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I. Abkiirzungsverzeichnis

ICD-10 International Statistical Classification of Diseases and Related Health Prob-
lems

dkfz Deutsches Krebsforschungszentrum

AWMEF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften

DHS Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen

DRKS Deutschen Register Klinischer Studien

DSM-5 Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5. Auflage

SCID-5 Structured Clinical Interview for DSM-5® Disorders

IG Interventionsgruppe

KG Kontrollgruppe

TLFB Timeline-Followback-Interview

SESA Fragebogen zur Schwere der Alkoholabhangigkeit

AUDIT Alcohol Use Disorder Identification Test

OCDS-G Obsessive Compulsive Drinking Scale, German version

EQ-5D Telefoninterview-Version des EuroQol

WHO-5 WHO-5 Well-being Index

PHQ-9 Patient Health Questionnaire-9

GAD-7 Generalized Anxiety Disorder Scale-7

MINI-SPIN Mini - Social Phobia Inventory

psQl Pittsburgh Sleep Quality Index

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

TiC-P Trimbo/iMTA Assessments for Costs Associated with Psychiatric Iliness

BIS-15 Barratt Impulsiveness Scale-15

SEK-27 Fragebogen zur Selbsteinschdatzung emotionaler Kompetenzen

MAAS Mindful Attention and Awareness Scale

SWE Fragebogen zur Selbstwirksamkeitserwartung

SCS-KD Self Control Scale Kurzversion, Deutsch

SOMS Fragebogen zum Kontrollempfinden

SUS System Usability Scale

CSQ-8 Client Satisfaction Questionnaire-8

CEQ Credibility Expectancy Questionnaire

NEQ Negative Effects Questionnaire

SAl Supportive Accountability Inventory

WAI Working Alliance Inventory

AOK-Bayern | Allgemeine Ortskrankenkasse Bayern

BAHN-BKK Bahn-Betriebskrankenkasse

SBK Siemens-Betriebskrankenkasse

AU Arbeitsunfahigkeit

ITT Intention to treat

PP Per Protocol

QALY Quality-Adjusted Life Year

NB Nachbeobachtung

VB Vorbeobachtung

DiD Difference-in-Differences-Ansatz

ICER Incremental Cost-Effectiveness Ratio

CEP Cost-Effectiveness Plane

CEAC Cost-Effectiveness Acceptability Curve

AUC Area-under-the-curve
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1. Ziele der Evaluation

Ausgangslage

Im Jahr 2015 war die Stérungskategorie aus dem ICD-10 (Internationale statistische Klassifika-
tion der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme) ,,Psychische und Verhaltenssto-
rungen durch Alkohol” die zweithaufigste Diagnose in deutschen Krankenhausern (Deutsches
Krebsforschungszentrum [dkfz], 2017). Darunter fallt unter anderem das Abhangigkeitssyn-
drom (F10.2), wobei unter deutschen Erwachsenen eine Pravalenzrate von ca. 3 % angenom-
men wird (Rehm et al., 2015). Eine Alkoholabhédngigkeit ist mit einer erhéhten Morbiditat (ins-
besondere gastrointestinale, kardiovaskuldare und neurologische Probleme; Gossop et al.,
2007) und Mortalitat assoziiert (Roerecke & Rehm, 2013). Diese Problematik geht einher mit
einer dulRerst hohen Riickfallrate. Agarwalla, Koss, und Kiichenhoff (2017) berichten beispiels-
weise eine Riickfallquote von mehr als 50 % in den ersten beiden Jahren nach einer qualifi-
zierten Entzugsbehandlung. Insgesamt handelt es sich also um eine haufige psychische Erkran-
kung mit chronischem Verlauf und weitreichenden, negativen, gesundheitlichen Folgen. Das
deutsche Gesundheitssystem wird dadurch mit erheblichen direkten und indirekten Kosten
belastet (dkfz, 2017). Die Bandbreite prinzipiell zur Verfligung stehender Behandlungsange-
bote ist grol® und divergiert erheblich in Bezug auf inhaltlichen Fokus, Setting und die verant-
wortlichen Kostentrdger (Thaler, Specht, Kiinzel & Braun, 2017). Dennoch kommt es in der
Versorgung alkoholerkrankter Personen zu bedeutsamen Schnittstellenproblemen (Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF], 2014; Buch-
holz et al., 2022; Glinthner et al., 2018; Manthey, Laramée, Parrott & Rehm, 2016; Rohrig et
al., 2011; Thaler et al., 2017). Insgesamt werden nur etwa 16 % der Betroffenen im Suchthil-
fesystem betreut, stationdre Rehabilitationsbehandlungen nehmen ca. 1.8 % in Anspruch
(Kraus, Piontek, Pfeiffer-Gerschel & Rehm, 2015).

Die geringe Inanspruchnahme einer Behandlung kénnte aus struktureller Perspektive v.a. aus
der unzureichenden Vernetzung und Kooperation in essenziellen Schnittstellen des deutschen
Suchthilfesystems resultieren (Deutsche Hauptstelle fir Suchtfragen [DHS], 2020; Rohrig et
al., 2011). Als besonders relevantes Schnittstellenproblem kann der Ubergang von der Ent-
zugsbehandlung zu nachfolgenden VersorgungsmalBnahmen gesehen werden (Weissinger,
2019). Es ist davon auszugehen, dass der Uberwiegende Teil der Patient*innen nach erfolgter
Entzugsbehandlung keine AnschlussmaRnahmen in Anspruch nimmt (Glnthner et al., 2018),
obwohl dies die Riickfallwahrscheinlichkeit signifikant reduzieren kann (Czapla et al., 2016;
Mann et al., 2017). Bei Agarwalla et al. (2017) werden nach einer qualifizierten Entzugsbe-
handlung, welche auf eine Inanspruchnahme von AnschlussmaRnahmen abzielt und somit ei-
ner rein korperlichen Entgiftung vorzuziehen ist (Mann et al., 2017), immerhin 27 % der Pati-
ent*innen in eine Langzeittherapie weitervermittelt, wobei diese Rate aber hoher ist als in
anderen Studien (Agarwalla et al., 2017). Zur Losung des Schnittstellenproblems wurden in
einigen Entzugskliniken Nahtlosverfahren eingefiihrt, die mittels reduzierten Antragsanforde-
rungen einen direkten Ubergang von der Entzugs- zur Rehabilitationsbehandlung erméglichen
sollen. Allerdings gibt es noch keine flachendeckende Umsetzung (Weissinger, 2019).

Da mit der Entlassung der Behandlungsauftrag einer Entzugseinrichtung abgeschlossen ist,
unterbleibt oft eine systematische Unterstitzung bei der Identifikation passender Angebote,
deren zeitnaher Aufnahme sowie beim Uberwinden von Problemen mit der nachhaltigen Nut-
zung dieser Angebote. Unterstlitzungsleistungen dieser Art kdnnen nicht von Nachbehand-
lungseinrichtungen tibernommen werden, weil die Patient*innen an diese eben noch nicht
(bzw. noch ungeniigend) angebunden sind. Reine Vermittlungsangebote beziehen sich oft nur
auf eine Untermenge der verfligbaren Angebote (z.B. das der Kassenarztlichen Vereinigung
zur Vermittlung ambulanter Psychotherapiepladtze). In der Folge bleiben viele Patient*innen
in einer Phase maximalen Rickfallrisikos ohne qualifizierte Unterstitzung (AWMF, 2014;
Ginthner et al., 2018; Stender et al., 2015).
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Mobiltelefonische und webbasierte Interventionen kdnnten als vielversprechende Schnittstel-
len-Angebote fungieren (Hilty et al., 2018; Lucht et al., 2014). Das Potenzial smartphonebas-
ierter Ansatze basiert u.a. auf (1) der groBen Zahl von Studien, die die Effektivitat internetba-
sierter Interventionen fir ein breites Spektrum von psychischen Stérungen und Versorgungs-
kontexten nachweisen (Ebert et al., 2018), (2) der rapiden Zunahme der Nutzung von Smart-
phones und Mental-Health-Apps (Hilty et al., 2018) und (3) iberzeugenden Belegen fiir die
Wirksamkeit webbasierter Tele-Nachsorge nach stationarer Entwéhnungstherapie von alko-
holabhdngigen Patient*innen (Missel, Kramer & Arens, 2015). Trotz dieser Evidenz fehlt im
deutschen Versorgungssystem bislang ein validierter Ansatz zur Unterstitzung der Inan-
spruchnahme von AnschlussmaBnahmen nach erfolgtem Entzug.

Die neue Versorgungsform SmartAssistEntz soll diese Schnittstellenprobleme in der Behand-
lungskette tiberwinden. Mittels Smartphone-App und Telefon-Coaching soll sie Patient*innen
nach erfolgter stationdrer Entzugsbehandlung dabei unterstiitzen, zeitnah individuell pas-
sende AnschlussmalBnahmen zu identifizieren, in Anspruch zu nehmen und nachhaltig zu nut-
zen und somit das Riickfallrisiko reduzieren. Gleichzeitig sollen zu diesem Zweck in der Uber-
gangsphase relevante Kompetenzen (z.B. soziale und emotionale Kompetenzen) via App trai-
niert werden.

Dies wiirde insgesamt zu einer bedeutsamen Verbesserung der Qualitat und Effizienz der Ver-
sorgung von alkoholabhangigen Patient*innen fithren. Da verschiedene Nachversorgungsbe-
reiche, -einrichtungen und -berufsgruppen adressiert werden, férdert SmartAssistEntz aulRer-
dem die transsektorielle Integration und die interdisziplindre Zusammenarbeit der an der Be-
treuung von alkoholabhdngigen Patient*innen beteiligten Institutionen und Berufsgruppen.

Ziele der Evaluation

Als Ubergeordnete Fragestellung soll durch die Evaluation geklart werden, inwieweit sich mit
Hilfe von SmartAssistEntz die Nutzung evidenzbasierter Anschlussbehandlungen nach einer
stationdaren Alkohol-Entzugsbehandlung (Entgiftung, Entzug oder qualifizierter Entzug) effek-
tiv fordern lasst und inwieweit sich dadurch das Riickfallrisiko innerhalb der ersten sechs Mo-
nate nach Randomisierung und direkte sowie indirekte Krankheitskosten reduzieren lassen.
Konkret sollen zu diesem Zweck die folgenden Hypothesen getestet werden:

Primdre Forschungshypothese: Patient*innen, die nach der stationaren Entzugsbehandlung an
SmartAssistEntz teilgenommen haben, weisen innerhalb der ersten sechs Monate nach Rand-
omisierung ein signifikant geringeres Rickfallrisiko auf als Patient*innen, die nur Zugriff auf
die Regelversorgung haben.

Sekunddre Forschungshypothesen (SH) — key secondary outcomes

SH1: Die Teilnahme an SmartAssistEntz fihrt im Vergleich zum Zugang zur Regelversorgung zu
einer vermehrten Aufnahme evidenzbasierter Anschlussbehandlungen nach stationarer Ent-
zugsbehandlung.

SH2: Die Teilnahme an SmartAssistEntz flihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer zeit-
naheren Nutzung evidenzbasierter Anschlussbehandlungen nach stationarer Entzugsbehand-
lung.

SH3: Die Teilnahme an SmartAssistEntz fihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer nach-
haltigeren (= weniger Abbriiche) Nutzung evidenzbasierter Anschlussbehandlungen nach sta-
tionarer Entzugsbehandlung.

SH4: SmartAssistEntz fiihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer starkeren Reduktion der
Schwere der Alkoholabhangigkeit.
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Sekunddre Forschungshypothesen (SH) — other secondary outcomes

SH5: SmartAssistEntz flihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer starkeren Zunahme der
Lebensqualitat.

SH6: SmartAssistEntz fihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer positiven Entwicklung
depressiver Symptomatik.

SH7: SmartAssistEntz fihrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer positiven Entwicklung
angstlicher Symptomatik.

SH8: SmartAssistEntz flhrt im Vergleich zur Regelversorgung zu einer positiven Entwicklung
des Schlafs.

SH9: Patient*innen, die an SmartAssistEntz teilgenommen haben, verursachen im Jahr nach
der Behandlung weniger direkte Krankheitskosten als Patient*innen, die lediglich Zugriff auf
die Regelversorgung haben.

SH10: Patient*innen, die an SmartAssistEntz teilgenommen haben, verursachen im Jahr nach
der Behandlung weniger indirekte Krankheitskosten als Patient*innen, die lediglich Zugriff auf
die Regelversorgung haben.

SH11: Etwaige Effekte von SmartAssistEntz auf Rickfallrisiko, Symptomschwere, Lebensquali-
tat werden durch die mit SmartAssistEntz einhergehende Forderung der nachhaltigen Inan-
spruchnahme von Anschlussbehandlungen bedingt (bzw. ,,mediiert”).

SH12: Etwaige Zusatzeffekte der Intervention sind bei Personen mit geringerer Bildung starker
ausgepragt als bei Personen mit héherer Bildung.

SH13: Etwaige Zusatzeffekte der Intervention sind bei Personen mit einem Wohnort in weni-
ger gut versorgten Regionen starker ausgepragt als bei Personen mit Wohnort in besser ver-
sorgten Regionen.

Terticire Forschungshypothesen (TH)

TH1: Patient*innen, die SmartAssistEntz genutzt haben, bewerten die App insgesamt subjektiv
als hilfreich und unterstiitzend.

TH2: Patient*innen, die SmartAssistEntz genutzt haben, bewerten das Coaching insgesamt
subjektiv als hilfreich und unterstiitzend.

TH3: Patient*innen, die SmartAssistEntz genutzt haben, bewerten den SmartAssistEntz-An-
satz insgesamt subjektiv als hilfreich und unterstitzend.

THA4: Das stationdre Behandlungspersonal bewertet den SmartAssistEntz-Ansatz subjektiv als
sinnvoll und hilfreich.

TH5: Die Vertragspsychotherapeut*innen, die das Coaching durchfiihren, bewerten den Smar-
tAssistEntz-Ansatz subjektiv als sinnvoll und hilfreich.

Quartdre Forschungshypothesen (QH) — Explorative Analysen

QH1: Etwaige Effekte des SmartAssistEntz-Ansatzes auf die Abhangigkeitsproblematik stehen
in Zusammenhang mit der Verbesserung kompetenzbezogener Wirkvariablen.

QH2: Etwaige Effekte des SmartAssistEntz-Ansatzes auf die Abhangigkeitsproblematik stehen
in Zusammenhang mit der Auspragung relevanter Risikofaktoren.

2. Darstellung des Evaluationsdesigns

Darstellung der neuen Versorgungsform

Die Zielgruppe von SmartAssistEntz waren alkoholabhangige Personen ab Vollendung des 18.
Lebensjahres, die in einem stationdaren Aufenthalt eine Entgiftung, einen Entzug oder einen
qualifizierten Entzug absolvierten oder bereits erfolgreich absolviert haben.

Um die somit nach wie vor in vielen Féllen brichige Behandlungskette nach dem Entzug zu
schliefRen, soll SmartAssistEntz als neue Versorgungsform die Patient*innen nach dem Entzug
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bei Identifikation, Aufnahme und nachhaltiger Nutzung von evidenzbasierten Anschlussmaf3-
nahmen unterstitzen. Somit erhielten Betroffene in einer Phase, die sich durch ein hohes
Ruckfallrisiko auszeichnet, Unterstitzung.

Das SmartAssistEntz-Programm setzte sich aus den folgenden Bausteinen zusammen:

Einsteuerungsgesprach

Die Einsteuerung von Patient*innen erfolgte in den teilnehmenden Kliniken vor Entlassung
aus der stationdren Entzugsbehandlung. Sobald die Behandlung fortgeschritten war, sodass
die Patient*innen aufnahmefdhig waren, fihrte ein*e Klinikpsycholog*in ein Gespréach (ca. 30
Minuten) durch, um Uber die Inhalte des SmartAssistEntz-Programms zu informieren und die
Bedeutung von Anschlussbehandlungen fiir den nachhaltigen Erfolg des Entzugs herauszuar-
beiten. Diese Klinikpsycholog*innen wurden eigens fiir die neue Versorgungsform von den
teilnehmenden Kliniken angestellt und trugen in Zusammenarbeit mit Coaches, die nach Ent-
lassung ein telefonisches Coaching bereitstellten, zur Identifikation passender AnschlussmaR-
nahmen bei (z.B. Reha-Einrichtungen zur Entwohnungstherapie, ambulante Psychotherapie
bei niedergelassenen Psychotherapeut*innen, Beratungsstellen oder Selbsthilfegruppen).

EinfUhrung (Onboarding)

Nach erfolgter Randomisierung halfen die Klinikpsycholog*innen den Patient*innen der Inter-
ventionsgruppe bei der Installation der SmartAssistEntz-App auf dem Smartphone und fiihr-
ten die Patient*innen in die Funktionen der App sowie in das begleitende telefonische
Coaching ein.

