Statistische Analyse: Analog zu den anderen Intention-to-Treat Analysen wurden fir die
therapeutische und technologische Allianz fur die Outcome Parameter WAI-I und TAI-OT
lineare Regressionen spezifiziert. Hierbei wurden nur die Patientinnen und Patienten der
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Interventionsgruppen eingeschlossen, die mit der internetbasierten KVT-I zumindest
begonnen hatten.

4. Fragestellung: Kam es in den drei Varianten der sektorentibergreifenden Versorgungsform
zu negativen Effekten?

Arbeitshypothese: Flr diese Fragestellung wurde keine spezifische Arbeitshypothese
formuliert, da die Fragestellung explorativ untersucht wurde.

Statistische Analyse: Flir den NEQ und die selbstentwickelte KVT-I spezifische Erweiterung
NEQ Insomnia wurde der Mittelwert aller negativen Effekte sowie der Mittelwert der
negativen Effekte, die spezifisch auf die Therapie zurlickgefiihrt wurden, berechnet. Fiir die
negativen Effekte, die auf die Therapie zurilickgefiihrt wurden, wurde der Mittelwert fiir die
dadurch erlebte Beeintrdchtigung (Likert-Skala 1-5) berechnet. Darliber hinaus wurden
negative Effekte berlicksichtigt, falls Patientinnen oder Patienten diese an das Studienteam
gemeldet haben.

2.7. Gesundheitsokonomische Evaluation

Primidre Fragestellung: Untersuchung der Kosten-Effektivitat und des Kosten-Nutzwerts der
neuen Versorgungsform im Vergleich zu TAU.

Arbeitshypothese: Es wird erwartet, dass die drei Varianten der sektoreniibergreifenden
neuen Versorgungsform zu einer signifikant héheren Anzahl an remittierten Patientinnen und
Patienten bzw. einem signifikanten Gewinn an qualitdtsadjustierten Lebensjahren (QALYs)
und signifikant geringeren Kosten aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wie
aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive im Vergleich zu TAU fiihren.

Statistische Analyse: Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Analyse wurden die Kosten
und die Anzahl an remittierten Patientinnen/Patienten (Kosten-Effektivitatsanalyse) sowie die
Kosten und die QALYs (Kosten-Nutzwertanalyse) in der neuen Versorgungsform und der TAU-
Gruppe verglichen. Dabei wurde zum einen die Sicht der GKV eingenommen und zum anderen
eine gesamtgesellschaftliche Perspektive.

Die Kostenparameter fiir ambulante und stationdre Versorgung, ambulante und stationare
Rehabilitation, Arzneimittel sowie Heil- und Hilfsmittel wurden durch einen
Selbstberichtsfragebogen  erhoben und anschlieBend anhand  standardisierter
Bewertungssatze bewertet (Tabelle 17; Anhang 9 des Ergebnisberichts). Fir die Bewertung
von Arzneimittel wurde die Lauer-Taxe herangezogen. Zusatzlich wurden Ausgaben seitens
der Patientinnen und Patienten sowie Produktivitatsverluste infolge von Arbeitsunfahigkeit
und Prdsentismus erfasst. Produktivitatsverluste aufgrund von Krankheitstagen wurden unter
Verwendung des Humankapitalansatzes bewertet (Drummond et al., 2005), wahrend durch
Prasentismus verursachte Verluste anhand der Osterhaus-Methode quantifiziert wurden
(Osterhaus et al., 2012). Fehlende Werte wurden mittels multipler Imputation (predictive
mean matching) in Stata geschatzt (van Buuren & Groothuis-Oudshoorn, 2011). Es wurden
Imputationsmodelle  ohne  Mehrebenenstruktur  verwendet, da  Mehrebenen-
Imputationsmodelle zur Bericksichtigung der Cluster-Struktur keine Konvergenz erreichten,
was vermutlich auf die geringe Anzahl an Clustern zurickzufihren war. Die Cluster-
Zugehorigkeit wurde dennoch berlcksichtigt, indem diese als Pradiktor in allen
Imputationsmodellen aufgenommen wurde. Ebenso waren Geschlecht und Alter der
Teilnehmenden sowie Baselinewerte Pradiktoren in allen Imputationsmodellen. Es wurden 10
Datensatze imputiert. AnschlieBend wurden die einzelnen Kostenkategorien zu Gesamtkosten
zusammengefasst. Weiterhin wurden durchschnittliche Gesamtkosten aus GKV-Sicht und
gesamtgesellschaftlicher Perspektive je Studiengruppe berechnet und mit Hilfe von
unadjustierten Regressionsmodellen verglichen. Um die rechtsschiefe und nicht negative
Kostenverteilung zu bericksichtigen, wurden anschlieBend an die Regressionsmodelle
generalisierte lineare (GLM) Modelle der Gamma-Familie und robuste Standardfehler genutzt.
Alter und Geschlecht dienten als sozio-demografische Kontrollvariablen. Die so generierten
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Schatzwerte wurden als durchschnittlicher marginaler Effekt dargestellt, welcher den
Kosteneffekt gemittelt Uber die beobachteten Kovariaten darstellt und eine direkte
Interpretierbarkeit der Ergebnisse in Euro gewahrleistet (Willan et al., 2004).