Sofern im Einsteuerungsgesprach bereits potenziell passende Anschlussmalinahmen identifi-
ziert wurden, Gbertrugen die Klinikpsycholog*innen diese in das Studienmanagementsystem.
Diese Information konnte der Coach abrufen, um sie anschlieBend bei der telemetrischen Er-
fassung relevanter Indikatoren zur Identifikation und nachhaltigen Aufnahme passender An-
schlussmalnahmen zu beriicksichtigen.

Coaching

Nach Beendigung der stationdaren Behandlung und Entlassung in den hauslichen Bereich der
Betroffenen fand fiir sechs Wochen ein woéchentliches Telecoaching im Umfang von ca. 30
Minuten pro Gesprach durch den Coach statt. Neben dem Telecoaching wurden Patient*innen
durchgehend lber die SmartAssistEntz-App betreut und erhielten auf Wunsch Unterstltzung
per Chat, z.B. hinsichtlich Organisation und Beziehungspflege. Die Ziele des Coachings sind in
Tabelle 1 beschrieben.

Tabelle 1
Ziele des Coachings

Ziel Methoden
Erfolgreiche Uberfiihrung in weiter- Unterstilitzung bei der Identifikation und beim Auf-
flihrende AnschlussmalRinahmen suchen passender AnschlussmaBnahmen

Erarbeitung, welche MaRBnahmen zu den Bedirf-
nissen der Patient*innen passen

Unterstitzung bei Schwierigkeiten in der Auf-
nahme einer AnschlussmalRnahme
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Ziel Methoden
Motivation Motivationsaufbau bzgl. Abstinenz und Anschluss-
malnahmen

Motivationsaufrechterhaltung bzgl. Abstinenz und
Anschlussmalinahmen
Unterstlitzung in schwierigen Situati-  Erstellung eines Notfallplans

onen Unterstltzung im Umgang mit Rickfallen
Inhaltliche und motivationale Unter-  Hinweise, welche App-Inhalte zur Situation der Pa-
stitzung bei der Nutzung der App tient*innen passen kdnnten

Besprechung relevanter App-Inhalte
Forderung regelmaBiger App-Nutzung

Die Coaches waren approbierte psychologische Psychotherapeutinnen und wurden von der
Konsortialfihrung hinsichtlich ihrer Erfahrung mit alkoholkranken Personen ausgewahlt und
intensiv geschult (individuell und in der Gruppe, regelmaRige Intervision). Der Coach als zent-
rales Element im Versorgungsvertrag betreute und begleitete die teilnehmenden Versicherten
und war die zentrale Koordinationsstelle zwischen den teilnehmenden Kliniken und den Ein-
richtungen, die AnschlussmaRnahmen nach einem stationaren Aufenthalt zur Verfligung stell-
ten. Zudem hatte der Coach die Aufgabe, den Versorgungsverlauf intensiv zu begleiten. Hier-
durch sollte die integrative Leistungserbringung der Krankenh&duser und sonstiger Leistungs-
erbringer unterstitzt werden.

SmartAssistEntz-App

e Assistenz bei der Identifikation und Nutzung maoglicher Anschlussmafnahmen, indem
sowohl relevante Institutionen als auch die schnellste Route zu einer ausgewdhlten
Einrichtung angezeigt wurden (zusammen mit dem Coaching)

e Systematische Forderung der Abstinenzmotivation durch Trainings von Kompetenzen,
die mit abstinenzférdernden Inhalten assoziiert sind und auf evidenzbasierten Techni-
ken der kognitiven Verhaltenstherapie, der motivierenden Gesprachsfiihrung sowie
neurokognitiven Trainings beruhen.

Plattform fir inhaltliche Unterstlitzung per Chats mit dem Coach
Unterstiitzung in Risikosituationen durch einen Notfallbereich mit Notfallplan und Not-
fallkontakten

e Jede Kompetenz wurde durch verschiedene Trainings gelibt, die wiederum aus meh-
reren Aufgaben bestehen

Die Inhalte der App wurden von der Universitat Erlangen-Nlrnberg entwickelt. Die Konzeption
der App erfolgte durch die mentalis GmbH.

Die im Rahmen der von der mentalis GmbH durchgefiihrten Prozessevaluation gewonnenen
Erkenntnisse (siehe Kapitel 3) wurden von der mentalis GmbH fiir eine agile Optimierung der
App genutzt. Zum einen gab es Layout-Anpassungen (Mentigestaltung: z.B. Farben und Icons;
Inhaltsdarstellung: z.B. Video statt Text; Avatargestaltung; FAQ-Bereich; Anzeigen auf dem
Startbildschirm: z.B. Informationen Uber Coaching-Termine, Hilfsangebote, Abstinenztage,
Anzahl Favoriten und Nutzung des Motivationsbereichs) und technische Verbesserungen (Ein-
stellungsmoglichkeiten: z.B. Reminder; verschiedene Modalitdaten innerhalb einer Aufgabe:
z.B. Audio aufnehmen & Text schreiben; Eingabevorschlage auf Basis vorheriger Eingaben).
Weiterhin wurde die Struktur der Kompetenzen angepasst. Beispielsweise wurde die ur-
spriingliche Kompetenz Entspannen & Geniefsen in zwei Kompetenzen Entspannen und Genie-
f3en lernen aufgeteilt, wahrend die Kompetenzen Risikosituationen erkennen und Risikositua-
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tionen bewdltigen zusammengefasst wurden zu Risikosituationen meistern. Vorherige Aufga-
ben zum Ubergang von der Klinik in den Alltag aus verschiedenen Kompetenzen wurden in
einer neuen Kompetenz Zu Hause im Alltag zusammengefasst. Die Kompetenzen appstinence
kennenlernen, Hilfsangebote: Hindernisse liberwinden, Hilfsangebote kennenlernen und Hilfs-
angebote neu wihlen sowie Ubung macht den Meister existieren in der neuen Version nicht
mehr als eigene Kompetenzen. Dafiir gibt es nun eine Indikatorik (Aufgaben als Ausgangs-
punkt zur individuellen Gestaltung/Adaption des Therapieplans Uber einen Algorithmus).
Auch gab es innerhalb der Kompetenzen bzw. der Bereiche Anderungen (z.B. Notfallschritte
im Notfallbereich; Vertiefungsoption einer Kompetenz mit weiteren Trainings; Anpassung von
Event-basierten Trainings, z.B. bei Riickfall, hohem Craving, Abstinenz nach Riickfall und Inak-
tivitat; Adaption des Therapieplans je nach Priferenzen fiir bestimmte Trainings). Die Ande-
rungen traten ab dem 11.01.21 in Kraft. Die erste App-Version haben 108 Personen erhalten,
die zweite App-Version 67 Personen.

Die Trainings der zweiten App-Version adressierten die folgenden Kompetenzen/Bereiche:

e Entspannen: Atemibung, Progressive Muskelentspannung (Kurz- und Langformen,
Selbstinstruktion)
Geniellen lernen: Genusstraining, Genuss-Entspannungsiibung
Meine Zukunft planen: Wiinsche und Ziele fiir die Zukunft

e Motivation: Griinde fir Abstinenz, Griinde fiir die Nutzung von appstinence, Folgen
des Konsums, Abschiednehmen vom Alkohol

e Risikosituationen meistern: Erkennen typischer Risikosituationen, Umgang mit Sucht-
druck, Umgang mit sozialem Druck, Umgang mit intensiven Geflihlen, Umgang mit Ri-
sikogedanken

e Rickfallbewaltigung: Aus dem Riickfall aussteigen, Hilfe suchen, aus dem Ruickfall ler-
nen, ehrlicher Umgang mit dem Riickfall, hilfreiche Einstellungen zum Riickfall

e Rickfalle verhindern: Riickfélle verstehen, innere Ausrutscher erkennen, trotz Ausrut-
scher weitermachen

e Selbstunterstiitzung: Selbstmitgefiihl, Selbstlob und Selbsttrost, Lebensfreude, sich
selbst Kraft und Mut schenken
Selbstwert starken: Fokus auf Positives, freundlicher Umgang mit sich selbst
Soziale Kompetenzen verbessern: soziales Netzwerk erstellen, soziale Kontakte erhal-
ten ohne Alkohol, mit Streit umgehen, neue Freundschaften knipfen

e Stdrken und Erfolge nutzen: Starken und Erfolge kennenlernen, Starken fir Abstinenz
nutzen
Stress bewidltigen: Wissen Uber Stress, Ausgleich und Erholung, Alltagsstruktur
Umgang mit Geflihlen: Funktionen von Gefilihlen, Gefiihle wahrnehmen, Gefiihle er-
kennen, Geflihle verstehen, Geflihle akzeptieren, Gefiihle beeinflussen

e Zu Hause im Alltag: Riickschau auf Klinikerfahrungen, Wiederentdecken, Zuhause wie-
derentdecken, Erfahrungen in der Klinik teilen

e Notfallplan zur Uberwindung von Riickfillen

Die App wurde insgesamt sechs Monate zur Verfligung gestellt, wovon die ersten sechs Wo-
chen jeweils wochentliche, 30-minitige Begleitung durch die Coaches erfolgte.

Die technische Umsetzung der Schnittstelle zwischen Patient und Coach der SmartAssistEntz-
App basierte auf einer verschliisselten digitalen Plattform.
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Darstellung des Evaluationsdesigns

Forschungsdesign

Die Beantwortung der Fragestellungen bzw. die Testung der abgeleiteten Hypothesen erfolgte
im Rahmen einer prospektiven, randomisiert-kontrollierten Studie. In dieser wurden die Ef-
fekte der Implementierung von SmartAssistEntz durch den Vergleich der Interventionsgruppe
(IG = SmartAssistEntz Intervention, bestehend aus App und Coaching) mit einer Warte-Kon-
trollgruppe (KG = Zugang zur App ohne Coaching nach 6 Monaten) in Bezug auf die Verande-
rung relevanter ZielgrofRen bestimmt, wobei alle Proband*innen Zugang zur Regelversorgung
hatten.

Die Studie wurde vor Beginn beim Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS; www.drks.de;
DRKS00017700) registriert. Die Registrierung wurde am 30.08.19 eingereicht und am 04.09.19
bewilligt. Die Primarstudie SmartAssistEntz wurde von der Ethikkommission der Friedrich-Ale-
xander-Universitat Erlangen-Nirnberg bewilligt (Nummer: 193 19 B).

Stichprobe

Die intendierte Stichprobe stellten entsprechend der Zielgruppe der neuen Versorgungsform
alkoholabhangige Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres dar, die stationar eine Entgif-
tung, einen Entzug oder einen qualifizierten Entzug absolvierten oder bereits erfolgreich ab-
solviert hatten und sich noch in der behandelnden Klinik befanden.

Die Studie setzte die folgenden Ein- und Ausschlusskriterien voraus (siehe Tabelle 2). Diagno-
sen wurden hierbei mithilfe des Strukturierten Klinischen Interviews fiir DSM-5 (SCID-5; First,
Williams, Karg & Spitzer, 2019) gestellt.

Tabelle 2
Einschluss- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Mindestens 18 Jahre alt Lebenszeitdiagnose Schizophrenie (F20) o-
der Behandlung wegen akuter schizophre-
nieformer Psychose von mehr als 4 Wochen

Schriftliche Einverstandnis nach entspre- Geplante Teilnahme an einer stationdren

chender Aufklarung AnschlussmalRnahme direkt im Anschluss an
Klinikaufenthalt (z.B. Teilnahme am Naht-
losverfahren mit geplanter medizinischer
Rehabilitation)

Alkoholkonsumstorung nach DSM-5 Akute Suizidalitat

Stationare Entgiftung in der Klinik aufge- Sprachliche oder neurokognitive Barriere
nommen

Gultige E-Mailadresse Beschluss tber Klinikdauer hinaus

Android Betriebssystem (Version 5 oder ho- Betreuung im Bereich Gesundheit oder Ver-
her) mogen mit Einwilligungsvorbehalt

Fallzahlplanung

Die mit STATA (Version 14.2) durchgefiihrte Fallzahlkalkulation bezog sich auf die primare Hy-
pothese, dass das Riickfallrisiko in der IG signifikant unter der in der KG liegt. Anhand einer
Reanalyse von Vorbefunden (Czapla et al., 2016) wurde bei angenommener 6-Monats-Riick-
fallrisiko in der KG von 80 % von einer absoluten Risikoreduktion von 25 % in der IG ausgegan-
gen. Bei einem konventionell gesetzten Alpha von 0.05 bedurfte es einer StichprobengrofRRe
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von N=309 Patient*innen, um den Effekt mit Hilfe einer Survival-Analyse (Cox-Proportional-
Hazard-Modell) mit einer Power von 0.8 absichern zu kdnnen. In den vorhandenen Daten
konnten auch Pradiktoren fir den Rickfall identifiziert und als Kovariaten ins Cox-Proportio-
nal-Hazard-Modell aufgenommen werden, sodass bei den Endauswertungen auch Effekte un-
terhalb einer absoluten Rickfallrisikoreduktion von 25 % mit einer Power von 0.8 getestet
werden kdnnen.

Weiterhin sollte die zu erwartende Dropout-Rate kompensiert werden. In zwei unabhangigen
eigenen Untersuchungen haben wir beziglich der telefonischen Erreichbarkeit der Patient*in-
nen Dropout-Raten von 11 % (Loeber, Croissant, Heinz, Mann & Flor, 2006) bzw. 14 % (Czapla
et al., 2016) beobachtet. Vor diesem Hintergrund wurde in der aktuellen Studie eine Dropout-
Rate von 13 % als aufgerundeter Mittelwert aus beiden Studien antizipiert. Auf der Grundlage
des so ermittelten Schatzwertes sollten zum Ausgleich fiir den erwarteten Dropout insgesamt
N=356 Personen in die Studie aufgenommen werden. Um eine ausreichende Rekrutierung zu
gewahrleisten, wurden die monatlich zu erreichenden Rekrutierungsziele in allen Einrichtun-
gen kontinuierlich systematisch erfasst.

Studienablauf

Zundchst erfolgte in den teilnehmenden Kliniken vor Abschluss der stationaren Entzugsbe-
handlung ein 30-mintiges Studieninformationsgesprach, in dem potenzielle Proband*innen
Uber Ziele und Vorgehensweisen der SmartAssistEntz-Studie aufgeklart wurden. An einer Stu-
dienteilnahme interessierte Patient*innen konnten dann ihre informierte Zustimmung zur
Studienteilnahme sowie die datenschutzrechtliche Einverstandniserklarung abgeben. Im
nachsten Schritt erfolgte durch die Klinikpsycholog*innen zunachst das Screening im Hinblick
auf Ein- und Ausschlusskriterien (T0). AnschlieRend fuhrte die Evaluationsstelle (Universitat
Bamberg) die Eingangsbefragung (T1) durch, in der die Baseline-Werte aller interessierenden
Parameter erhoben wurden. AnschlieRend erfolgte die Zufallszuweisung der Patient*innen zu
einer der beiden Studienbedingungen. Hierflir wurde von der Evaluationsstelle eine Randomi-
sierungsliste erstellt, die im System hinterlegt wurde (blockweise Randomisierung mit Block-
groBe=4). Nach der Befragung leitete die Evaluationsstelle die Randomisierung ein. Das Ergeb-
nis war dann den Klinikpsycholog*innen sichtbar, die es den Proband*innen bekannt gaben.
Die Allokationssequenz war den Klinikpsycholog*innen nicht bekannt (allocation conceal-
ment), sodass kein Bias durch eine bewusste Zuweisung zur |G oder KG entstehen konnte. Die
Evaluationsstelle selbst blieb verblindet. Die Proband*innen der KG nahmen von diesem Zeit-
punkt an ausschliefRlich an den diagnostischen MaRBnahmen der Studie (Interviews drei Wo-
chen, sechs Wochen, drei Monate und sechs Monate nach T1) und die Proband*innen der IG
sowohl an den diagnostischen als auch an den Interventions-MaBnahmen (App und telefoni-
sches Coaching) teil. Die folgende Abbildung 1 veranschaulicht den Studienverlauf. Die telefo-
nischen Interviews wurden durch die Universitdt Bamberg koordiniert und durchgefiihrt. Um
die Verblindung der Universitat Bamberg hinsichtlich der Gruppenzugehdérigkeit nicht zu ge-
fahrden, wurden die interventionsbezogenen Daten (T2 und T3.2) von unabhéngigen Diagnos-
tiker*innen auf Honorarbasis durchgefiihrt, welche entblindet waren.

Beteiligt als Rekrutierungszentren waren die folgenden Kliniken: Bezirksklinikum Ansbach,
Frankenalb-Klinik Engelthal, Klinikum am Europakanal Erlangen, Klinikum der Universitat Miin-
chen, Klinikum Nirnberg (Standort Nord), Krankenhaus Altdorf, Universitatsklinikum Erlangen
und Bezirkskrankenhaus Lohr.