Neben der Kostenanalyse bildete die zuvor durchgefiihrte Effektivitatsanalyse die Grundlage
fur die Kosten-Effektivitatsanalyse. Zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
fir die Kosten-Nutzwertanalyse wurde der AQolL-8D herangezogen und anschlieRend
qualitatsadjustierte Lebensjahre (QALYs) berechnet (siehe Datenerhebung). Die Ergebnisse
der gesundheitsokonomischen Evaluation wurden als inkrementelle Kosten-Effektivitats-
Relation abgebildet, welche die zusatzlich entstandenen Kosten in Euro im Verhaltnis zu der
zusatzlich zur Regelversorgung nachgewiesenen Wirksamkeit bzw. den zusatzlich
nachgewiesenen Nutzwerten der neuen Versorgungsform darstellen. So wurden die
inkrementellen Kosten pro gewonnenem QALY berechnet.

Basierend auf der Annahme, dass eine Korrelation zwischen dem EffektmaR und den Kosten
besteht, wurde ein Mehrgleichungsmodell (engl. Seemingly unrelated regression models,
SUR) herangezogen. Die statistische Unsicherheit der Schatzungen der Kosten-Effektivitats-
Relation wurde mit Hilfe der nicht-parametrischen Bootstrapping-Methode abgebildet.
Dartber hinaus wurden Kosten-Effektivitats-Akzeptanzkurven geschatzt, die die
Akzeptanzwahrscheinlichkeit der neuen Versorgungsform in Abhadngigkeit verschiedener
Zahlungsbereitschaften darstellt.

Sekundare Fragestellung: Untersuchung der Validitat des TiC-P anhand von Routinedaten der
BARMER.

Arbeitshypothese: Es handelt sich um eine explorative Untersuchung, daher wurden keine
Hypothesen formuliert.

Statistische Analyse: Die Validitat des TiC-P wurde durch die Bewertung der Ubereinstimmung
mit im Selbstbericht angegebenen Daten und durch die BARMER bereitgestellten
Routinedaten fiir die ambulante Versorgung, Arzneimittel, stationare Aufenthalte, Heil- und
Hilfsmittel, ambulante und stationdare Rehabilitation sowie Arbeitsunfahigkeit bewertet,
einschlieRlich des prozentualen absoluten Ubereinstimmungsgrades, absoluter Unterschiede
zwischen Daten aus dem Selbstbericht und Routinedaten und des Spearman-
Rangkorrelationskoeffizienten (rho).

Die Erfassung, Verknipfung und Auswertung von Primar- und BARMER-Routinedaten in der
Studie erfolgte unter Beriicksichtigung der gesetzlich festgelegten Datenschutzrichtlinien. Die
Verwendung von Routinedaten im Rahmen des Projekts erfolgte auf der Grundlage von § 75
SGB X nach vorheriger Genehmigung der zustandigen Aufsichtsbehorde. Die Stelle fir
Gesundheitsokonomie an der Universitdit Ulm hatte keinen Zugriff auf pseudonymisierte
Primdr- wie personenbezogene Daten von Studienteilnehmenden. Zur Einhaltung des
Datenschutzes wurde fiir das Datenlinkage ein weiteres Pseudonymisierungsverfahren
eingesetzt, in dem eine Ubermittlungs-ID erstellt wurde. Die Stelle fiir Gesundheitsékonomie
erhielt jeweils den pseudonymisierten Primar- wie Routinedatensatz zur Datenverkniipfung
anhand der Ubermittlungs-ID. Nach einer Plausibilitdtsiiberpriifung der Daten durch die Stelle
fir Gesundheitsbkonomie wurde die Kodierliste mit der Ubermittlungs-ID vernichtet. Die
Unabhangigkeit der Analysen wurde gewahrleistet. Durch die Rekrutierung von Patientinnen
und Patienten Uber Mailings der BARMER wurde sichergestellt, dass moglichst viele
Projektteilnehmende bei der BARMER versichert waren.
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3. Ergebnisse der Evaluation
3.1. Erreichte Fallzahl und Dropouts

In die Studie wurden insgesamt 46 Hausarztinnen und Hausarzte sowie 333 Patientinnen und
Patienten eingeschlossen (Abbildungen 2 und 3; Anhang 1 des Ergebnisberichts). Aufgrund
des Projektendes wurde die Rekrutierung am 30. September 2022 beendet, obwohl die
angestrebte Fallzahl bis zu diesem Zeitpunkt noch nicht erreicht wurde.

Urspriinglich wurde eine StichprobengréfRRe von 4268 Patientinnen und Patienten angestrebt.
Aufgrund absehbarer Schwierigkeiten, dieses Rekrutierungsziel zu erreichen, wurde die
Untersuchung der differentiellen Wirksamkeit aufgegeben und die neue erforderliche
StichprobengréBe auf 1067 reduziert (Ausfihrliches Evaluationskonzept GET Sleep; Version
3.0, 16.12.2022). Diese neue ZielgroRRe wurde mit 333 tatsachlich rekrutierten Patientinnen
und Patienten trotzdem deutlich unterschritten. Dartiber hinaus haben nur 223 (67%) der 333
Patientinnen und Patienten die T3-Befragung abgeschlossen. Diese erhebliche Abweichung
von der angestrebten StichprobengréRRe sowie der zusatzliche Fragebogen-Dropout deuten
auf ein deutliches Power-Problem hin. Infolgedessen sind die statistischen Analysen und die
Verlasslichkeit der Studienergebnisse moglicherweise beeintrachtigt, da die Stichprobe nicht
ausreichend grold sein kdnnte, um statistisch signifikante Effekte zu erfassen. Es ist daher
notwendig, dies bei der Interpretation der Ergebnisse angemessen zu berlicksichtigen.

3.2. Baselinecharakteristika

Siebzig Prozent der Patientinnen und Patienten waren weiblich, das Durchschnittsalter lag bei
48,6 Jahren bei einer Standardabweichung (SD) von 13,2 Jahren. Der durchschnittliche ISI-
Gesamtscore zum Zeitpunkt der Baseline-Messung betrug 18,6 Punkte (SD=4,2 Punkte).
Weitere Baseline-Charakteristika der Teilnehmenden sind in Tabelle 1 dargestellt (Anhang 2
des Ergebnisberichts).

Von den 46 randomisierten Hausarztinnen und Hausarzten schlossen 18 (39,1%) auch
tatsachlich Patientinnen und Patienten in die Studie ein. In die Intention-to-Treat-Analysen
wurden die Daten von 333 Patientinnen und Patienten eingeschlossen, in die Per-Protocol-
Analysen die Daten von 203 Patientinnen und Patienten. Das Flowchart der Patientinnen und
Patienten (Abbildung 3, Anhang 1 des Ergebnisberichts) zeigt die Anzahl der
Studienteilnehmenden je Studiengruppe.

3.3. Inanspruchnahme der neuen Versorgungsform

Insgesamt haben in den IGs 134 Patientinnen und Patienten die hausérztliche
Psychoedukation als erste Stufe des Stepped Care Modells in Anspruch genommen, wahrend
134 Patientinnen und Patienten diese erste Stufe libersprungen haben (IG1: 84 Patientinnen
und Patienten mit hausarztlicher Psychoedukation, 94 Patientinnen und Patienten mit
Uberspringen der Psychoedukation; 1G2: 37 Patientinnen und Patienten mit hausérztlicher
Psychoedukation, 24 Patientinnen und Patienten mit Uberspringen der Psychoedukation; 1G3:
13 Patientinnen und Patienten mit hausarztlicher Psychoedukation, 27 Patientinnen und
Patienten mit Uberspringen der Psychoedukation). Einen Uberblick {ber die
Inanspruchnahme der zweiten Stufe des Stepped Care Modells in den IGs gibt Abbildung 3
(Anhang 1 des Ergebnisberichts). Von den acht Einheiten der digitalen Intervention in der
zweiten Stufe des Stepped Care Modells haben in den Interventionsgruppen 29
Patientinnen/Patienten eine Einheit abgeschlossen (IG1: 17; 1G2: 7; IG3: 5), 10
Patientinnen/Patienten zwei Einheiten (IG1: 5; 1G2: 3; IG3: 2), 7 Patientinnen/Patienten drei
Einheiten (IG1:6;1G2: 1;1G3: 0), 7 Patientinnen/ Patienten vier Einheiten (IG1: 3; 1G2: 3; 1G3:1),
14 Patientinnen/Patienten flinf Einheiten (IG1: 8; IG2: 2; IG3: 4), 12 Patientinnen/Patienten
sechs Einheiten (IG1: 6; IG2: 4; 1G3: 2), 6 Patientinnen/Patienten sieben Einheiten (IG1: 3; IG2:
2; 1G3: 1) und 143 Patientinnen/Patienten alle acht Einheiten (IG1: 97; IG2: 28; IG3: 18).
GemaR Selbstauskunft der Patientinnen und Patienten im Rahmen der Befragungen zu T1, T2
und T3 wurden in Bezug auf die Stufe 3 des Stepped Care Modells zwei Patientinnen/Patienten
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von ihren Hausarztinnen/Hausarzten in eine psychotherapeutische Fachbehandlung
Uberwiesen (beide 1G1), zwei Patientinnen/Patienten in eine psychiatrische Fachbehandlung
(IG1: 1; 1G2: 1) und drei Patientinnen/Patienten in eine schlafmedizinische Fachbehandlung
(1G1: 2;1G2: 1).

3.4. Effektevaluation

Primdre Fragestellung: Untersuchung der Wirksamkeit der neuen Versorgungsform im
Vergleich zu TAU im Hinblick auf den Schweregrad der Insomnie.

Ergebnisse: Die linearen Regressionsmodelle, die zur Untersuchung des Effektes der
Studienbedingung auf den primaren Outcome-Parameter S| spezifiziert wurden (Intention-
to-Treat-Analysen), sind in Tabelle 2 (Anhang 3.2 des Ergbnisberichts) abgebildet. In den
paarweisen Gruppenvergleichen zeigten sich fiir den ISI keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Studienbedingungen (alle p>0,1). Tabelle 3 stellt die Per-Protocol-Analysen
(Anhang 3.4 des Ergebnisberichts) dar. Auch bei den Per-Protocol-Analysen zeigten sich in den
paarweisen Gruppenvergleichen keine signifikanten Gruppenunterschiede (alle p>0,5). In den
Boxplots (Abbildungen 4 und 5; Anhang 3.1 und Anhang 3.3 des Ergebnisberichts) zeichnet
sich der Trend ab, dass in allen Studienbedingungen eine Reduktion des ISI-Scores erfolgte.
Die deskriptiven Daten weisen darauf hin, dass die Reduktion des ISI-Scores in den IGs starker
als in der TAU sein konnte.