Alle Patient*innen erhielten auf Wunsch eine Aufwandsentschadigung von 12,50 € pro absol-
viertem Interview. Seit Dezember 2020 erhielten die Patient*innen zusatzlich eine Powerbank
im Wert von 11 € als Willkommensgeschenk. Seit Marz 2021 erhielten die Patient*innen fiir
das letzte Interview (T5) 25 €. Diese Mallnahmen wurden mit dem Ziel der Adharenzsteige-
rung eingefiihrt.
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Abbildung 1
Studienablauf
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Beim beteiligten Personal wurde die Zufriedenheit mit SmartAssistEntz mit Hilfe von qualita-
tiven Einzelinterviews in drei Wellen erfasst. Die erste Welle fand in Projektmonat 10 (Februar
2020), die zweite in Projektmonat 13 (Mai 2020) und die dritte nach Auslaufen der Behand-
lungsleistung statt (stationare Leistungserbringer: bis Juni 2021; ambulante Leistungserbrin-
ger: Marz 2021).

Datenerfassung

Die selbst konzipierten Fragen finden sich in Anlage 1.

Effektevaluation

Die internen Konsistenzen in Form von Cronbach’s a (jeweils fur den ersten verfligbaren Er-
hebungszeitpunkt) fiir die Fragebégen sind in Klammern angegeben.

Zur Ermittlung des primaren Outcome-Parameters , Riickfallrisiko” innerhalb der ersten sechs
Monate nach Randomisierung (s. Primare Forschungshypothese), welches sowohl die Haufig-
keit eines Riickfalls als auch die Tage bis zum ersten Riickfall berticksichtigt, erfolgte die Erfas-
sung des Trinkverhaltens mit Hilfe des Timeline-Followback-Interviews (TLFB), eines Inter-
viewverfahrens zur Erfassung des Trinkverhaltens nach Behandlung (Sobell & Sobell, 1996).
Aus den Angaben wurden als Variablen fiir die Analysen die durchschnittliche Anzahl der
Trinktage pro Woche, die durchschnittliche Alkoholmenge in Gramm pro Tag sowie die Anzahl
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der Tage bis zum ersten Riickfall berechnet. SchlieBlich wurden noch Dummy-Kategorien er-
stellt (1 Getrank = 10gr Alkohol): durchschnittlich 0 Getranke pro Tag (symptom-free), 1-3 Ge-
tranke (near-to-symptom-free/geringer Konsum), 4-9 Getrdanke (hoher Konsum) sowie >9 Ge-
tranke (sehr hoher Konsum). Fir eine differenzierte Analyse der Riickfdlle wurden diese in
starke und leichte Riickfalle differenziert. Starker Riickfall wurde als Konsum von mindestens
60 Gramm Ethanol fir Manner und 40 Gramm Ethanol fiir Frauen an flinf aufeinander folgen-
den Tagen definiert (Loeber et al., 2006). Da sich die fiinf aufeinander folgenden Tage nicht
anhand der erhobenen Daten berechnen lassen, wurden die gemittelten konsumierten
Gramm Ethanol pro Trinktag verwendet. Inwieweit, wann und welche Anschlussbehandlun-
gen aufgenommen, wie lange diese genutzt und warum sie ggf. abgebrochen wurden (s. SH1-
3), wurde im Rahmen selbst konzipierter Fragen erfasst. Variablen von Interesse waren dabei,
ob und zu welchem Zeitpunkt die erste AnschlussmaRBnahme aufgenommen wurde sowie ob
und zu welchem Zeitpunkt das erste Mal eine AnschlussmaRnahme abgebrochen wurde.

Die Schwere der Alkoholabhangigkeit (s. SH4) wurde tiber den Fragebogen zur Schwere der
Alkoholabhangigkeit (SESAY; a=93; John, Hapke & Rumpf, 2001), die deutsche Version des Al-
cohol Use Disorder Identification Test? (AUDIT; a=.74; Babor, Higgins-Biddle, Saunders &
Monteiro Maristela G, 2001) sowie die Anzahl der erfullten Kriterien im Strukturierten Klini-
schen Interview fiir DSM-5 (SCID-5; First et al., 2019) erhoben. Fir die SESA wurden anhand
von Perzentilen Dummy-Kategorien erstellt: Kategorie 1 (symptom-free; 0-25%), Kategorie 2
(near-to-symptom-free; 25-75%) und Kategorie 3 (hohe Symptomatik; 75-100%) mit mehr als
20 Punkten. Fur den AUDIT wurden entsprechend des Manuals vier Dummy-Kategorien er-
stellt: Kategorie 1 (unauffallig/symptom-free) mit weniger als 8 Punkten, Kategorie 2 (medium
Level an Alkoholproblemen/ near-to-symptom-free) mit 8-15 Punkten, Kategorie 3 (hohes Le-
vel) mit 16-19 Punkten, Kategorie 4 (hohe Wahrscheinlichkeit einer Alkoholabhangigkeit) mit
mehr als 20 Punkten. Fiir den SCID wurden entsprechend der DSM-5-Einteilung der Schwere-
grade vier Dummy-Kategorien erstellt: Kategorie 1 (symptom-free) mit keinem oder einem
erflllten Kriterium, Kategorie 2 (mild/near-to-symptom-free) mit 2-3 Kriterien, Kategorie 3
(moderat) mit 4-5 Kriterien, Kategorie 4 (schwer) mit sechs oder mehr Kriterien. Craving als
weiterer Schwereindikator wurde lber die Kurzform der Obsessive Compulsive Drinking Scale
(OCDS-G; 0=86; Wildt et al., 2005) erfasst. Die Lebensqualitat (s. SH5) wurde mittels der vali-
dierten Telefoninterview-Version des EuroQol (EQ-5D; a=67; EuroQol Research Foundation,
2018) und dem WHO-5 Well-being Index (WHO-5; 0=87; Bech, 2004) erhoben. Eine depressive
Symptomatik (SH6) wurde mit dem entsprechenden Modul des Gesundheitsbogens fir Pati-
ent*innen (PHQ-9; 0=.81; Gréfe, Zipfel, Herzog & Lowe, 2004), eine angstliche Symptomatik
(SH7) mit dem GAD-7 (0=.84) (Lowe et al., 2007) und mit dem Soziale-Phobie-Inventar (MINI-
SPIN; 0=.78; Wiltink et al., 2017) und die Schlafqualitdt (SH8) mit einem Item des Pittsburgh
Schlafqualitatsindex (PSQl; Buysse, Reynolds, Monk, Berman & Kupfer, 1989) erhoben. Das
letzte Item des PHQ-9 (Gréafe et al., 2004) wurde weiterhin verwendet, um im Hinblick auf
Suizidalitat zu screenen. Bei einem Wert grofRer 1 wurde ein systematisches Suizidalitats-Pro-
tokoll durchgefiihrt, bei dem die Distanzierungsfahigkeit der Patient*innen und die Akutheit
der Suizidalitdt abgeklart wurden. Bei mangelnder Distanzierungsfihigkeit konnte in letzter
Instanz die Polizei verstandigt werden. Auch erhielten die Patient*innen Kontaktadressen von
Hilfsinstitutionen. Der Cut-off-Wert wurde am 09.07.2020 aufgrund der hohen Sensitivitat auf
2 angehoben. Neben den GKV-Routinedaten kam zudem der als Interview implementierte und

! Genutzt wurden nur die Subskalen Einengung auf den Konsum, Kérperliche Entzugssymptome, Konsum zur
Vermeidung von Entzugssymtomen, Psychische Entzugssymptome, da sich die anderen Skalen zur Toleranzent-
wicklung auf die Lebensspanne beziehen und damit auch den Zeitraum vor der Entzugsbehandlung abdecken.
Alle Fragen wurden an den 6-Monats-Zeitraum angepasst.

2 Bezogen auf die letzten 12 Monate fiir die ersten 33 Proband*innen zu T1 bzw. die ersten zehn Proband*in-
nen zu T3.1 (Stichtag 11.3.20; betrifft T4 und T5 noch nicht). Danach angepasst auf 6 Monate (T1 und T5) bzw.
6 Wochen (T3.1) bzw. 3 Monate (T4), um eine Vergleichbarkeit mit anderen Outcomes (SCID, SESA, Trinkverhal-
ten) herzustellen.
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an Alkohol sowie das deutsche Behandlungssetting adaptierte TiC-P (Trimbo/iMTA Assess-
ments for Costs Associated with Psychiatric lliness; Hakkaart-van Roijen et al., 2002) zur Erhe-
bung der Krankheitskosten zum Einsatz (Reliabilitat & Validitat siehe Bouwmans et al., 2013).
Zur Uberpriifung der quartidren Hypothesen (s. QH1, 2) wurden die Konstrukte Impulsivitit
(Barratt Impulsiveness Scale BIS-15; a=86; Meule, Vogele & Kibler, 2011), Emotionsregulati-
onskompetenz (Fragebogen zur Selbsteinschatzung emotionaler Kompetenzen SEK-27; a=95;
Berking & Znoj, 2008), Achtsamkeitskompetenz (Mindful Attention and Awareness Scale
MAAS; 0=89; Michalak, Heidenreich, Strohle & Nachtigall, 2008), Selbstwirksamkeitserwar-
tung (Skala zur allgemeinen Selbstwirksamkeitserwartung SWE; a=90; Schwarzer & Jerusalem,
1999), Selbstkontrolle (Self Control Scale SCS-KD; a=82; Bertrams & Dickh&duser, 2009), Kon-
trollempfinden (SOMS; 0=.74; Pearlin & Schooler, 1978 ) und Need for Affect (Need for Affect
Questionnaire; Subskalen Anndherung an Emotionen 0=.58 und Vermeidung von Emotionen
0=.56; Maio & Esses, 2001) erfasst. Mittels eigens entwickelter Fragen wurden zudem Alko-
holvergangenheit, Abstinenzziel und -zuversicht, weitere Risikofaktoren (z.B. Langeweile, Ein-
samkeit) erhoben. Das Vorliegen einer Schizophrenie (Ausschlusskriterium) und weiterer
komorbider psychischer Stérungen erfolgte durch die Abfrage im Rahmen des Screening-In-
terviews (T0), also durch die Selbstauskunft der Patienten.

Die Interviews dauerten im Schnitt etwa 30-45 Minuten. Im April 2020 wurde die Méglichkeit
einer Kurzversion der Befragung eingefiihrt, wenn Proband*innen die Studie aus zeitlichen
Grinden abbrechen wollten. Diese umfasste die Fragen aus dem TLFB (T3.1, T4 und T5; Sobell
& Sobell, 1996) bzw. zur Inanspruchnahme von Anschlussmafnahmen (T2 und T3.2).

Zur qualitativen Evaluation des Willkommensgeschenks wurden den Proband*innen folgende
Fragen am Ende des T3.1-Interviews gestellt: ,Finden Sie das Geschenk nitzlich?” (warum
bzw. warum nicht), ,,Haben Sie sich iber das Geschenk gefreut?” (warum bzw. warum nicht),
,Wirkt sich das Geschenk auf lhre Bereitschaft aus, an den Befragungen teilzunehmen?“ (wa-
rum bzw. warum nicht).

Im Juni 2020 wurden weiterhin selbstentwickelte Fragen hinsichtlich der Auswirkungen der
Corona-Pandemie auf verschiedene Lebensbereiche erganzt.

Prozessevaluation

Zur Erhebung der tertidren Zielparameter Usability und Zufriedenheit mit SmartAssistEntz (s.
TH1-3) wurden die Patient*innen unter anderem mit Hilfe einer an die Intervention angepass-
ten Variante der System Usability Scale (SUS; 0=.86; Brooke, 1996) befragt. Des Weiteren wur-
den die Zufriedenheit mithilfe der deutschen Version des Client Satisfaction Questionnaire-8
(CSQ-8; a=.64; Attkisson & Zwick, 1982), die (Erflllung von) Erwartungen (vor bzw. nach Erhalt
der Intervention) mit dem Credibility Expectancy Questionnaire (CEQ; a=87; Devilly &
Borkovec, 2000; Subskalen Uberzeugung vom Training (credibility; 0=.77) und Erwartung an
Effekte (expectancy; 0=.88)), die negativen Effekte im Interventionszeitraum mit dem Nega-
tive Effects Questionnaire (NEQ; Rozental, Kottorp, Boettcher, Andersson & Carlbring, 2016;
aufgeteilt in Auftreten (0=.70) und Ausmafs negativer Effekte (0=.75) sowie Begriindung in der
SmartAssistEntz-Intervention), die Beziehung zum Coach mit dem adaptierten Supportive Ac-
countability Inventory (SAl; a=.67; Meyerhoff, Haldar & Mohr, 2021), die therapeutische Alli-
anz mit dem Working Alliance Inventory (WAI; 0=.89; Wilmers et al., 2008; Subskalen zur Be-
wertung der Inhalte (task; 0=.87), der Ziele (goal; 0=.79) und der Beziehung zum Coach (bond;
0=.84)) und schlieflich die empfundene Nitzlichkeit mit selbst entwickelten Fragen erhoben
(Wie nitzlich fanden Sie die App/das das Coaching in den letzten drei Wochen? 1 = nicht nitz-
lich, 2 = wenig niitzlich, 3 = maRig nltzlich, 4 = nitzlich, 5 = sehr nitzlich). Hinsichtlich der App-
Nutzung wurden die Dropout-Griinde (Dropout=vorzeitiger Abbruch der App-Nutzung) und
die Dauer der Trainingsnutzung (Haufigkeit in den letzten 3 Wochen: 1 = nie, 2 = einmal wo-
chentlich, 3 = mehrmals wochentlich, 4 = einmal taglich 5 = mehrmals taglich; Minuten pro
Tag im Durchschnitt) erfasst.
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Erste und zweite Befragungswelle

Die beiden ersten qualitativen Erfassungswellen der Zufriedenheit des beteiligten Personals
dienten zur Gewinnung von Information zur agilen Optimierung der Intervention und wurden
daher von der Universitat Erlangen-Nirnberg in Kooperation mit der mentalis GmbH durch-
gefiihrt. Als Fallzahl wurden 6-10 Teilnehmende anvisiert, da dies der Ublichen GroRe einer
Fokusgruppe entspricht, welche jedoch durch Einzelinterviews ersetzt wurde. Bei der Auswahl
der Teilnehmenden wurde darauf geachtet, dass sowohl beide aktiven Coaches als auch Kli-
nikpsycholog*innen unterschiedlicher Kliniken in der Stichprobe sind, um beide Behandlerbe-
reiche abzudecken. Insgesamt wurden neun Behandler*innen (rekrutierende Klinikpsycho-
log*innen und Coaches) in jeweils ca. 60-minltigen semistrukturierten Interviews via Video-
Chat befragt (Interviewleitfaden in Anlage 5). Die Form des Video-Chats wurde gewahlt, um
Uber Screen-Sharing die Screens der App zu teilen. So konnten Funktionen der ersten App-
Version fir ein entsprechendes Feedback nochmals in Erinnerung gerufen werden. Bereits
vorhandene Erkenntnisse zur ersten App-Version wurden im Rahmen eines App-Prototyps
umgesetzt, sodass im Sinne der zweiten Welle im Video-Chat mit einem Click-Dummy ein Usa-
bility-Test mit den Behandler*innen durchgefiihrt werden konnte. Somit konnten die erste
und zweite Welle der Prozessevaluation zusammen durchgefiihrt werden entsprechend Teil 1
und Teil 2 der neun Interviews, die im Mai 2020 stattfanden (Projektmonat 13). Die Interviews
konzentrierten sich neben inhaltlichen Aspekten auch stark auf Usability-Aspekte, um die
Handhabung der App auf Basis der agilen Interventionsentwicklung zu verbessern. Themen
waren dabei u.a. die Darstellung des Dashboards, die wahrgenommene Nitzlichkeit einzelner
App-Funktionen und die Therapieplanerstellung mittels Algorithmus im Prototyp. Die gewon-
nenen Auskiinfte der ersten beiden Wellen wurden, sofern umsetzbar, unmittelbar im Sinne
der agilen Interventionsentwicklung umgesetzt und in die Entwicklung und Finalisierung der
zweiten App-Version einbezogen.

Dritte Befragungswelle

Fir die dritte und letzte Welle wurden die SmartAssistEntz-Behandler*innen durch die inav
GmbH im Rahmen von telefonischen Interviews befragt (Interviewleitfaden in Anlage 2). Diese
fanden im Juni 2021 (Projektmonat 26) statt. Hierbei wurde ermittelt, ob sie den SmartAssis-
tEntz-Ansatz subjektiv als sinnvoll und hilfreich erachteten. Bei Fallzahl und Teilnehmeraus-
wahl wurden dieselben Kriterien wie bei den ersten beiden Befragungswellen angewendet. Es
wurden hierfiir sechs Behandler*innen aus den teilnehmenden Kliniken und zwei Coaches in
ca. 30-minutigen Interviews befragt. Themen der Interviews waren etwa die anfanglichen Er-
wartungen der Behandler*innen an die neue Versorgungsform, ihre konkreten Erfahrungen
mit der App, dem Coaching und der Kommunikation untereinander und mit den Patient*in-
nen. Zusatzlich gab eine Bewertung seitens der Befragten Aufschluss dariiber, welche spezielle
Rolle das App-gestiitzte Anschlussprogramm beziiglich der Auswirkungen der Corona-Pande-
mie einnahm und ob es insgesamt Vorteile gegenliber der Regelversorgung bot.