Die Untersuchung der Responder mittels RCI zeigte, dass der Anteil der Responder in den IGs
zwischen 72-75% lag, in der TAU-Bedingung bei 52% (Tabelle 4; Anhang 3.5 des
Ergebnisberichts). Die logistische Regression, die zum Vergleich der Wahrscheinlichkeit einer
Response zwischen den Studienbedingungen durchgefiihrt wurde, ist in Tabelle 5 (Anhang 3.5
des Ergebnisberichts) abgebildet. Es ergaben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Studienbedingungen (alle p>0,1). Die Schatzungen der NNT zum Vergleich der IGs mit TAU
lagen zwischen 7,3 bis 9,6 (Tabelle 6, Anhang 3.6 des Ergebnisberichts).

Evaluation: Die nicht-signifikanten Ergebnisse der Intention-to-Treat-Analyse sowie der
weiteren Analysen des primdren Outcome-Parameters ISI flihren dazu, dass die Hypothese ,,Es
wird erwartet, dass die drei Varianten der sektorenibergreifenden Versorgungsform zu einer
signifikanten Verringerung der Insomnieschwere im Vergleich zu TAU fihren.” abgelehnt
werden muss. Die Ablehnung dieser Hypothese begriindet sich jedoch nicht unbedingt durch
die Nicht-Uberlegenheit der IGs im Vergleich zu TAU, sondern méglicherweise durch die nicht
ausreichend gepowerte Studie. Deskriptiv deuten die Daten darauf hin, dass es einen Trend
geben konnte, in dem es zu einer starken Reduktion der Insomnieschwere in den IGs im
Vergleich zu TAU geben kénnte. Dies bedarf jedoch der Uberpriifung im Rahmen einer
konfirmatorischen, ausreichend gepowerten Studie.

Sekunddre Fragestellung: Untersuchung der Wirksamkeit der drei Varianten der
sektorenubergreifende Versorgungsform bezogen auf die Schlafqualitdt, Lebensqualitat,
depressive Symptome, Angstsymptome, somatische Symptome sowie das Vorliegen einer
depressiven Symptomatik nach der Behandlung.

Ergebnisse: Die linearen Regressionsmodelle, die zur Untersuchung des Effektes der
Studienbedingung auf die sekundaren Outcome-Parameter spezifiziert wurden (Intention-to-
Treat-Analysen), sind in Tabelle 7 (Anhang 4.2 des Ergebnisberichts) abgebildet. In den
paarweisen Gruppenvergleichen der Intention-to-Treat-Analysen zeigte sich lediglich fiir den
Vergleich von 1G2 vs. TAU fur den sekundaren Outcome-Parameter PSQI ein signifikanter
Gruppenunterschied (B=-0,54; 95% Kl [-0,92, -0,16]; p=0,03; alle anderen p>0,1). Tabelle 8
stellt die Per-Protocol Analysen dar (Anhang 4.4 des Ergebnisberichts). Bei den Per-Protocol-
Analysen zeigten sich in den paarweisen Gruppenvergleichen keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Studienbedingungen fiir die sekunddren Outcome-Parameter (alle
p>0,1). Bei 13% der Patientinnen und Patienten der TAU-Gruppe lag zu T3 eine depressive
Symptomatik (QIDS-SR16>13) vor. Bei den IGs waren zwischen 7% bis 15% von einer
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depressiven Symptomatik betroffen (Tabelle 9; Anhang 4.5 des Ergebnisberichts). Die Relative
Risks der Poisson Regressionen mit robusten Standardfehlern, die zum Vergleich der IGs mit
TAU durchgefiihrt wurden, lagen zwischen 0,57 und 1,15, erreichten jedoch keine statistische
Signifikanz (alle p>0,5; Tabelle 10; Anhang 4.5 des Ergebnisberichts).

Evaluation: Die paarweisen Gruppenvergleiche, mit Ausnahme des paarweisen
Gruppenvergleichs zwischen 1G2 und TAU fiir das sekunddre Outcome Schlafqualitat
gemessen durch den PSQ, deuten darauf hin, dass keine Uberlegenheit der IGs hinsichtlich
der untersuchten sekundaren Outcomes vorliegt. Es ist jedoch wichtig zu betonen, dass es sich
um sekundare Analysen handelt, die lediglich explorativ durchgefiihrt wurden. Dariber hinaus
wurde die Studie nicht fir die jeweiligen Outcomes gepowert. Daher wére eine
konfirmatorische Untersuchung fiir jeden spezifischen sekundaren Outcome notwendig, um
verlassliche Aussagen zu treffen.

Moderations- und Mediationsanalysen: Untersuchung potentieller Moderatoren und
Mediatoren von Behandlungseffekten.

Ergebnisse: Tabelle 21 (Anhang 10 des Ergebnisberichts) zeigt die Mittelwerte und
Standardabweichungen der urspriinglich angedachten Moderations- und
Mediationsvariablen. Deskriptiv deuten die Daten darauf hin, dass die Summenwerte auf den
einzelnen Skalen in den 1Gs gesenkt werden konnten.

Evaluation: Die deskriptiven Daten deuten darauf hin, dass in addquat gepowerten Studien
Mediations- und Moderationsanalysen mit diesen Variablen aufschlussreich sein kdnnten.

3.5. Prozessevaluation

Im Rahmen der Prozessevaluation wurden 39 Interviews mit Patientinnen und Patienten,
sieben mit E-Coaches und sieben mit Hausdrztinnen und Hausarzten gefiihrt. In Bezug auf die
hausarztliche Gruppe wurden vier Vor-Ort-Hauséarztinnen und -Hausdrzte und drei
telemedizinisch arbeitende Hausarztinnen und Hausédrzte interviewt. Eine Beschreibung des
Kategoriensystems der qualitativen Interviews ist in Tabelle 12 (Anhang 5 des
Ergebnisberichts) abgebildet.

1. Fragestellung: Welche Barrieren und Forderfaktoren bestehen fir das neue
Versorgungsmodell aus Sicht der Patientinnen und Patienten, E-Coaches und Hauséarztinnen
und Hausarzte?

Ergebnisse: Bezliglich der interpersonellen Qualitat scheint die Mehrzahl der Patientinnen und
Patienten eine Betreuung durch die E-Coaches geschatzt zu haben und es gibt Hinweise, dass
die Betreuung zur Motivation und Adhédrenz der Patientinnen und Patienten beigetragen
haben kdnnte bzw. dass sich die Patientinnen und Patienten der IG2 und IG3 eine intensivere
Betreuung durch die E-Coaches gewlinscht hatten. Des Weiteren weisen Aussagen von sieben
Patientinnen und Patienten und drei E-Coaches darauf hin, dass sich Patientinnen und
Patienten ein weiteres Gesprach im Online-Training gewiinscht hatten.

Hinsichtlich der technischen Qualitdat (z. B. inhaltliche Qualitdt der einzelnen
Behandlungsstufen, Kompetenz der Behandlerinnen und Behandler) scheint es individuelle
Unterschiede dahingehend zu geben, ob Patientinnen und Patienten von einer hausarztlichen
Psychoedukation profitiert haben (je nachdem ob die Inhalte neu fiir die Patientinnen und
Patienten waren/ sie diese Wiederholung schatzten). Die inhaltliche Qualitat des Online-
Trainings wurde von der Mehrheit der Patientinnen und Patienten positiv bewertet. Die
Aussagen von sechs E-Coaches weisen darauf hin, dass es sich bei der Online-Intervention um
eine fur die Patientinnen und Patienten herausfordernde Intervention handele, bei der es
auch zu Missverstandnissen in der Umsetzung der Intervention kommen kdénne, weswegen
eine Betreuung durch E-Coaches hilfreich sei. Bezliglich der dritten Stufe des
Versorgungsmodells scheint es unzureichende Informationen gegeben zu haben, wie eine
Einsteuerung in die dritte Stufe ablaufen kdnnte. Hinsichtlich auftretender negativer Effekte
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wurden am haufigsten Erschopfung, Konzentrationsschwierigkeiten und verminderte
Produktivitat berichtet.

Beziglich der Umgebungsqualitat wurden von den Patientinnen und Patienten diverse
Aspekte des Online-Trainings genannt, die tendenziell positiv bewertet wurden (z. B. Videos
und dazugehdrige Transkripte, Wegbegleiterinnen und Wegbegleiter). Allerdings deuten
Aussagen einiger Patientinnen und Patienten darauf hin, dass das Flihren des Schlaftagebuchs
eine Herausforderung war und acht Patientinnen/Patienten berichteten in diesem Kontext,
dass es beim Fihren des Schlaftagebuchs zu technischen Problemen gekommen sei.

Hinsichtlich der administrativen Qualitat wurde der Ablauf von den meisten Patientinnen und
Patienten als positiv bewertet. Sechs von ihnen berichten von langen Wartezeiten bis zum
hausérztlichen Erstgesprach und zwei Patientinnen/Patienten berichteten von Verzégerungen
beim Zugang zum Online-Training. Beziglich der 1G2 wurde deutlich, dass einigen
Patientinnen und Patienten der Ablauf der Guidance-on-Demand nicht klar gewesen sei bzw.
dass sie sich trotz Bedarf gehemmt gefiihlt haben, sich Feedback von den Coaches
einzufordern. Zudem wurde sowohl von Seiten der E-Coaches als auch der Hausarztinnen und
Hausarzten thematisiert, dass ein Austausch zwischen diesen beiden Berufsgruppen gefehlt
habe.

Evaluation: Die Auswertung der Interviews deutet darauf hin, dass aufgrund der haufig
fehlenden Kommunikation zwischen Hausarztinnen/Hausarzten und E-Coaches sowie der
fehlenden Informationen zur Einsteuerung in eine dritte Stufe die Behandlung in den IGs eher
einem alleingestellten Online-Training als einem gestuften Versorgungsmodell entsprach.
Bezliglich der ersten Stufe und auch bei Problemen mit der Einsteuerung in die dritte Stufe
konnte eine Grundproblematik darin bestehen, dass es sich bei den meisten behandelnden
Hauséarztinnen und Hausarzten nicht um die personlichen Hausarztinnen/Hausarzte der
Patientinnen/Patienten handelte, sondern um Studienhausarztinnen und -hauséarzte. Zudem
scheint es unzureichend klar spezifizierte Strukturen fiir die Einsteuerung in die dritte Stufe
gegeben zu haben.