Gesundheitsékonomische Evaluation

Im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation wurde die Inanspruchnahme von ge-
sundheitlichen Leistungen durch die inav GmbH mit Hilfe der Routinedaten der Allgemeine
Ortskrankenkasse Bayern (AOK-Bayern), der Bahn-Betriebskrankenkasse (BAHN-BKK) und der
Siemens-Betriebskrankenkasse (SBK) erfasst. Dabei handelte es sich um Abrechnungsdaten zu
den stationdren und ambulanten Leistungen, den Arzneimitteln, den Heil- und Hilfsmitteln
und der Arbeitsunfahigkeit (AU).

Fiir die Analyse wurden die Daten zunachst nach den Hauptdiagnosen ICD 10 F10.x oder F19.2
fir Alkoholabhangigkeit gefiltert. Bei den ambulanten Daten wurden nur gesicherte Diagno-
sen berlcksichtigt.
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(Gesamt-)Kosten

Bei den Kosten handelt es sich um indikationsspezifische Kosten fiir stationare und ambulante
Behandlungen, Arzneimittel, Heil- und Hilfsmittel und Arbeitsunfahigkeit. In den Analysen
werden diese Kostenkomponenten zu direkte Krankheitskosten, indirekte Krankheitskosten
und Gesamtkosten zusammengefasst. Unter direkte Krankheitskosten werden folgende Kom-
ponenten eingeschlossen: Kosten fir stationdare und ambulante Behandlungen, Arzneimittel,
Heil- und Hilfsmittel. Die indirekten Krankheitskosten umfasst das krankheitsspezifische Kran-
kengeld.

Weitere Fragestellungen

Evaluation der Adharenzfaktoren

Fir die Evaluation der Adharenzfaktoren zur Intervention wurden Proband*innen der IG durch
die Konsortialfiihrung befragt, nachdem bei ihnen die Datenerhebung fiir die primare Studie
abgeschlossen war. Hierzu wurde gezielt versucht, Teilnehmende zu befragen, die sich hin-
sichtlich ihrer Adharenz zur Intervention (operationalisiert Uber die Teilnahme am Coaching)
unterschieden. Nach Rekrutierungsschwierigkeiten bestand die finale Stichprobe aus 20 Pro-
band*innen, von denen 18 alle sechs Coachings und zwei nur drei Coachings wahrgenommen
hatten, was wiederum der Adharenzverteilung der gesamten |G nahe kommt. Die ca. 30- bis
45-minutigen, semistrukturierten Interviews erfolgten telefonisch auf Basis eines vorab defi-
nierten Leitfadens (Interviewleitfaden in Anlage 3). Fragen bezogen sich auf Dropout-Griinde,
individuelle Erwartungen an die Intervention, hilfreiche und hinderliche Faktoren der Inter-
vention sowie zur Beziehung der Teilnehmenden zu den Coaches.

Erstellung der Disseminationsstrategien

Fir die Erstellung der Disseminationsstrategien wurden vor Abschluss des Projekts via Video-
konferenzdienst und persoénlich vor Ort semistrukturierte Interviews mit sechs Klinikmitar-
beiter*innen durchgefiihrt. Es wurde hierbei darauf geachtet, dass sich die Befragten hin-
sichtlich ihrer Rolle im Projekt unterschieden, um Meinungen und Ideen unterschiedlicher
Klinik-Organisationsstufen einzuholen. So wurden drei Klinikpsycholog*innen, zwei Ober-
arzt*innen und ein Chefarzt anhand eines vorab definierten Leitfadens (Interviewleitfaden in
Anlage 4) interviewt. Die Leitfragen der Interviews waren dabei, wie sich SmartAssistEntz am
besten in die bestehenden Gesundheitsdienste integrieren bzw. implementieren lieBe, wel-
che Herausforderungen sich dabei ergeben wiirden und wie diese Herausforderungen be-
waltigt werden kénnten.

Geplante Auswertung

Im Rahmen von Vorauswertungen wurden alle erhobenen Variablen deskriptiv erfasst und in
Bezug auf das Zutreffen der Voraussetzungen fiir den Einsatz der geplanten Analysemethoden
analysiert.

Effektevaluation

In den sich anschlieRenden Effektivitatsanalysen wurde als primare Auswertung der Unter-
schied zwischen IG und KG im Hinblick auf das Risiko eines Riickfalls im Zeitraum von sechs
Monaten nach Randomisierung untersucht. Dies wurde mit Hilfe von Log-Rank-Test und Cox-
Regressionsanalyse getestet. Dieses statistische Vorgehen wurde ebenfalls angewandt, um
den Einfluss der Intervention auf das Vorhandensein und den Abbruch einer AnschlussmafR-
nahme zu jedem Messzeitpunkt zu erfassen. Die Testung der sekundaren Forschungshypothe-
sen zur Reduktion von Craving, Konsummenge, Depressivitit, Angstlichkeit sowie der Verbes-
serung der Lebensqualitat und Schlaf erfolgte unter Nutzung von Mehrebenenmodellen unter
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Adjustierung des entsprechenden Baseline-Scores, Alter, Geschlecht und Klinik. Bei Korrelati-
onen zwischen einem oder mehreren Messzeitpunkten von mindestens mittlerer GréRe (=.3)
wurden Autokorrelationen der Messzeitpunkte im Modell beriicksichtigt. Die Anzahl an Trink-
tagen wurde aufgrund von Uberdispersion mittels negativ-binomialen Regressionen, die
Schwere der Alkoholkonsumstérung sowie die Summe der SCID Kriterien, die erfillt wurden,
mittels proportional odds ordinalen logistischen Regressionen berechnet. Auch in diesen Mo-
dellen erfolgte eine Adjustierung des entsprechenden Baseline-Scores sowie von Alter, Ge-
schlecht und Klinik. Der etwaige vermittelnde Effekt einer in Anspruch genommenen An-
schlussmafinahme wurde mit Hilfe von regressionsanalytischen Methoden untersucht fir alle
Zielparameter, die durch die Intervention signifikant beeinflusst wurden. Der etwaige mode-
rierende Effekt von Wohnort (Gemeinden, Dorfer oder Kleinstadt vs. Mittelstadt vs. GroR-
stadt®) und Bildung hinsichtlich des primdren Outcomes wurde ebenfalls mittels solcher Pro-
zeduren untersucht. Die Beziehung zum Coach, die empfundene Nutzlichkeit und die Bewer-
tung der Intervention mittels CSQ (Attkisson & Zwick, 1982), SUS (Brooke, 1996), NEQ
(Rozental et al., 2016), CEQ (Devilly & Borkovec, 2000), SAl (Meyerhoff et al., 2021) und WAI
(Wilmers et al., 2008) wurden deskriptiv ausgewertet. Fiir die quartdren Hypothesen wurden
multiple lineare Regressionsmodelle und Mediationsanalysen berechnet.

Fir die Analysen der primaren und sekundaren Hypothesen wurden zunachst gemaR Praspe-
zifikation alle Félle, fiir die mindestens eine Post-Randomisierungs-Messung vorlag (Full Ana-
lysis Set; FAS) analysiert. Zusatzlich wurde eine Sensitivitdtsanalyse gerechnet, in der alle Per-
sonen nach dem Intention-To-Treat (ITT-Prinzip) analysiert wurden sowie eine weitere Sensi-
tivitatsanalyse, in der alle Personen, die vorzeitig aus den Befragungen ausgeschieden sind,
zum Zeitpunkt des Ausscheidens als riickfallig kodiert wurden. Des Weiteren wurden fehlende
Werte durch multiple Imputation mittels multipler Regressionsmethoden (linear und logis-
tisch, n=24 aufgrund 24% fehlender Werte, maximale Modellparameter=5000, Maximale An-
zahl gezogener Falle=100, Maximale Anzahl gezogener Parameter=100, Hilfsvariablen aus Ba-
seline-Erhebung und Screening, Minimum, Maximum und Runden der Werte entsprechend
Fragebogenvorgaben, ggf. Neuberechnung der Scores) berechnet, um den Einfluss von Drop-
outs zu minimieren (Sullivan, White, Salter, Ryan & Lee, 2018). Fir die sekunddren Outcomes
wurde das FAS nach gleicher Definition wie beim primaren Outcome sowie multiple Imputa-
tion mit chained equations (mittels des mice-package in R, version 3.16) unter der Missing-at-
random-Annahme verwendet. Die Anzahl an Imputationen betrug mindestens 50, wurde je-
doch mittels eines Zwei-Schritt-Verfahrens (von Hippel, 2020) angepasst. Fiir die Analysen, die
mittels Multilevel-Modellen berechnet wurden, wurde die 2-Level-Struktur in die Imputation
einbezogen. Neben dem Analyse-Modell wurden alle verfiigbaren sekundaren Outcomes, die
Baseline-Werte der sekundaren Outcomes und demographische Baselinevariablen als Hilfsva-
riablen verwendet. Um Konvergenzprobleme zu vermeiden, sind die Hilfsvariablen nur dann
in das finale Imputationsmodell eingeflossen, wenn die Korrelation mit dem zu imputierenden
Outcome mindestens r>0.3 betrug. Alle sekunddren Outcomes wurden einzeln imputiert.

Zusatzlich wurden Analysen zum Rickfallrisiko (primare Hypothese) nochmal durchgefiihrt,
indem fehlende Werte als riickfallig kodiert wurden, orientiert am aktuell gliltigen Katamne-
sestandard der Deutschen Gesellschaft fiir Suchtforschung und Suchttherapie (Deutsche
Gesellschaft fiir Suchtforschung und Suchttherapie & Therapie e.V., 2001). So wurde fir einen
Selektionsbias aufgrund eines Dropouts rickfilliger Personen kontrolliert (Schulgen &
Schumacher, 2002).

3Gemeinde, Dorf, Kleinstadt: <20000 Einwohner*innen; Mittelstadt: 20000 bis <100000; GroRstadt: ab 100000,
wobei die Kategorie ,,Gemeinden, Dorfer, Kleinstadt” als Indikator fiir eine vergleichsweise schlechtere Versor-
gung dient.
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Aullerdem wurde als Sensitivitatsanalyse fiir die primare Analyse ein Per-Protocol(PP)-Kollek-
tiv hinsichtlich der Interventionsnutzung (Cut-offs: mindestens 15 Minuten App-Nutzung pro
Woche in 5 beliebigen der 6 Interventionswochen und mindestens finf Coachings), der
Coaching-Nutzung (mindestens fiinf Coachings) sowie der App-Nutzung (Cut-off: mindestens
15 Minuten pro Woche in 5 beliebigen der 6 Interventionswochen) gebildet und der gleichen
Auswertung unterzogen (Survivalanalyse fir Rickfallrisiko innerhalb der ersten sechs Monate
nach Randomisierung; nur FAS). Die gewahlten Cut-off-Werte fir die Per-Protocol-Analyse ba-
sieren auf der Nutzungsempfehlung, die gegeniiber den Studienteilnehmenden ausgespro-
chen wurde. Die Nutzungsempfehlung entsprach 15 Minuten App-Nutzung pro Woche, wobei
diese in einer Woche nicht erfillt werden musste, sodass mind. in fiinf der sechs Wochen die
15 Minuten erreicht worden sein mussten. Das gleiche Kriterium wurde fiir die Coachings ver-
wendet, sodass mind. flinf von sechs Coachings in Anspruch genommen werden mussten. Stu-
dienteilnehmende konnten diesen Anspruch in unterschiedlichen Wochen erfiillen, d.h. dass
das Kriterium der App-Nutzung in anderen finf Wochen als das Coaching-Nutzungskriterium
erflllt sein konnte. Um den Einfluss der Intervention nochmal auf einer dimensionalen Ebene
abschatzen zu kénnen, wurden die durchschnittliche Minutenzahl pro Woche sowie die An-
zahl abgeschlossener Coachings als Pradiktor in ein Cox-Survivalmodell aufgenommen (Riick-
fallrisiko innerhalb der ersten sechs Monate nach Randomisierung; nur FAS). Die Nutzungs-
dauer bezieht sich auf das aktive Nutzen der App. Dies bedeutet, dass die App geodffnet und
der Smartphone-Bildschirm an sein muss. Wenn fiir mehr als fiinf Minuten keine Aktivitat der
App oder des/der Nutzer*in aufgezeichnet wird, wird die Nutzungssitzung als beendet ange-
sehen und zum Zeitpunkt der letzten aufgezeichneten Aktivitat abgespeichert. Wenn flir mehr
als 30 Minuten keine Aktivitat der/des Nutzer*in stattfindet, wird die Nutzungssitzung eben-
falls als beendet angesehen und zum Zeitpunkt der letzten aufgezeichneten Aktivitat abge-
speichert. Dies ist zum Beispiel dann der Fall, wenn der/die Nutzer*in keinen oder einen sehr
langen Bildschirm-Time-Out eingerichtet hat.

Hinsichtlich der App-Nutzung wurden aulerdem die abgeschlossenen Kompetenzen, die Nut-
zung der verschiedenen App-Bereiche (z.B. Notfallbereich) sowie Statistiken zur Chat-Nut-
zung, zu Notfallkontakten und zu Hilfsangeboten berichtet.

Die Daten wurden mit Excel (Professional 2016), Python (v.3.7.6; Pakete os, sys, time, da-
tetime, pandas, numpy), R (v.4.3) und IBM SPSS Statistics 28 aufbereitet. Die Analysen wurden
mit R (v.4.3., Pakete survival version 3.5, Ime4 version 1.1-35.1), IBM SPSS Statistics 28 und
dem Makro PROCESS (v3.5) durchgefiihrt (Hayes, 2018). Die Mediationsanalysen mit impu-
tierten Daten wurden in R (v.4.1.1; Pakete readx/ und mediation) durchgefiihrt, da PROCESS
nicht mit imputierten Datensets arbeiten kann.

Prozessevaluation

Erste und zweite Befragungswelle

Die Daten der ersten Welle wurden von der Konsortialfiihrung, die Daten der zweiten Welle
von der mentalis GmbH aufbereitet sowie qualitativ und — wenn Skalen in den Interviews zum
Einsatz kamen — quantitativ ausgewertet. Bei der qualitativen Analyse beider Befragungswel-
len wurden die Aussagen der Behandler*innen gemaR einem Kategoriensystem (positives /
negatives / neutrales Feedback) kodiert, um das Feedback zu einzelnen App-Funktionen sys-
tematisch beschreiben zu kénnen. Weitere Kategorien wurden sowohl induktiv als auch de-
duktiv ermittelt. Die Kategorien wurden in einer gemeinsamen Excel mit den Interview-Roh-
daten durch entsprechende Markierungen und Hervorhebungen der zusammengefassten
Aussagen der Interview-Teilnehmenden gesammelt.
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Dritte Befragungswelle

Die Daten der dritten Welle wurden mithilfe von MAXQDA® 2018, einer Software zur qualita-
tiven Daten- und Textanalyse, ausgewertet. Die Analyse erfolgte nach der inhaltlich-struktu-
rierenden Variante der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring (Kuckartz, 2012; Mayring,
2010). Kern der inhaltlich-strukturierenden Vorgehensweise ist es, am Material ausgewahlte
inhaltliche Aspekte zu identifizieren, zu konzeptualisieren und das Material systematisch zu
beschreiben.

Zunachst wurden die Interviewprotokolle anhand von induktiven und deduktiven Kategorien
— sogenannten Codes — analysiert. Unabhangig von ihrem Entwicklungsmodus werden in der
strukturierenden qualitativen Inhaltsanalyse alle Codes in ein gemeinsames Kategoriensystem
integriert (Bickner, 2020; Glaser & Laudel, 2013).

Hierbei handelt es sich um ein hierarchisches System. Das bedeutet, dass feste Oberkatego-
rien in Subkategorien gegliedert wurden, um den Analyseprozess zu spezifizieren (Radiker &
U. Kuckartz, 2019). Die Kategorien wurden aus der im Evaluationskonzept formulierten Frage-
stellung gebildet und um weitere Kategorien erganzt, die im Zuge der Interviews genannt wur-
den. Die Handhabbarkeit und Zufriedenheit mit SmartAssistEntz konnten so abschlieRend ge-
prift und konkrete Handlungsempfehlungen zur Optimierung der Intervention und der Imple-
mentierung abgeleitet werden.

Gesundheitsékonomische Evaluation

Die gesundheitsékonomische Evaluation gliederte sich in mehrere Teilanalysen. Zunachst
wurde eine Krankheitskostenanalyse (direkte und indirekte Krankheitskosten, Gesamtkosten)
aus der Perspektive der Kostentrager anhand der Routinedaten der beteiligten Krankenkassen
durchgefiihrt. Darliber hinaus wurden die Ergebnisse der Kostenanalysen, ausgedriickt als
mittlere Gesamtkosten pro Teilnehmendem, in Relation zu den Effektparametern gesetzt, ei-
nerseits anhand einer inkrementellen Kosten-Effektivitats-Analyse (Kosten pro reduziertem
Ruickfall) durchgefiihrt und andererseits anhand einer Kosten-Nutzwert-Analyse (Kosten pro
gewonnenem qualitdtsadjustierten Lebensjahr, QALY). Aufgrund der Verlangerung der Rekru-
tierungszeit lagen die Routinedaten fiir 52 Personen nicht mehr in dem der AOK Bayern mit-
geteilten Beobachtungszeitraum. Fir diese Studienteilnehmenden wurden keine patientenin-
dividuellen, sondern gemittelte Werte fir die IG und KG bzgl. Vor- und Nachbeobachtungs-
zeitraum seitens der Krankenkasse berechnet und fiir die Analysen zur Verfligung gestellt. Die
Kostenanalysen wurden primar fur die Patient*innen mit patientenindividuellen Daten und
einen Zeitraum von 6 Monaten durchgefiihrt. Weiterhin wurden als Subgruppenanalysen Kos-
tenanalysen flr einen Zeitraum von 12 Monaten durchgefiihrt, sowie mit den Daten der ge-
samten Studienpopulation (inkl. Teilnehmenden mit gemittelten Werten).

Krankheitskosten-Analyse

Fir die Kostentragerperspektive wurden die Kosten der Leistungsinanspruchnahme (wie z.B.
Anzahl der voll- und teilstationaren (psychiatrischen) Krankenhausaufenthalte, stationare psy-
chiatrische Wiederaufnahme, Inanspruchnahme von ambulanten Leistungen, Medikation, In-
anspruchnahme von Heilmitteln, Inanspruchnahme von Hilfsmitteln etc.) anhand der GKV-
Routinedaten identifiziert.
Die Kostenberechnung implizierte die Berechnung von Durchschnittswerten pro Beobach-
tungszeitraum. Dabei wurden folgende Kostenkomponenten der Versorgungskosten analy-
siert:

e Kosten der stationdren Versorgung (krankheitsspezifisch)

e Kosten der ambulanten Versorgung (krankheitsspezifisch)

e Arzneimittel-Kosten

e Heilmittel-Kosten
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e Hilfsmittel-Kosten
e Kosten der Arbeitsunfahigkeit
e  Gesamtkosten

Die ermittelten Kosten wurden zwischen den Gruppen (IG vs. KG) sowie im Zeitverlauf analy-
siert und verglichen. Zunachst erfolgte eine deskriptive Auswertung.

Danach wurde die Veranderung zwischen dem Vorbeobachtungszeitraum und dem Nachbe-
obachtungszeitraum pro Gruppe ermittelt, wobei sich eine Reduktion der Kosten in negativen
und eine Zunahme der Kosten in positiven Werten darstellt. Daraufhin wurde die Differenz
der IG von der Differenz der KG abgezogen. Fiir die Kosten wurde dadurch folgende Differenz
betrachtet:

AKosten = (Kosten!% — Kostenl% ) — (Kosten X% — Kosten XS

IG = Interventionsgruppe
KG = Kontrollgruppe

NB = Nachbeobachtung
VB = Vorbeobachtung

Fir die statistische Bewertung der Gruppenunterschiede in der Veranderung der krank-
heitsspezifischen Gesamtkosten wurden einseitige t-tests durchgefiihrt.

Da es sich bei den abhdngigen Variablen um Kosten handelte, die bekanntermalien sehr schief
und von starken Ausreilern gepragt sein kdnnen, wurden die Ergebnisse der t-tests auf ihre
Validitdt und Robustheit getestet. Zu diesem Zweck wurde zuséatzlich ein nicht-parametrisches
Bootstrapping mit 5.000 Wiederholungen durchgefiihrt.

Kosten-Effektivitats-Analyse und Kosten-Nutzwert-Analyse

Fir die Kosten-Effektivitats-Analyse und die Kosten-Nutzwert-Analyse wurde auf den Diffe-
rence-in-Differences-Ansatz (DiD) zuriickgegriffen. Dabei handelt es sich um eine quasi-expe-
rimentelle 6konometrische Methode (Babu, Gajanan & Hallam, 2017). Hierfiir wurde die An-
derung zwischen Baseline (T1) und Follow-up (T5) pro Gruppe (IG und KG) ermittelt und an-
schlieRend die Differenz der IG von der Differenz der KG abgezogen. Damit ergab sich die An-
derung der Baseline- und der Follow-up-Werte durch folgende Gleichung:

DiD = (t5¢ — t{®) — (t&° —t{°)
IG = Interventionsgruppe
KG = Kontrollgruppe

Bei der Kosten-Effektivitats-Analyse wurde die Rickfallquote (= Haufigkeit eines Riickfalls) —
gemessen mit dem TLFB (Sobell & Sobell, 1996) — als Effektparameter gewahlt und den Ge-
samtkosten gegenibergestellt. Im Sinne des Available-Case-Verfahrens wurden nur Falle ver-
wendet, bei denen sowohl Daten zur Effektivitat als auch zu den Kosten vorliegen.

ICER = inkrementelle Kosten’¢ — inkrementelle KostenX¢

inkrementeller Rickfall’é — inkrementeller Riickfallk¢

IG = Interventionsgruppe
KG = Kontrollgruppe

Es wurde ein nicht-parametrisches Bootstrapping mit 5.000 Wiederholungen durchgefiihrt so-
wie grafisch anhand Kosten-Effektivitdts-Flachen (CEP) und Kosten-Effektivitats-Akzeptanz-
Kurven (CEAC) dargestellt, um der Unsicherheit beziiglich des Schatzwertes der ICER adaquat
zu begegnen.
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Die CEAC werden aus den CEPs abgeleitet und visualisieren die Wahrscheinlichkeiten, dass die
betrachtete Intervention unter Variation verschiedener Zahlungsbereitschaften pro gewonne-
ner Effekteinheit (Rlckfallquote, QAYLS) kosteneffektiv.

Bei der Kosten-Nutzwert-Analyse wurde zur Ermittlung von Nutzwerten auf QALYs als Out-
come-Mal} zuriickgegriffen. Die Lebensqualitdt wurde mittels des EQ-5D (EuroQol Research
Foundation, 2018) erhoben, der die Lebensqualitat in einer eindimensionalen MafRzahl von 0
(sehr schlecht) bis 1 (bestmoglicher Gesundheitszustand) ausdriickt. Dieser EQ-5D-Index
wurde zur Ermittlung der QALYs verwendet, wobei der Gewinn an QALYs anhand Bestimmung
der Area-under-the-curve (AUC) unter Annahme der linearen Interpolation bestimmt wurde.

In der Kosten-Nutzwert-Analyse wurden die Kosten durch die gewonnenen QALYs dividiert
(Schoffski & von der Schulenburg, 2012).

inkrementelle Kosten’¢ — inkrementelle KostenX¢

ICER =
inkrementeller QALY!¢ — inkrementeller QALYX¢

IG = Interventionsgruppe
KG = Kontrollgruppe

Analog zu der Kosten-Effektivitats-Analyse wurde ein nicht-parametrisches Bootstrapping mit
5000 Wiederholungen durchgefiihrt sowie ein CEP und CEAC dargestellt, um der Unsicherheit
beziiglich des Schatzwertes der ICER adaquat zu begegnen.

TiC-P

Da nur fiir ca. die Hélfte der Proband*innen Routinedaten vorlagen und sich diese Teilstich-
probe bzgl. des primaren Outcomes deutlich vom Gesamtkollektiv unterschied, wurde bei
der Auswertung des TiC-P ebenfalls die Kostentragerperspektive eingenommen, um die Er-
gebnisse der Selbstauskunftsdaten des Gesamtkollektivs denen der Routinedaten gegen-
Uberstellen zu konnen. Fir die Auswertung wurden stationdre, teilstationare und ambulante
Leistungen beriicksichtigt. Die monetdre Bewertung der Leistungen orientierte sich an gangi-
gen Bewertungssatzen.

Firr die Auswertung des TiC-P wurden all jene Personen bericksichtigt, die sowohl zu T4 als
auch zu T5 an den Befragungen teilgenommen haben (Complete-Case-Analyse). Dabei wurde
einerseits ein Random-Intercept-Mehrebenenmodell verwendet, bei dem mittels eines zufal-
ligen Effekts fiir das Individuum die Abhangigkeit der zeitlichen Messungen beriicksichtigt
wurde. In dem Modell wurden die verursachten Kosten als Differenz des jeweiligen Mess-
zeitpunkts (T4: Studienzeitraum Monat null bis drei, T5: Studienzeitraum Monat vier bis
sechs) minus den verursachten Kosten vor der Intervention (T1: Vor-Studienzeitraum null bis
drei Monate) als abhadngige Variable und die Gruppe, Zeit sowie die Interaktion aus Gruppe
und Zeit als Kovariaten definiert. Andererseits wurde die Kosteneffektivitat mittels eines In-
cremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) entsprechend der bereits genannten Formeln er-
mittelt, wobei sich der Effekt auf die Riickfallquote der Gruppe bezieht. Die Gesamtkosten
sowie das resultierende ICER wurden sowohl unadjustiert als auch nach Korrektur fiir die Dif-
ferenz zu T1, also den drei Monaten vor Beginn des Studienzeitraums, berechnet.

Weitere Fragestellungen

Evaluation der Adharenzfaktoren

Die transkribierten Interview-Daten wurden mithilfe von MAXQDA (Verbi GmbH, 2022), einer
Software zur qualitativen Daten- und Textanalyse, ausgewertet. Die Analyse erfolgte entspre-
chend der inhaltlich-strukturierenden Variante der qualitativen Inhaltsanalyse nach Mayring
(Kuckartz, 2012; Mayring, 2010).
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Zunachst wurden die Interviewprotokolle von zwei unabhangigen Ratern anhand von indukti-
ven und deduktiven Kategorien kodiert und in ein gemeinsames hierarchisches Kategoriensys-
tem integriert. Die Kategorien wurden deduktiv aus den Fragen des Leitfadens gebildet und
induktiv um weitere Kategorien erganzt, die im Zuge der Interviews genannt wurden. Die In-
ter-Rater-Reliabilitat (Cohen’s Kappa) war K = .82, was als hoch anzusehen ist.

Erstellung der Disseminationsstrategien

Zunachst wurden alle Interviews transkribiert. In einer qualitativen Analyse wurden die Aus-
sagen der Befragten inhaltlich den einzelnen Kategorien/Leitfragen zugeordnet, um das Feed-
back der Klinikmitarbeiter*innen systematisch zuordnen zu kénnen. Anschlieend wurden die
Antworten der Befragten fir jede Kategorie/Leitfrage aggregiert, um gesammeltes Feedback
pro Kategorie/Leitfrage zu generieren.

Datenlinkage

Die Universitat Bamberg verkniipfte die Interview-Daten der Studienteilnehmer*innen zu den
verschiedenen Erhebungszeitpunkten mit den von der mentalis GmbH bereitgestellten, hypo-
thesenrelevanten App-Nutzungsdaten in einem Datensatz. Die Clearingstelle verkniipfte diese
primdren Studiendaten mit den sekundaren Studiendaten der Sozialversicherungstrager und
leitete den kompletten Datensatz pseudonymisiert an die inav GmbH weiter zur gesund-
heitsokonomischen Auswertung. Im Detail erfolgten das Pseudonymisierungsverfahren und
der Datenaustausch wie folgt:

Zunachst wurde im Studienmanagement-System eine Studien-ID-Liste implementiert, anhand
derer dort angelegten Studieninteressent*innen eine Studien-ID zugewiesen wurde. Diese
Studien-ID wurde erst vergeben, wenn alle datenschutzrechtlichen Dokumente ordnungsge-
malk unterschrieben wurden und schriftliches Einverstandnis der Interessierten eingeholt
wurde. Die Daten der Patient*innen (u. a. die KV-Nummer) wurden zusammen mit der Stu-
dien-ID im Studienmanagement-System gespeichert.

Ab dem Zeitpunkt des Studieninteresses und des eingeholten schriftlichen Einverstiandnisses
erfolgte die erste Datenerhebung durch die Kliniken im Rahmen des Screenings, dessen Er-
gebnisse im Studienmanagement-System und durch ein Online-Umfrage-Tool (LimeSurvey)
dokumentiert wurden. Die jeweiligen Kliniken hatten nur Zugriff auf die Studienmanagement-
System-Daten der von ihnen rekrutierten Studienteilnehmenden innerhalb ihrer Klinik. Waren
alle Einschlusskriterien und keine Ausschlusskriterien erfillt, wurden die jeweiligen Pati-
ent*innen in die Studie eingeschlossen.

AnschlieBend konnte der Evaluator auf die Studien-IDs sowie die Telefonnummern der Stu-
dienteilnehmenden im Studienmanagement-System zugreifen, um klinische Interviews mit
den Studienteilnehmenden durchzufiihren. Der Evaluator erhob die Daten mittels telefoni-
scher diagnostischer Interviews, welche mit zuvor erteiltem Einverstdndnis aufgezeichnet
wurden. Die Daten wurden pseudonymisiert liber LimeSurvey erhoben. Die LimeSurvey-Daten
sowie die telefonischen Aufnahmen wurden auf gesicherten Servern des Evaluators gespei-
chert. Bei diesen Daten handelte es sich um die Primardaten.

Nach der Datenerhebung der ersten telefonischen Befragung (T1) randomisierte das Studien-
managementsystem die Studienteilnehmenden automatisch und zufallig in Interventions-
gruppe (IG) oder Kontrollgruppe (KG). Die Kliniken konnten nach erfolgreich gefiihrter erster
Befragung die Einteilung nach IG bzw. KG liber das Studienmanagement-System einsehen. Die
Kliniken ibermittelten die je nach Gruppenzuordnung notigen Teilnahmeerklarungen direkt
an die Krankenkassen ohne Nennung der Studien-ID.
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Die mentalis GmbH verwaltete die im Studienmanagement-System sowie in der App gespei-
cherten Daten und besal} ebenfalls Zugriffsrechte. Die Coaches, welche Uber die Hochschul-
ambulanz des Lehrstuhls fir Klinische Psychologie und Psychotherapie der Friedrich-Alexan-
der-Universitat Erlangen-Nirnberg freiberuflich tatig waren und die Inhalte der App-basierten
Intervention begleiteten, nutzten den Studienmanagement-System-Zugriff, um mittels der
SmartAssistEntz-App und telefonischer Coaching-Gesprache Daten zum Therapieverlauf und
zum Nutzungsverhalten der Studienteilnehmenden einzusehen und um die Uberfiihrung in
die AnschlussmalBnahme zu begleiten. Die Audio-Aufnahmen der Coaching-Gesprache wur-
den mit Einverstandnis der Patient*innen aufgenommen und kurzzeitig auf dem lokalen PC
der*des Coaches gespeichert. Anschliefend wurden die Daten in eine nach aktuellen Stan-
dards gesicherte Cloud (FAU Box), welche vom Rechenzentrum der FAU betrieben wird, gela-
den und von den lokalen Computern entfernt. Die Coaches hatten nur Zugriff auf die Studien-
management-System-Daten der von ihnen betreuten Studienteilnehmenden.

Die Datenzusammenfiihrung fir die in der Evaluation bendtigten Primar- und Sekundardaten
erfolgte durch die Clearingstelle. Die Clearingstelle erhielt dazu Daten von drei unterschiedli-
chen Quellen (Universitdat Bamberg, beteiligte Krankenkassen und den Datenexport des Stu-
dienmanagement-Systems durch die mentalis GmbH), welche auf den Servern (FAUBox Cloud
bzw. Server der Clearingstelle) der FAU gespeichert wurden.

Neben den im Projekt erhobenen Primardaten erhielt die Clearingstelle Sekundardaten in
Form von GKV-Routinedaten der AOK Bayern, der BAHN-BKK und der SBK. Die Clearingstelle
Ubermittelte die Studien-ID samt der zugehorigen KV-Nummer an die jeweilige Krankenkasse
(AOK Bayern, BAHN-BKK oder SBK). Die Primardaten verblieben auf den Servern der Clearing-
stelle.

Von den im Projekt beteiligten Krankenkassen wurden die Sekundardaten anhand der KV-
Nummer der pseudonymisierten Studien-ID zugespielt. AnschlieRend wurden die Sekundar-
daten mit Angabe der pseudonymisierten Studien-ID via gesicherter Austauschplattform
(Cryptshare) zuriick an die separate Clearingstelle Gbermittelt und auf dem Server der Clea-
ringstelle gespeichert.

In der Clearingstelle wurde eine Person mit der Zusammenfiihrung der Primar- und Sekundar-
daten betraut. Da neben dieser Person nur eine weitere Person den Zugriff auf die Primar-
und Sekundardaten erhielt, konnte der Schutz der personenbezogenen Daten gewahrleistet
und der Eingriff in die Rechte der Betroffenen minimiert werden.

Nachdem die mit den Primar- und Sekundardaten betraute Person der Clearingstelle alle Da-
ten erhalten hatte, fligte sie die Daten zusammen und Gibernahm die erneute Pseudonymisie-
rung des Datensatzes durch ein finales Pseudonym, bevor der zusammengefiihrte Datensatz
an die inav GmbH zur gesundheitsékonomischen Evaluation weitergeleitet wurde.