In Bezug auf das Online-Training zeigte die Auswertung ein gemischtes Meinungsbild der
Patientinnen und Patienten, wie es bei internet- und mobilbasierten Interventionen haufig
berichtet wird. Aus qualitativer Perspektive scheint eine intensive Begleitung des Online-
Trainings, wie sie in der IG1 umgesetzt wurde, sowohl von den meisten Patientinnen und
Patienten als auch von den E-Coaches bevorzugt zu werden. Es ergaben sich Hinweise darauf,
dass bei einer "Guidance-on-Demand", wie sie die 1G2 vorsah, Patientinnen und Patienten
klarere Hinweise zur Nutzung dieses Format gegeben werden misste, um Unsicherheiten und
einer Nicht-Inanspruchnahme im Bedarfsfall vorzubeugen. Es gilt zu beachten, dass die
identifizierten Themen auf den Aussagen einzelner Personen beruhen. Um die
Reprasentativitat dieser Aussagen zu bestimmen, ware eine strukturierte Klarung erforderlich.
Die detaillierten Ergebnisse der qualitativen Untersuchung konnen Anhang 5 des
Ergebnisberichts entnommen werden.

2. Fragestellung: Wie ist die patientenseitige Zufriedenheit mit der Behandlung?

Ergebnisse: In den paarweisen Gruppenvergleichen, die zum Vergleich des CSQ-1 zwischen den
Studienbedingungen  spezifiziert =~ wurden, zeigten  sich keine  signifikanten
Gruppenunterschiede (alle p>0,5; Tabelle 13; Anhang 6 des Ergebnisberichts). In den Boxplots
(Abbildung 8; Anhang 6 des Ergebnisberichts) zeichnet sich deskriptiv der Trend ab, dass der
CSQ-I Gesamtscore in der TAU im Vergleich zu den IGs geringer war.

Evaluation: Die paarweisen Gruppenvergleiche deuten nicht auf eine Uberlegenheit der IGs
hinsichtlich der patientenseitigen Zufriedenheit hin. Es handelt sich hierbei um sekundare
Analysen, die lediglich explorativ durchgefiihrt wurden und die vorliegende Studie war fiir den
Outcome patientenseitige Zufriedenheit nicht gepowert. Daher ware eine konfirmatorische
Untersuchung notwendig, um verlassliche Aussagen zu treffen.
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3. Fragestellung: Wie ist die therapeutische Allianz zu den E-Coaches und die technologische
Allianz zur internetbasierten KVT-I?

Ergebnisse: In den linearen Regressionen fir den Outcome-Parameter WAI-I zeigten sich
signifikante Unterschiede zwischen 1G1 und 1G2 ($=0,50; 95% KI [0,14, 0,86]; p=0,02) sowie
zwischen 1G1 und 1G3 (B=0,48; 95% KI [0,06, 0,89]; p=0,05). Die weiteren paarweisen
Vergleiche fiir die Outcomes WAI-I und TAI-OT zeigten keine signifikanten Unterschiede (alle
p>0,05; Tabelle 14; Anhang 7 des Ergebnisberichts).

Evaluation: Die paarweisen Gruppenvergleiche deuten darauf hin, dass die therapeutische
Allianz in der 1G1 starker als in den anderen beiden IGs ausgepragt sein konnte. Bezliglich der
technologischen Allianz ergaben sich bei den paarweisen Gruppenvergleichen keine Hinweise
fiir Unterschiede zwischen den 1Gs. Auch hier gilt es zu beachten, dass es sich um explorative
sekundére Analysen handelt, die konfirmatorisch belegt werden missten.

4. Fragestellung: Kam es in den drei Varianten der sektoreniibergreifenden Versorgungsform
zu negativen Effekten?

Ergebnisse: Die mittlere Anzahl der negativen Effekte und die entsprechende Anzahl der
negativen Effekte, die auf die Therapie attribuiert wurden, sind in Tabelle 15 und 16 abgebildet
(Anhang 8 des Ergebnisberichts). In den IGs lag der Mittelwert fur durch den NEQ erhobene
negative Effekte zwischen 2,0 und 2,8 und bei der KVT-I spezifischen Erweiterung NEQ
Insomnia zwischen 4,3 und 5,7. Sechs Patientinnen und Patienten berichteten von Unfallen
wahrend des Interventionszeitraum, wovon eine Person einen Treppensturz auf die
Intervention zuriickflhrte. Darliber hinaus kam es zu dem Widerruf der Studienteilnahme
einer Person aufgrund eines Unfalls an einer Kreissage.

Evaluation: Es gibt Hinweise, dass die Bettzeitrestriktion, die ein fester Bestandteil der KVT-I
ist, ein Risiko fiir negative Effekte birgt (Kyle et al., 2011). Im Vergleich zu anderen Studien war
das Ausmal’ der negativen Effekte in der vorliegenden Studie in einem erwartbaren AusmaR;
dennoch ist zu beachten, dass die Forschungslage zu den negativen Effekten der KVT-I aktuell
unzureichend ist. Das Auftreten von negativen Effekten und insbesondere von Unféllen
unterstreicht die Notwendigkeit einer sorgfiltigen Aufklarung U(ber die KVT-l als
Therapieoption.

3.6. Gesundheitsokonomische Evaluation

Fragestellung: Untersuchung der Kosten-Effektivitat und des Kosten-Nutzwerts der neuen
Versorgungsform im Vergleich zu TAU.

Ergebnisse: Es zeigten sich keine Unterschiede in der Anzahl an remittierten Patientinnen und
Patienten (ISI-Score<7) zwischen den Studienbedingungen. Die Remissionsrate variierte
zwischen 24% in der TAU-Gruppe und 33% in 1G3. Es gab keine signifikanten Unterschiede im
QALY-Gewinn zwischen den Studienbedingungen (TAU-Gruppe: 0,33;1G1:0,33; 1G2: 0,33; IG3:
0,34; p=1.00; Tabelle 18; Anhang 9 des Ergebnisberichts).

Die Kosten pro Patientin/Patient fiir die neue Versorgungsform betrugen: Psychoedukation
und ein weiterer Hausarztbesuch: 51,60€, IG1: 490,72€, 1G2: 221,92€, 1G3: 132,32€, und
GET.ON Arztbrief: 8,34€. Die TAU-Gruppe hatte aus Sicht der GKV die niedrigsten
durchschnittlichen Kosten im Nachbeobachtungszeitraum von sechs Monaten (494€, 95% Kl:
142€-846€). Die unadjustierten Regressionsmodelle zeigten keinen signifikanten Kosten-
unterschied zwischen der TAU-Behandlung und 1G2 (89€, p=0,66) sowie IG3 (100€, p=0,76),
wahrend 1G1 (1.377€, p<0,001) signifikant hohere Kosten verursachte, hauptsachlich durch
vermehrte stationdre Aufenthalte. Von den Patientinnen/Patienten berichteten 3% (9/333)
im Follow-Up Uber stationdre Aufenthalte, hauptsachlich in IG1 (n=6; Tabelle 19; Anhang 9 des
Ergebnisberichts). Die per Mittelwertsdifferenz analysierten Kostenunterschiede wurden
durch adjustierte GLM-Modelle bestatigt. Der marginale Kostenunterschied zwischen
Standardbehandlung und IG1 (1.458€, p<0,001) sowie 1G2 (250€, p=0,02) war quantitativ
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hoher, wahrend er fur 1G3 (98€, p=0,33) unverdandert blieb (Tabelle 20; Anhang 9 des
Ergebnisberichts). Aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive verursachte ebenfalls die TAU-
Behandlung die geringsten Kosten im Nachbeobachtungs-zeitraum (3.567€, 95% KI: 1981€-
5153€). Der Unterschied zwischen TAU-Behandlung und IG1 war signifikant (2.497€, p=0,02),
wahrend er fir 1G2 (592€, p=0,64) und IG3 (2.830€, p=0,30) nicht signifikant war. Die
adjustierten GLM-Modelle bestatigten diese Ergebnisse (Tabelle 20; Anhang 9 des
Ergebnisberichts).

Eine umfassende Kosten-Effektivitdts-Analyse sowie eine Kosten-Nutzwert-Analyse wurden
nicht durchgefiihrt, da keine signifikanten Unterschiede in der Effektivitat zwischen der neuen
Versorgungsform und der TAU-Behandlung nachweisbar waren und die Kosten fiir die neue
Versorgungsform aus beiden Perspektiven hoher waren.

Evaluation: Die gesundheitsokonomische Analyse ergab keine statistisch signifikante
Reduktion der durchschnittlichen Kosten durch die neue Versorgungsform im Vergleich zur
TAU-Behandlung, weder aus der Perspektive der GKV noch aus gesamtgesellschaftlicher Sicht.
Zusatzlich konnten keine signifikanten Unterschiede in den klinischen Effekten zwischen den
Studiengruppen nachgewiesen werden. Die Nichtannahme der Hypothese beziglich der
klinischen Uberlegenheit und Kostenreduktion der neuen Versorgungsform im Vergleich zur
TAU-Behandlung konnte moglicherweise auf die unzureichende Power der Studie
zurlickzufiihren sein.

Sekundare Fragestellung: Untersuchung der Validitat des TiC-P anhand von Routinedaten der
BARMER.

Ergebnisse: Von den 333 Teilnehmenden der Studie wurden Routinedaten von 166
Teilnehmenden durch die BARMER bereitgestellt. Uber die Baseline- und Follow-Up-
Erhebungen hinweg entsprach dies insgesamt 402 individuellen Selbstangaben. Nach
Uberpriifung der Routinedaten wurde von einem Abgleich mit Kontakten zu Fachérztinnen
und Facharzten fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Innere Medizin und Pneumologie,
Nervenheilkunde, Neurologie und Psychiatrie, Psychiatrie und Psychotherapie,
psychosomatische Medizin und Psychotherapie sowie psychologische Psychothera-
peutinnen/Psychotherapeuten, stationdren Krankenhausaufnahmen, Rehabilitations-
maRknahmen (stationar und ambulant), Arzneimitteln, sowie Heil- und Hilfsmittel aufgrund der
insgesamt geringen Inanspruchnahme abgesehen. Somit wurde die Validitat des TiC-P anhand
von Facharztkontakten in der Allgemeinmedizin und der Anzahl an Arbeitsunfahigkeitstagen
Uberprift. Die selbstberichtete Anzahl von Kontakten mit einem Facharzt/Fachéarztin fur
Allgemeinmedizin in den letzten drei Monaten betrug durchschnittlich 1,5
(Standardabweichung, SD 1,8) und erstreckte sich von 0 bis 10. Diese Angaben wiesen eine
hohe Korrelation von rho = 0,77 mit den entsprechenden Routinedaten auf. Die absolute
Ubereinstimmung zwischen Selbstbericht und Routinedaten beziiglich der Kontakte mit einem
Facharzt/Facharztin fur Allgemeinmedizin betrug 71,1%. Die mittlere Differenz zwischen den
Selbstangaben und den Routinedaten belief sich auf 0,1 (SD=0,9). Selbstbericht und
Routinedaten zu AU-Tagen lagen von 122 Teilnehmenden vor. AU-Tage in den letzten drei
Monaten betrug durchschnittlich 7,7 Tage (SD=20,5) und erstreckte sich von 0 bis 90 Tage. Die
absolute Ubereinstimmung zwischen Selbstbericht und Routinedaten betrug 63,9%. Die
Differenz zwischen Selbstbericht und Routinedaten bzgl. der Arbeitsunfihigkeit betrug
durchschnittlich 1,7 Tage (SD=9,8 Tage). Die Korrelation zwischen selbstberichteten AU-Tagen
und Routinedaten betrug 0,79.