Qualitatssicherung

Um sicherzustellen, dass das Evaluationskonzept so umgesetzt wurde, wie es vor Studienbe-
ginn festgelegt wurde, wurde die Studie vor Studienbeginn beim Deutschen Register Klinischer
Studien (DRKS; www.drks.de; DRKS00017700) registriert. Die Registrierung wurde am
30.08.19 eingereicht und am 04.09.19 bewilligt. Die Primarstudie SmartAssistEntz wurde von
der Ethikkommission der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg bewilligt (Num-
mer: 193 19 B).

Zu Projektbeginn wurden Protokolle zur standardisierten Datenerhebung und -auswertung so-
wie zur Umsetzung von SmartAssistEntz verfasst und getestet. AnschlieRend wurde das Stu-
dienpersonal in der ordnungsgemafien Umsetzung der finalisierten Protokolle systematisch
geschult.
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Zur Abschatzung der Validitat der Interviewerhebungen wurden die Interviews (bei diesbe-
ziglich vorliegender Zustimmung der Patient*innen) aufgezeichnet. Unter den ersten 125 ein-
geschlossenen Patient*innen wurden aus jedem Erhebungszeitpunkt finf Interviews rando-
misiert ausgewahlt. Jedes geflihrte Interview wurde von zwei anderen Interviewfiihrenden
unabhangig nachgeratet. Als Indikator flr die Interrater-Reliabilitat wurde eine single-score
Intraklassen-Korrelation berechnet (Modell: two-way, Typ: absolute agreement; Koo & Li,
2016). Die Anzahl der Nachratings basierte auf einem Alpha von 5 % und einer moderaten bis
hohen Interrater-Reliabilitat aufgrund der hohen Standardisierung (Doros & Lew, 2010). Es
konnte (ber alle Erhebungszeitpunkte hinweg eine Interrater-Reliabilitdit von /CC=.987,
F(29,58.4)=234, p<.001, CI=[.976,.993], ermittelt werden.

Zur Abschatzung der Adharenz zum Coaching-Manual wurden (bei informierter Zustimmung
von Patient*innen und Leistungserbringer*innen) alle Teleleistungen aufgezeichnet, um eine
Teilstichprobe (n = 25) anschlieBend mit Hilfe von zu diesem Zweck entwickelten Adharenz-
skalen auf Ubereinstimmung mit dem Coaching-Manual zu testen. Dariiber hinaus wurde die
Adhdrenz zum Coaching-Manual stetig anhand von hierzu erstellten strukturierten Coaching-
Protokollen gepriift, die die Coaches fir jedes Coaching-Gesprach ausfiillen mussten. Es zeigte
sich eine sehr hohe Adhadrenz zum Coaching-Manual.

Um die Validitat der Befragungen des therapeutischen Personals sicherzustellen, erfolgten
diese in den drei Wellen der Prozessevaluation als Einzelinterviews jeweils unter Ausschluss
der jeweils héheren Hierarchieebene.

Zur Sicherung der Datenqualitat wurden verschiedene MaBnahmen unternommen. Unter an-
derem wurde fiir jeden Erhebungszeitpunkt (T1, T2, T3.1, T3.2, T4 und T5) die Ubereinstim-
mung der aus LimeSurvey exportierten Antworten mit den in LimeSurvey abgespeicherten
Antworten stichprobenartig sichergestellt. Weiterhin wurde fiir jeden Erhebungszeitpunkt je
eine Person per Hand aufbereitet und die Ubereinstimmung der Ergebnisse mit den Ergebnis-
sen der mittels Skripten aufbereiteten Daten sichergestellt.

3. Ergebnisse der Evaluation

Die deskriptiven Ergebnisse werden nur fir vollstandige Falle beschrieben und nur fiir Variab-
len, die fiir primare, sekundare und tertiare Forschungshypothesen relevant sind.

Rekrutierung und Studienverlauf

Nachfolgend werden die Rekrutierungszahlen in den verschiedenen Kliniken (siehe Tabelle 3)
dargestellt.
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Tabelle 3
Rekrutierungszahlen

Anmerkung. n.a.= not available, da Ziel nicht erreicht oder nicht vorhanden war. ?Das Krankenhaus Altdorf gehort dem Klinikum Niirnberg an.

Geplantes Tatsachliche

.. . Datum erster Rekrutierungsziel Datum Rekrutier- . Tatsachliches
Kliniken Einschlussda- ) ) ) Rekrutierungszahl ;
Einschluss n ungsziel erreicht Rekrutierungsende
tum n
Alle Kliniken 15.11.2019  17.12.2019 356 16.06.2021 373 13.08.2021
Bezirksklinikum 15.11.2019  17.12.2019 100 23.06.2021 104 20.07.2021
Ansbach
Frankenalb-Klinik 15.11.2019  27.01.2020 40 12.05.2021 40 12.05.2021
Engelthal
Klinikum am Buropaka- . 115019 18122019 80 n.a. 80 13.08.2021
nal Erlangen
Klinikum der Universitat . 1) 019 04.05.2020 46 15.04.2021 52 20.07.2021
Miinchen
Klinik Niirnberg-Nord®  15.11.2019  17.02.2020 20 05.03.2021 27 23.04.2021
Krankenhaus Altdorf® 15.11.2019 02.03.2020 60 n.a. 53 15.06.2021
Universitatsklinikum 15.11.2019  27.01.2020 10 18.05.2021 10 18.05.2021
Erlangen
Bezirkskrankenhaus 01.10.2020  18.11.2020 n.a. n.a. 7 24.06.2021

Lohr®

Das Nichterreichen der Rekrutierungszahl wurde durch eine Uberrekrutierung des Klinikums Niirnberg ausgeglichen.°Das Bezirkskrankenhaus
Lohr wurde nachtraglich als Kooperationspartner aufgenommen, um eventuelle Unterrekrutierungen ausgleichen zu konnen und hat daher
kein eigenes Rekrutierungsziel. °Es wurden insgesamt 373 Personen rekrutiert, von denen 15 ausgeschlossen werden mussten. Weitere 2 Per-
sonen wurden Uberrekrutiert, um ggf. bei spater auftretender Verringerung der Fallzahl (z.B. nachtraglicher Ausschluss, gewiinschte Datenl6-
schung durch Pat.) die finale ZielgroRe von n=356 zu erreichen.
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Abbildung 2 zeigt den Einschlussprozess bis zur Datenauswertung.

Abbildung 2

Uberblick iiber den Einschlussprozess
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Zugeteilt zu Interventionsgruppe (n=173

Zugeteilt zu Kontrollzroppe (n=181)

1

T1

Befragumg komplett 175 (100%)

Baseline |

T1

Befragimg komplett 181 (100%)

Follow-Up

T2

Lost to follow-up 43 (25%)

Befragung komplett 132 (75%)

—

o

T2

Befrapung komplatt 141 (78%0)
Lost to follow-up 40 (22%4)

T3

Lost to follow-up 31 (29%)

Befragung komplett 124 (71%)

T3

Befragung komplett 128 (71%)
Lost to follow-up 33 (29%)

T4

Lost to follow-up 73 (42%)

Befragmg komplett 102 (58%)

T4

Befragung komplett 115 (64%2)
Lost to follow-up 66 (36%4)

T5

Lost to follow-up 68 (39%3)

Befragumg komplett 107 (61%)

Ts

Befrapung komplett 113 (62%)
Lost to follow-up 68 (38%4)

In Tabelle 4 wird die Entwicklung der Adharenzzahlen seit Januar 2021 dargestellt. Insgesamt
ist, seit Beginn der systematischen Erfassung, eine absolute Zunahme bei allen Zeitpunkten

erkennbar.
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Tabelle 4
Entwicklung der Adhdrenz bzgl. der telefonischen Befragungen seit Januar 2021

Stand T2 T3.1 T3.2 T4 T5 Gesamt

Januar 2021 75% 65 % 64%  55% 57 % 65 %
Februar 2021 78 % 67 % 67%  58% 58 % 67 %
Mirz 2021 79 % 70 % 68%  57% 58 % 68 %
April 2021 78 % 71% 69%  60% 57 % 68 %
Mai 2021 7% 71% 69%  62% 56 % 68 %
Juni 2021 7% 71% 69%  62% 57 % 68 %
Juli 2021 7% 71% 69%  62% 60 % 69 %
August 2021 78 % 71% 69%  63% 64 % 69 %
September 2021 77 % 71% 68%  63% 62 % 68 %
Oktober 2021 77 % 71% 68%  62% 63 % 68 %
November 2021 7% 71% 68%  62% 63 % 68 %
Dezember 2021 77 % 71% 68%  62% 63 % 68 %
Januar 2022 77 % 71% 68%  62% 62 % 68 %
Februar 2022 77 % 71% 68 % 62 % 62 % 68 %
Gesamt? (7323 263 (71%) 250 (68%) 230 (62%) 231 (62%) 815205(86;;';

Anmerkung. @ Die dargestellten Adhdrenzdaten beziehen sich auf die absolute und relative An-
zahl an Teilnehmenden (371 rekrutierte Personen, davon 15 ausgeschlossen), die zu dem je-
weiligen Messzeitpunkt an der Befragung teilgenommen haben (Darstellung pro Monat).

Tabelle 5 zeigt den durchschnittlichen Abstand der Erhebungszeitpunkte. Die Durchschnitts-
werte lagen nah an den idealen Zeitabstanden (gemaR der Studienplanung).

Von den 1258 Befragungen gab es sechs Kurzbefragungen (0.5 %). Die online-Befragung als
MaRnahme zur Adharenzsteigerung wurde zweimal von den Proband*innen genutzt.

Tabelle 5
Durchschnittlicher Abstand der Erhebungszeitpunkte in Tagen (M[SD])

T1 T2 T3.1 T3.2 T4 T5
TLI / 22.22(3.634) 44.22(4.871) 45.48(6.280) 93.71(5.989) 185.19 (6.619)
T2 / 22.01(5.884) 23.26 (6.740) 71.49 (6.669) 162.97 (7.209)
T3.1 / 1.26 (5.925)  49.49 (6.913) 140.97 (7.786)
T3.2 / 48.23 (8.141) 139.71(8.787)
T4 / 91.48 (8.115)
TS5 /

Anmerkung. |ldealabstande in Tagen: T1-T2=21, T1-3.1=42, T1-T.2=42, T1-T4=90, T1-T5=180,
T2-T3.1=21, T2-T3.2=21, T2-T4=69, T2-T5=159, T3.1-T4=48, T3.2-T4=48, T3.1-T5=138, T3.2-
T5=138, T4-T5=90 (fiir die Zeitabstande wurde mit 1 Monat = 30 Tage gerechnet).

Tabelle 6 zeigt die Ergebnisse der Evaluation des Willkommensgeschenks, das als MaRnahme
zur Adhdrenzsteigerung eingesetzt wurde. Insgesamt wurden 104 Personen befragt, von de-
nen 98 (94.2 %) das Geschenk erhalten haben und 97 (93.3 %) die weiteren Fragen beantwor-
teten.
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Tabelle 6
Ergebnisse der Evaluation des Willkommensgeschenks

Beeinflusst Bereitschaft

Als niitzlich empfunden Dariiber gefreut 2ur Teilnahme
Ja 81 (83.5 %) 93 (95.9 %) 11 (11.3 %)
Nein 16 (16.5 %) 4(4.1%) 86 (88.7 %)
Gesamt 97 (100.0 %) 97 (100.0 %) 97 (100.0 %)

Das Suizidalitatsvorkommen ist in Tabelle 7 dokumentiert. Insgesamt kam Suizidalitat bei 42
(3.3 %) von 1258 Befragungen vor. Alle Falle konnten anhand des Suizidalitatsprotokolls abge-
klart werden, sodass es in keinem Fall zur héchsten Eskalationsstufe kam, der Verstandigung
der Polizei bzw. des Notdiensts.

Tabelle 7
Suizidalitédtsvorkommen-Hdufigkeiten

Wert PHQ-Item 9

1 2 3 Freie AuRerung Gesamt
Bis 08.07.20° 10 (23.8 %) 3(7.1%) 2(4.8%) 2(4.8%) 17 (40.5%)
Ab 09.07.20° 0(0.0%) 13(31.0%) 9(21.4%) 3(7.1%) 25(59.5%)
Gesamt 10(23.8%) 16(38.1%) 11(26.2 %) 5(11.9%) 42 (100 %)

Anmerkung. Freie AuRerung = der/die Proband*in kam selbst im Laufe des Gesprachs darauf
zu sprechen.
aCut-off = 1. PCut-off = 2.

Die Anzahl der intoxikierten Personen zu den stattgefundenen Befragungszeitpunkten (eigene
Angabe des Alkoholkonsums am Interview-Tag sowie Einschatzung intoxikierten Verhaltens
durch den/die Diagnostiker*in) ist in Tabelle 8 dargestellt.

Tabelle 8
Intoxikationsvorkommen - Hdufigkeiten

T2 T3.1 T3.2 T4 T5 Gesamt
N=275 N=252 N=241 N=219 N=219 N=1206
Eigene Angabe 10 (3.6 13 (5.2 12 (5.0 15 (6.9 14 (6.4 64 (5.3 %)
%) %) %) %) %)

Einschatzung Diag-

nostiker*in
Anmerkung. Prozentangaben beziehen sich auf die Gesamtanzahl der Interviews pro Zeit-
punkt (Angabe in erster Zeile).

6(22%) 8(32%) 4(1.7%) 6(.7% 5(23%) 29(2.4%)

Die Rater*innen, welche verblindet bezlglich der Studienbedingung waren, schatzten nach
den Interviews in welcher Gruppe sich eine Person befand. Die verblindeten Rater*innen la-
gen zu T3.1 bei 147 von 252 Personen (58.3 %) richtig und zu T4 bei 129 von 218 (59.2 %)
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Personen und somit etwas tber der Ratewahrscheinlichkeit. Zu T3.1 gaben die Interviewer*in-
nen in 46 von 252 (18.3 %) Fallen an, entblindet worden zu sein. Zu T4 waren es 29 von 219
(13.2 %).

Stichprobenbeschreibung

Deskriptive Kennwerte

In den Tabellen 9a, 9b, 9c und 9d werden— mit Blick auf die Variablen der primaren, sekunda-
ren und tertidaren Hypothesen — die deskriptiven Ergebnisse berichtet (siehe Anhang 1, Ab-
schnitt 1.1). Bei einigen Personen konnte die Alkoholmenge aufgrund von ungenauen Anga-
ben der Proband*innen nicht berechnet werden (7 Personen bis T3, 14 Personen bis T4 und
22 Personen bis T5).

Kontrollgruppe

Die Proband*innen in der Kontrollgruppe waren im Mittel 44.35 Jahre alt (SD=11.52;
range=18-75). Knapp zwei Drittel der Proband*innen (116; 64.1 %) waren mannlich. Fast alle
Proband*innen gaben an eine kaukasische Ethnizitat (176; 97.2 %) zu haben.

Etwa drei Viertel wiesen einen Haupt- oder Realschulabschluss als héchsten Bildungsabschluss
auf. Sechsundneunzig (53.10%) Proband*innen waren zum Einschlusszeitpunkt in einem Ar-
beitsverhaltnis (angestellt, in Ausbildung oder selbststandig). Im Mittel hatten die Proband*in-
nen (n=163) ein Brutto-Einkommen von 2168.8€ (SD=2026.9). Die meisten Proband*innen
wohnten in einer GroRstadt, dicht gefolgt von kleinen Orten wie Gemeinden, Dorfern oder
Kleinstdadten, was fiir die Analysen als Indikator fiir die Versorgungsleistung herangezogen
wird.

Vereinzelt waren die Proband*innen vor der Entzugsbehandlung bereits abstinent. Im Mittel
hatten die Proband*innen bereits 7.36 (5D=15.41) Entzugsbehandlungen und 1.09 (SD=1.29)
Entwohnungen absolviert. Hundert-neununddreiBig Proband*innen waren Raucher*innen
(76.80%). Durch die Klinikpsycholog*innen wurde erhoben, dass insgesamt 120 (66.30%) eine
komorbide psychische Storung aufwiesen (Depression: 99 (54.70%), Angststérung: 24
(13.30%), Posttraumatische Belastungsstorung: 21 (11.60%), Personlichkeitsstérung: 15
(8.30%), bipolare Stérung: 10 (5.50%), weitere Substanzkonsumstorung: 7 (3.90%), ADHS: 7
(3.90%), Essstorung: 6 (3.30%), Zwangsstorung: 4 (2.20%)).