Evaluation: Die Ubereinstimmung zwischen Selbstbericht und Routinedaten {iber die Anzahl
der Kontakte mit Facharztinnen/Facharzten der Allgemeinmedizin bzw. AU-Tage war
zufriedenstellend, was auf eine akzeptable Validitat dieser beiden Items hinweist. Aufgrund
geringer Inanspruchnahme war es nicht moglich, weitere Ressourcennutzung im
Gesundheitswesen zu untersuchen. Daher ist weitere Forschung erforderlich, um die Validitat
des TiC-Ps bzgl. weiterer Gesundheitsversorgung zu bewerten.
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4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Die vorliegenden Ergebnisse erlauben keine Empfehlung fir die Integration der neuen
Versorgungsform in die Regelversorgung. Diese Schlussfolgerung stiitzt sich sowohl auf die
Ergebnisse der Effektevaluation als auch die Ergebnisse der Prozessevaluation. In der
Effektevaluation konnte eine liberlegene Wirksamkeit der neuen Versorgungsform gegeniiber
TAU weder im Hinblick auf das primédre Outcome, die Insomnieschwere, noch beziglich der
untersuchten Sekundaroutcomes nachgewiesen werden. Es ist jedoch wichtig zu betonen,
dass die Ergebnisse moglicherweise durch die geringe StichprobengroRe und die nicht
ausreichende statistischen Power der Studie erklarbar sind. Deskriptiv legen die Daten den
Trend einer starkeren Reduktion der Insomnieschwere in den IGs im Vergleich TAU nahe.
Diese Beobachtung erfordert jedoch eine Uberpriifung in einer konfirmatorischen Studie mit
ausreichender Power. Neben den Ergebnissen der Prozessevaluation sollten dabei auch die
Rekrutierungsschwierigkeiten dieser Studie beriicksichtigt werden. Die urspriinglich
geplanten Moderations- und Mediationsanalysen konnten aufgrund der geringen
StichprobengréRe sowie des Fehlens von Gruppenunterschieden in der primdren Analyse
nicht durchgefihrt werden.

Die Schwierigkeiten bei der Rekrutierung von Vor-Ort-Hauséarztinnen und -Hausarzten
unterstreichen die Notwendigkeit einer griindlichen Vorbereitung vor der Implementierung
eines gestuften Versorgungsmodells. Zusammen mit den Ergebnissen der qualitativen Studie,
die darauf hinweisen, dass nur ein Teil der Patientinnen/Patienten einen Mehrwert in der
hausarztlichen Erstbehandlung sah, stellt sich die Frage, ob eine hausarztliche Erstbehandlung
als angemessene Einstiegsstufe fiir ein solches Versorgungsmodell geeignet ist. Die Ergebnisse
der qualitativen Studie deuten darauf hin, dass eine weitere Optimierung der intersektoralen
Kommunikation zwischen Hausarztinnen/Hausarzte und E-Coaches erforderlich ware.
Dartiber hinaus verdeutlichen die Ergebnisse der qualitativen Studie die Notwendigkeit
klarerer Strukturen fir die Einsteuerung in die dritte Stufe des Versorgungsmodells.

Wahrend die quantitative Evaluation keine signifikanten Unterschiede in der Wirksamkeit der
drei Varianten der therapeutischen Begleitung im Online-Training zeigen konnte, deuten die
Ergebnisse der qualitativen Studie daraufhin, dass wahrend die Bedirfnisse hinsichtlich des
Ausmalles der therapeutischen Begleitung stark individuell variieren, die meisten
Patientinnen und Patienten eine intensivere therapeutische Begleitung bevorzugen wiirden.
Aufgrund der geringen StichprobengroRe wurde in den quantitativen Analysen keine
Unterscheidung der Stichprobe in vier Gruppen (i.e., Insomnie ohne psychische und
korperliche Komorbiditat, Insomnie mit psychischer Komorbiditat, Insomnie mit kérperlicher
Komorbiditdt, Insomnie mit psychischer und kérperlicher Komorbiditdt) vorgenommen.
Zukiunftige Studien sollten untersuchen, ob verschiedene Gruppen von Patientinnen und
Patienten eine unterschiedliche Intensitat der therapeutischen Begleitung bedrfen.

Die vorliegenden Ergebnisse unterstreichen die Herausforderungen, die bei der
Implementierung neuer Versorgungsformen entstehen kdnnen. Insbesondere verdeutlichen
die Rekrutierungsschwierigkeiten und Probleme in der intersektoralen Kommunikation, dass
Strukturen fir neue Versorgungsmodelle vor ihrer Einflihrung eingehend entwickelt und in
Pilotprojekten erprobt werden sollten.
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