Zur Baseline-Erhebung erfiillten alle Proband*innen den Cut-off fiir riskanten Alkoholkonsum
(AUDIT) und die Anzahl der erforderlichen Kriterien fiir eine schwere Alkoholkonsumstérung
nach DSM-5 (SCID-5). Ahnlich war die Schwere der Alkoholabhingigkeit (SESA) im Vergleich
zur Validierungsstichprobe aus dem Manual (Patient*innen in Entzugsbehandlung) lber-
durchschnittlich (Prozent-Rang von 56). Im Mittel erfiillten die Proband*innen den Indizwert
fiir eine Majore Depression im PHQ-9 (zehn Punkte oder mehr), nicht aber fiir eine Generali-
sierte Angststorung (zehn Punkte oder mehr) oder Soziale Phobie (sechs Punkte oder mehr).
Das durchschnittliche Wohlbefinden (WHO-5) lag zur Baseline, nicht aber zu den Follow-up-
Zeitpunkten unterhalb der kritischen Grenze von 13 Punkten, allerdings stets unter dem der
Normierungsstichprobe (Brahler, Mihlan, Albani & Schmidt, 2007). Das Craving (OCDS-G) ist
im Mittel entsprechend der zuldssigen Range (0-20) als gering einzustufen. Der durchschnitt-
liche Wert der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (EQ-5D) liegt nur leicht unter dem Nor-
mierungswert von .94 (Szende, Janssen & Cabases, 2014).
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Interventionsgruppe

Die Proband*innen in der Interventionsgruppe waren im Mittel 45.52 Jahre alt (SD=11.00;
range=21-70). Knapp zwei Drittel der Proband*innen (119; 68.0 %) waren mannlich. Fast alle
Proband*innen hatten eine kaukasische Ethnizitdt (169; 96.6 %).

Etwa drei Viertel wiesen einen Haupt- oder Realschulabschluss als hochsten Bildungsabschluss
auf. Neunundfiinfzig (54.30%) Proband*innen waren zum Einschlusszeitpunkt in einem Ar-
beitsverhaltnis (angestellt, in Ausbildung oder selbststandig). Im Mittel hatten die Proband*in-
nen (n=158) ein Brutto-Einkommen von 2155.9€ (SD=1582.9).

Vereinzelt waren die Proband*innen vor der Entzugsbehandlung bereits abstinent. Im Mittel
hatten die Proband*innen bereits 8.27 (§D=19.72) Entzugsbehandlungen und 1.01 (5D=1.49)
Entwohnungen absolviert. Hundert-undvierzig Proband*innen waren Raucher*innen
(80.00%). Durch die Klinikpsycholog*innen wurde erhoben, dass insgesamt 98 (56.00%) eine
komorbide psychische Stérung aufwiesen (Depression: 73 (41.70%), Angststorung: 23
(13.10%), Personlichkeitsstorung: 14 (8.00%), ADHS: 11 (6.30%), Posttraumatische Belas-
tungsstorung: 10 (5.70%), weitere Substanzkonsumstorung: 8 (5.70%), Essstorung: 7 (4.00%),
bipolare Storung: 2 (1.10%)).

Zur Baseline-Erhebung erfiillten alle Proband*innen den Cut-off fir riskanten Alkoholkonsum
(AUDIT) und die Anzahl der erforderlichen Kriterien fir eine schwere Alkoholkonsumstérung
nach DSM-5 (SCID-5). Ahnlich war die Schwere der Alkoholabhingigkeit (SESA) im Vergleich
zur Validierungsstichprobe aus dem Manual (Patient*innen in Entzugsbehandlung) lber-
durchschnittlich (Prozent-Rang von 56). Im Mittel erfiillten die Proband*innen den Indizwert
flr eine Majore Depression im PHQ-9 (zehn Punkte oder mehr), nicht aber fiir eine Generali-
sierte Angststorung (zehn Punkte oder mehr) oder Soziale Phobie (sechs Punkte oder mehr).
Das durchschnittliche Wohlbefinden (WHO-5) lag zur Baseline, nicht aber zu den Follow-up-
Zeitpunkten unterhalb der kritischen Grenze von 13 Punkten, allerdings stets unter dem der
Normierungsstichprobe (Brahler, Mihlan, Albani & Schmidt, 2007). Das Craving (OCDS-G) ist
im Mittel entsprechend der zuldssigen Range (0-20) als gering einzustufen. Der durchschnitt-
liche Wert der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (EQ-5D) liegt nur leicht unter dem Nor-
mierungswert von .94 (Szende, Janssen & Cabases, 2014).

In Tabelle 10, 11, 12 und 13 sind zusatzlich die Haufigkeiten der verschiedenen TLFB-, AUDIT-
, SCID- und SESA-Kategorien abgetragen.

Tabelle 10
Hdéufigkeiten der verschiedenen TLFB-Kategorien

Katl Kat2 Kat3 Kat4
T1 (n=355) 19 (5.3%) 48 (13.5%) 102 (28.7%) 186 (52.2%)
T3.1 (n=265) 175 (66.0%) 62 (23.4%) 24 (9.1%) 4 (1.5%)
T4 (n=231) 125 (54.1%) 76 (32.9%) 23 (10.0%) 7 (3.0%)
T5 (n=224) 95 (42.4%) 93 (41.5%) 28 (12.5%) 8 (3.6%)

Anmerkung. Katl: 0 Getranke, Kat2: 1-3 Getranke, Kat3: 4-9 Getranke, Kat4: >9 Getranke.
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Tabelle 11

Hdufigkeiten der verschiedenen AUDIT-Kategorien

Katl Kat2 Kat3 Kat4
T1 (n=356) 2 (.6%) 28 (7.9%) 35 (9.8%) 291 (81.7%)
T3.1 (n=249) 162 (65.1%) 26 (10.4%) 14 (5.6%) 47 (18.9%)
T4 (n=216) 128 (59.3%) 31 (14.4%) 19 (8.8%) 38 (17.6%)
T5 (n=220) 118 (53.6%) 29 (13.2%) 21 (9.5%) 52 (23.6%)

Anmerkung. Katl: <8 Punkte (unauffillig), Kat2: 8-15 Punkte (medium Level an Alkoholprob-
lem), Kat3: 16-19 Punkte (hohes Level an Alkoholproblem), Kat4: >20 Punkte (hohe Wahr-
scheinlichkeit einer Alkoholabhangigkeit).

Tabelle 12

Hdufigkeiten der verschiedenen SCID-Kategorien

Katl Kat2 Kat3 Kat4

TO (n=356) 0 (0.0%) 4 (1.1%) 28 (7.9%) 324 (91.0%)

T5 (n=220) 122 (55.5%) 15 (6.8%) 13 (5.9%) 69 (31.5%)
Anmerkung. Katl: <1 Symptom, Kat2: 2-3 Symptome, Kat3 :4-5 Symptome, Kat4: > 6 Symp-
tome.

Tabelle 13

Hdufigkeiten der verschiedenen SESA-Kategorien

Katl Kat2 Kat3

Einengung 93 (26.1%) 161 (45.2%) 102 (28.7)
Psychische Ent- 88 (24.7%) 176 (49.4%) 92 (25.8%)
zugssymptome

T1 (n=356) Kérperliche Ent- 94 (26.4%) 160 (44.9%) 102 (28.7)
zugssymptome
Vermeidung 110 (30.9%) 170 (47.8%) 76 (21.3%)
von Entzugs-
symptomen
Einengung 96 (43.6%) 124 (56.4%) n.a.
Psychische Ent- 87 (39.5%) 133 (60.5%) n.a.
zugssymptome

T5 (n=220) Korperliche Ent- 131 (59.5%) 89 (40.5%) n.a
zugssymptome
Vermeidung 163 (74.1%) 57 (25.9%) n.a
von Entzugs-
symptomen

Anmerkung. n.a.=nicht vorhanden; Katl: 25. Perzentil (symptom-free), Kat2: 25.-75.Perzentil
(near-to-symptom-free), Kat3: 75.-100.Perzentil (hohe Symptomatik).

Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe

Die beiden Gruppen (IG und KG, siehe Tabelle 14a und b) unterschieden sich nicht signifikant
in wesentlichen Baseline-Variablen und hinsichtlich des Dropouts. Lediglich wies die Kontroll-
gruppe hohere Werte an Depressivitat auf. Die Unterschiede waren nach Bonferroni-Holm-
Korrektur nicht mehr signifikant.
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Tabelle 14a
Baseline-Daten der Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Variable (Bezugs-Zeitraum) N M SD N M SD

SCID-5 Anzahl Kriterien (12 Monate) 175 8.15 1.993 181 8.46 1.775
Alter 175 45.52 10.988 181 44.35 11.519
Bisherige Entzugsbehandlungen (Bis TO) 175 8.27 19.724 181 7.36 15.412
Bisherige Entwdhnungen (Bis TO) 175 1.01 1.491 181 1.09 1.288
Durchschn. Bruttoeinkommen 158 2155.94 1582.941 163 2168.78 2026.881
AUDIT (6 Monate) 175 25.89 7.019 181 26.78 7.327
OCDS-G (7 Tage) 175 5.50 3.882 181 5.62 4.326
WHO-5 (2 Wochen) 174 10.82 5.906 181 10.02 6.043
SESA (6 Monate) 175 44.87 19.847 181 48.69 20.162
EQ5D-5L (Tag des Interviews) 175 .87 .187 181 .86 176
Trinktage/ Woche (3 Monate) 175 4.69 2.333 180 4.68 2.416
Alkoholmenge/Tag in g (3 Monate) 175 113.96 98.623 180 124.73 124,590
GAD-7 (2 Wochen) 175 9.20 5.541 181 9.95 5.499
PHQ-9 (2 Wochen) 175 11.10 5.922 181 12.73 6.104
PSQl (4 Wochen) 175 2.28 0.842 181 2.12 0.841
MINI-SPIN (1 Woche) 175 3.15 2.989 181 3.79 3.228
CEQ (Zeitpunkt des Interviews)

Expectancy 169 19.59 5.564 181 19.75 5.303

Credibility 172 21.19 4.830 181 21.23 4.322

Anmerkungen. AUDIT= Alcohol Use Disorder Identification Test; SESA=Skala zur Erfassung der Schwere der Alkoholabhangigkeit; SCID-5= Struktu-
riertes Klinisches Interview fir DSM-5; OCDS-G=Deutsche Version der Obsessive Compulsive Behavior Scale; WHO-5=Well-being Index, EQ5D-5L=Eu-
roQol Instrument fir gesundheitsbezogene Lebensqualitat; PSQl= Pittsburgh Schlafqualitatsindex; PHQ-9=Depressionsmodul des Gesundheitsbo-
gens flr Patient*innen; GAD-7=Modul zur Generalisierten Angststorung aus dem Gesundheitsbogen fir Patient*innen; MINI-SPIN= Soziale-Phobie-
Inventar. CEQ=Client Expectation Questionnaire. *p<.05
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Tabelle 14b

Demogrdfische Baseline-Daten der Interventions- und Kontrollgruppe

Interventionsgruppe Kontrollgruppe
N n % N n %

Hochster Bildungsabschluss 175 181

Hauptschule 54 30.90 56 30.90

Realschule 72 41.10 78 43.10

Abitur/Berufsausbildung 20 11.40 17 9.40

Bachelor/Meister vgl.-bar 7 4.00 12 6.60

Master/Diplom 19 10.90 12 6.60

Promotion 2 1.10 1 0.60

Keiner 1 0.60 5 2.80
Ethnizitat 175 181

Kaukasisch 169 96.60 176 97.20

Arabisch/asiatisch/afroamerikanisch/weitere 2/1/2/1 1.10/0.60/1.10/0.60 2/1/1/1 1.10/0.60/0.60/0.60
Wohnort (Gemeinde, Dorf oder Kleinstadt) 175 73 41.71 181 68 37.57
Beschaftigungsstatus 175 181

Arbeitssuchend 55 31.40 54 29.80

Hausfrau/Hausmann 4 2.30 4 2.20

Ausbildung 2 1.10 9 5.00

Teilzeit (<35 Stunden) 25 14.30 16 8.80

Vollzeit (>=35 Stunden) 63 36.00 64 35.40

Selbststéindig 5 2.90 7 3.90

Berentet 21 12.00 27 14.90
Geschlecht (mannlich) 175 119 68.00 181 116 64.10
Rauchen (ja) 175 140 80.00 181 139 76.80
Dropout 175

T2 44 25.10 181 38 21.00

73.1 51 29.10 181 52 28.70

73.2 57 32.60 181 58 32.00
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Interventionsgruppe Kontrollgruppe
N n % N n %
T4 70 40.00 181 64 35.40
5 68 38.9 181 67 37.00
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Einfluss von Dropout

Auch hing die Teilnahme bzw. Nicht-Teilnahme an einem Erhebungszeitpunkt weitestgehend
nicht mit verschiedenen Baseline-Variablen zusammen (siehe Tabelle 15a und b). Lediglich fiir
Bildungslevel (T3.2 & T4), Beschaftigungsstatus (T3.1 & T3.2) und Alter (T4) zeigten sich Un-
terschiede auch nach Bonferroni-Holm-Korrektur.

Von den Personen, die nicht zu T4 teilgenommen hatten, hatte ein héherer Anteil einen
Hauptschulabschluss (Dropout: 0.28 %; Nicht-Dropout: 1.40 %) und ein geringerer Anteil ein
Abitur (Dropout: 14.33 %; Nicht-Dropout: 27.81 %) als hochsten Bildungsabschluss. Personen,
die nicht zu T4 teilgenommen hatten, waren jlinger (Dropout: M= 42.55 [SD=10.90]; Nicht-
Dropout: M=46.36 [SD=11.26]). Von den Personen, die nicht zu T3.2 teilgenommen hatten,
hatte ein hoherer Anteil einen Hauptschulabschluss (Dropout: 0.28 %; Nicht-Dropout: 1.40 %)
und ein geringerer Anteil einen Realschulabschluss (Dropout: 14.01 %; Nicht-Dropout: 16.29
%) als hochsten Bildungsabschluss. Von den Personen die zu T3.1 oder T3.2 teilgenommen
haben, war ein geringerer Anteil in Teilzeit und ein hoherer Anteil in Vollzeit angestellt als bei
den Personen, die nicht teilgenommen haben.
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Tabelle 15a
Baseline-Unterschiede in Abhéngigkeit vom Dropout zu den verschiedenen Zeitpunkten

N=356 T2 73.1 73.2 T4 5
Variable Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht
(n=83) Dropout (n=104) Dropout (n=115) Dropout (n=139) Dropout (n=136) Dropout
(n=273) (n=252) (n=241) (n=217) (n=220)
M (SD)
SCID-5 Anzahl Kri- 8.15 8.36 8.23 8.34 8.20 8.36 8.37 8.27 8.27 8.33
terien (1.88) (1.89) (1.80) (1.92) (1.81) (1.93) (1.80) (1.95) (1.78) (1.96)
Alter 44.54 45.04 42.95 45.73 42.94 45.88 42.55 46.36 43.17 46.00
(11.59) (11.18) (11.02) (11.28) (10.68) (11.43) (10.90) (11.26) (11.01) (11.30)
Entzugsbehandlun- 10.60 6.98 7.37 7.99 7.42 8.00 7.95 7.73 7.96 7.72
gen (21.53) (16.26) (11.82) (19.54) (12.28) (19.72) (17.25) (17.92) (16.33) (18.44)
Entwohnungen 1.20 1.00 1.11 1.02 1.10 1.02 1.16 0.98 1.16 0.98
(1.35) (1.40) (1.31) (1.42) (1.33) (1.42) (1.36) (1.41) (1.42) (1.37)
Bruttoeinkommen 2071.94 2191.52 1976.35 2243.05 2027.83 2230.72 1932.64 2312.91 2002.27 268.70
(1726.39) (1850.40) (1644.64) (1887.49) (1637.60) (1904.62) (1565.99) (1956.59) (1466.63) (2015.96)
AUDIT 26.00 26.45 26.30 26.36 25.80 26.60 26.77 26.09 26.18 26.44
(7.48) (7.10) (7.42) (7.10) (7.90) (6.81) (7.38) (7.06) (7.50) (7.00)
0CDS-G 5.54 5.57 5.33 5.66 5.46 5.61 5.54 5.57 5.60 5.54
(3.53) (4.27) (4.27) (4.04) (4.15) (4.10) (4.18) (4.07) (4.29) (4.00)
WHO-5 9.99 10.53 10.30 10.45 10.23 10.49 10.21 10.53 10.66 10.26
(5.55) (6.11) (6.05) (5.96) (5.83) (6.06) (6.02) (5.97) (5.96) (6.00)
SESA 45.75 47.13 47.01 46.73 46.14 47.13 48.40 45.85 46.47 47.01
(20.88) (19.85) (20.85) (19.79) (20.64) (19.83) (20.93) (19.52) (20.15) (20.06)
EQ5D-5L 0.85 0.87 0.86 0.87 0.86 0.87 0.86 0.87 0.87 0.86
(0.21) (0.17) (0.22) (0.16) (0.22) (0.16) (0.20) (0.17) (0.19) (0.18)
Trinktage/ Woche 4,51 4.74 481 4.63 4.82 4.62 475 4.64 473 4.66
(2.45) (2.35) (2.26) (2.42) (2.34) (2.39) (2.33) (2.40) (2.35) (2.40)
Alkoholmenge/Tag 116.01 120.45 138.56 111.60 139.88 109.62 134.15 110.49 125.63 115.61
(102.93) (115.40) (121.81) (107.76) (135.31) (98.59) (117.99) (108.36) (112.28) (112.74)
GAD-7 9.82 9.51 9.39 9.66 9.68 9.54 9.97 9.35 9.73 9.49
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N=356 T2 73.1 73.2 T4 T5
Variable Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht
(n=83) Dropout (n=104) Dropout (n=115) Dropout (n=139) Dropout (n=136) Dropout
(n=273) (n=252) (n=241) (n=217) (n=220)
M (SD)
(5.36) (5.58) (5.74) (5.44) (5.64) (5.48) (5.67) (5.44) (5.63) (5.47)
PHQ-9 11.89 11.94 11.47 12.12 11.80 11.99 12.02 11.87 11.65 12.10
(5.96) (6.10) (6.20) (6.01) (6.27) (6.00) (6.21) (5.98) (5.98) (6.12)
PSQ 2.17 2.21 2.21 2.19 2.19 2.20 2.25 2.17 2.21 2.19
(0.80) (0.86) (0.80) (0.86) (0.78) (0.87) (0.80) (0.87) (0.76) (0.90)
MINI-SPIN 3.63 3.43 3.51 3.46 3.61 3.41 3.48 3.48 3.55 3.43
(3.24) (3.09) (3.21) (3.10) (3.33) (3.03) (3.18) (3.10) (3.24) (3.06)
CEQ 40.05 41.13 40.59 41.00 40.58 41.02 41.05 40.78 41.05 40.78
(8.79) (9.10) (9.30) (8.93) (8.80) (9.15) (8.83) (9.16) (8.74) (9.21)
Expectancy 19.26 19.79 19.60 19.70 19.75 19.63 20.04 19.45 19.92 19.52
(4.80) (5.60) (5.48) (5.41) (5.06) (5.60) (5.05) (5.63) (4.99) (5.67)
Credibility 20.69 21.36 20.93 21.32 20.78 21.41 20.96 21.36 21.08 21.29
(5.00) (4.44) (4.76) (4.50) (4.48) (4.48) (4.76) (4.46) (4.81) (4.43)

Anmerkung. AUDIT= Alcohol Use Disorder Identification Test; SESA=Skala zur Erfassung der Schwere der Alkoholabhangigkeit; SCID-5= Strukturiertes
Klinisches Interview fir DSM-5; OCDS-G=Deutsche Version der Obsessive Compulsive Behavior Scale; WHO-5=Well-being Index, EQ5D-5L=EuroQolL
Instrument fir gesundheitsbezogene Lebensqualitat; PSQl= Pittsburgh Schlafqualitatsindex; PHQ-9=Depressionsmodul des Gesundheitsbogens fiir
Patient*innen; GAD-7=Modul zur Generalisierten Angststorung aus dem Gesundheitsbogen fiir Patient*innen; MINI-SPIN= Soziale-Phobie-Inventar.
CEQ=Client Expectation Questionnaire.
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Tabelle 15b

Demografische-Baseline-Unterschiede in Abhéngigkeit vom Dropout zu den verschiedenen Zeitpunkten

T2 73.1 73.2 T4 5
Variable Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht
Dropout Dropout Dropout Dropout Dropout
N(%)
Anzahl oro Grubpe 83 273 104 252 115 241 139 217 136 220
P PP (23.03)  (76.97)  (28.93)  (71.07)  (32.03)  (67.70)  (37.64)  (62.36)  (37.92)  (62.08)
Hochster Bildungsabschluss
1 5 1 5 1 5 1 5 2 4
Keiner (1.20) (1.80) (1.00) (2.00) (0.90) (2.10) (0.70) (2.30) (1.50) (1.80)
32 78 45 65 52 58 61 49 55 55
Hauptschule (39.00) (28.50) (43.70) (25.70) (45.20) (24.10) (45.50) (22.10) (40.70) (24.90)
26 124 36 114 38 112 51 99 51 99
Realschule (31.70) (45.30) (35.00) (45.10) (33.00) (46.50) (38.10) (44.60) (37.80) (44.80)
Abitur/Berufsaus- 10 27 10 27 9 28 8 29 10 27
bildung (12.20) (9.90) (9.70) (10.70) (7.80) (11.60) (6.00) (13.10) (7.40) (12.20)
3 16 3 16 5 14 4 15 5 14
Bachelor/Mei
V;’/C_;afr/ eister (3.70) (5.80) (2.90) (6.30) (4.30) (5.80) (3.00) (6.80) (3.70) (6.30)
8 23 6 25 8 23 7 24 10 21
Master/Diplom (9.80) (8.40) (5.80) (9.9) (7.00) (9.50) (5.20) (10.80) (7.40) (9.50)
2 1 2 1 2 1 2 1 2 1
Promotion (2.40) (0.40) (1.90) (0.40) (1.70) (0.40) (1.50) (0.50) (1.50) (0.50)
Ethnizitat
Kaukasisch 78 267 101 244 111 234 130 215 132 213
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T2 T3.1 73.2 T4 T5
Variable Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht Dropout Nicht
Dropout Dropout Dropout Dropout Dropout
N(%)
Anzahl pro Gruppe 83 273 104 252 115 241 139 217 136 220
(23.03) (76.97) (28.93) (71.07) (32.03) (67.70) (37.64) (62.36) (37.92) (62.08)
(95.10) (97.40) (98.10) (96.40) (96.50) (97.10) (97.00) (96.80) (97.80) (96.40)
Weitere 4 7 2 9 4 7 4 7 3 8
(4.90) (2.60) (1.90) (3.60) (3.50) (2.90) (3.00) (3.20) (2.20) (3.60)
Wohnort (Gemeinde, Dorf 27 114 39 102 43 98 52 89 58 83
oder Kleinstadt) (32.90) (41.60) (37.90) (40.30) (37.40) (40.70) (38.80) (40.10) (43.00) (37.60)
Beschaftigungsstatus
Arbeitssuchend 31 (37.80) 78 36 73 42 67 50 59 44 65
(28.50) (35.00) (28.90) (36.50) (27.80) (37.30) (26.60) (32.60) (29.40)
Hausfrau/Haus- 2 6 2 6 2 6 2 6 2 6
mann (2.40) (2.20) (1.90) (2.40) (1.70) (2.50) (1.50) (2.70) (1.50) (2.70)
Ausbildung 1 10 2 9 2 9 4 7 2 9
(1.20) (3.60) (1.90) (3.60) (1.70) (3.70) (3.00) (3.20) (1.50) (4.10)
Teilzeit 14 (17.10) 27 21 20 23 18 23 18 24 17
(<35 Stunden) (9.90) (20.40) (7.90) (20.00) (7.50) (17.20) (8.10) (17.80) (7.70)
Vollzeit 22 (26.80) 105 27 100 31 96 35 92 43 84
(>=35 Stunden) (38.30) (26.20) (39.50) (27.00) (39.80) (26.10) (41.40) (31.90) (38.00)
Selbststéndig 3 9 > / > / > / > /
(3.70) (3.30) (4.90) (2.80) (4.30) (2.90) (3.70) (3.20) (3.70) (3.20)
Berentet 9 39 10 38 10 38 15 31 15 33
(11.00) (14.20) (9.70) (15.00) (8.70) (15.80) (11.20) (14.90) (11.10) (14.90)
58 177 69 166 75 160 91 144 91 144
Geschlecht (méannlich) (70.70) (64.60) (66.99) (65.61) (65.20) (66.40) (67.90) (64.90) (67.40) (65.20)
Rauchen (ja) 62 217 83 196 94 185 114 165 113 166
(75.60) (79.20) (80.60) (77.50) (81.70) (76.80) (85.10) (74.30) (83.70) (75.10)
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Effektevaluation

Im Folgenden werden hypothesen-relevante sowie signifikante Ergebnisse beschrieben.

Priméare Forschungshypothese (Rickfallrisiko)

Das Full Analysis Set (Personen, fir die mindestens eine Messung nach Randomisierung vor-
liegt) besteht aus 134 (77%) und 138 (76%) Personen. Von den 134 Personen in der Interven-
tionsgruppe, fur die Daten vorliegen, haben 67 (50%) Personen einen Riickfall nach durch-
schnittlich 104.62 (SD = 74.03) Tagen erlitten, wahrend 79 (57%) der Personen in der Kontroll-
gruppe nach durchschnittlich 87.60 (SD = 74.40) Tagen einen Rickfall erlitten. Ein Log-Rank-
Test mit dem Full Analysis Set erbrachte keinen signifikanten Einfluss der Gruppe, x3(1)=2.61,
p=.107, B=-.268, HR (Hazard Ratio)=0.76 (95% Cl: 0.55 - 1.06), hinsichtlich des Riickfallrisikos
(KG: 59 zensiert, 79 mit Ereignis; IG: 67 zensiert, 67 mit Ereignis). Die Hazard Ratio impliziert
jedoch, dass Personen in der IG eine 0.76-fache, und damit ein deutlich reduziertes, Riickfall-
risiko im Vergleich zur KG aufweisen. Die Anzahl an Zensierungen bezieht sich auf Personen,
die am Studienende zensiert wurden sowie auf die Personen, die wahrend des Follow-Up-
Zeitraums vor Studienende zensiert wurden. Die Abstinenzrate ist in einem Kaplan-Meier-Plot
in Abbildung 3 dargestellt. Tabelle 16 zeigt die Ergebnisse der Log-Rank-Tests und Cox-Regres-
sionen fiir verschiedene Stichproben.

Abbildung 3
Kaplan-Meier-Plot mit Abstinenzraten (Full Analysis Set)
Gruppe Kontrollgruppe =+ Interventionsgruppe
+ 1.001
@
=
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€ 0.751
@
-
[&]
n
< 0.50 =
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(7]
o
ﬁ 0.25
o
3 0.00 HR =0.76 (95% CIl 0.55-1.06); p = 0.107
0 30 50 90 120 150 180
Zeit (Tage)
Number at risk
[1})
oy 138 91 66 62 50 48 46
g nterventionsgruppe 134 104 78 70 62 60 57
0 30 60 90 120 150 180
Zeit (Tage)

Anmerkungen. Uberlebenswahrscheinlichkeit = Prozentsatz der Personen ohne Ereignis, d.h.
ohne Riickfall.
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Tabelle 16
Ergebnisse der Log-Rank-Tests und Cox-Regressionen fiir verschiedene Stichproben
Interventions- Kontroll-
gruppe gruppe p-Wert
Adjustiertes und unadjustiertes HR (Full Analy-
sis Set)
Unadjustiertes HR 0.76 (0.55 - 1.06) Ref 0.107
HR adjustiert 0.71(0.51-0.98) Ref 0.040
Per-Protocol-Analyse
Per-Protocol-Analyse, Interventions-Nutzung,
unadjustiert 0.64 (0.41 - 0.99) Ref 0.043
Per-Protocol-Analyse, Interventions-Nutzung,
adjustiert 0.62 (0.39-0.96) Ref 0.032
Per-Protocol-Analyse, Coaching-Nutzung, unad-
justiert 0.76 (0.55 - 1.06) Ref 0.111
Per-Protocol-Analyse, Coaching-Nutzung, adjus-
tiert 0.71(0.51-0.99) Ref 0.046
Sensitivitdts-Analyse
Intention-To-Treat, Unadjustiertes HR 0.77 (0.55-1.06) Ref 0.110
Intention-To-Treat, Adjustiertes HR 0.71(0.50-0.99) Ref 0.042
Dropout=Riickfall, Unadjustiertes HR 0.82(0.65-1.03) Ref 0.084
Dropout=Rickfall, Adjustiertes HR 0.79 (0.63 —0.98) Ref 0.040

HR=Hazard Ratio. Unadjustierte Werte sind Ergebnisse der Log-Rank-Tests. Cox-Regressio-
nen sind adjustiert fir Alter, Geschlecht, missbrauchlicher Alkoholkonsum (AUDIT), Craving
(OCDS-G), depressive Symptome (PHQ-9) und dngstliche Symptome (GAD-7).

Zusatzlich zum Log-Rank-Test wurde im Rahmen einer Cox-Regression fir verschiedene aus
der Theorie gewonnene soziodemographische und klinische Kovariaten adjustiert, um ein pra-
ziseres Ergebnis mit hoherer Teststarke (Power) zu erzielen. Hierbei wurden insgesamt 6 Kova-
riaten identifiziert, welche sich als potentielle Einflussfaktoren zeigen (siehe Tabelle 17). Alle
diese Kovariaten wurden bei der Baseline (TO/T1) gemessen und liegen damit vollstandig vor.
Unter Adjustierung der Kovariaten ergab sich ein signifikanter Effekt der Gruppe mit
X2(7)=34.80, p=.040, B=-0.348, HR (Hazard Ratio)=0.71 (95% Cl: 0.51 - 0.98). Somit zeigt sich
mit diesem dem Log-Rank-Test (iberlegenen Verfahren ein signifikanter Einfluss der Gruppe.
Das Hazard Ratio zeigt, dass die IG eine 0.71-faches Riickfallrisiko verglichen mit der KG auf-

weist.

Tabelle 17
Kovariaten Cox-Regression

Gesamtstichprobe (n=356)

HR 95% Cl p-Wert
Gruppe (Interventionsgruppe) 0.71 0.51-0.98 0.040
Demographische Faktoren
Alter 0.98 0.97-0.99 0.022
Geschlecht (weiblich) 1.55 1.11-2.18 0.010

Klinische Faktoren

Evaluationsbericht 44

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SmartAssistEntz
Forderkennzeichen: 01NVF18025

Depressive Symptome (PHQ-9) 0.96 0.92-1.00 0.059
Angstsymptome (GAD-7) 1.09 1.05-1.14 <0.001
Alkoholkonsum (AUDIT) 0.99 0.96-1.02 0.402
Craving (OCDS-G) 1.02 0.98 - 1.06 0.425

Referenzkategorien: Gruppe = Kontrollgruppe, Geschlecht = mannlich.

Als Sensitivitatsanalyse wurden einerseits alle Personen in die Analysen eingeschlossen (ITT-
Analyse), d.h. auch diejenigen, fur die keine Postrandomisierungsdaten vorhanden waren, so-
wie alle Personen, die nicht bis zum Studienende erreichbar waren, beim Zeitpunkt ihres Drop-
Outs als ruickfallig kodiert (konservative Kodierung). Bei der ITT-Analyse zeigten sich sehr ahn-
liche Befunde wie bei der primdren Analyse mit dem FAS: Der Log-Rank-Test ohne Adjustie-
rung von Kovariaten zeigte keinen signifikanten Effekt der Gruppe (x3(1)=2.01, p=.110, B=-.26,
HR=0.77 (95% Cl: 0.55 - 1.06)), eine Cox-Regression unter Adjustierung von Kovariaten zeigte
einen signifikanten Einfluss der Gruppe, ¥3(7)=27.97, p=.042, B=-.34, HR=0.71 (95% Cl: 0.50 -
0.99) auf das Ruickfallrisiko. Siehe Abbildung 4 fiir den Kaplan-Meier Plot.

Diese Ergebnisse replizierten sich auch bei der weiteren Sensitivitdtsanalyse mit konservativer
Kodierung. Ein Log-Rank-Test ohne Adjustierung von Kovariaten zeigte keinen signifikanten
Effekt der Gruppe bei konservativer Rickfallkodierung (x3(1)=2.18, p=.084, B=-.20, HR=0.82
(95% Cl: 0.65 - 1.03)). Eine Cox-Regression unter Adjustierung von Kovariaten und mit konser-
vativer Ruckfallkodierung (Dropout=Relapse) erbrachte einen signifikanten Einfluss der
Gruppe, X3(7)=27.67, p=.040, B=-.24, HR=0.79 (95% Cl: 0.63 - 0.98) auf das Ruckfallrisiko. Die
multiple Imputation fehlender Werte bestatigte diese Ergebnisse.

Abbildung 4
Kaplan-Meier-Plot mit Abstinenzraten (Intention-To-Treat)
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Anmerkungen. Kum. Uberlebenswahrscheinlichkeit = Prozentsatz der Personen ohne Ereignis,
d.h. ohne Riickfall.
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Die Per-Protocol-Analyse hinsichtlich der gesamten Interventionsnutzung (mindestens 15 Mi-
nuten App-Nutzung pro Woche in beliebigen 5 der ersten 6 Wochen & mindestens fiinf
Coachings) wurde von 60 Personen erfiillt, hiervon lagen von 59 Personen Daten in dem FAS
vor. Es zeigte sich, dass 27 der 59 Personen (46%) nach durchschnittlich 119.03 (SD=71.54)
Tagen riickfallig waren. Ohne Adjustierung von Kovariaten (Log-Rank-Test) zeigte sich ein sig-
nifikanter Einfluss der Gruppe auf das Rickfallrisiko (KG: 59 zensiert, 79 mit Ereignis; I1G: 32
zensiert, 27 mit Ereignis), x3(1)=4.14, p=.043, B=-0.454, HR=0.64 (95% Cl: 0.41 - 0.99). Die Ha-
zard Ratio impliziert, dass die IG ein 0.64-faches Riickfallrisiko verglichen mit der KG aufweist.
Die Anzahl an Zensierungen bezieht sich auf Personen, die am Studienende zensiert wurden
sowie auf die Personen, die wahrend des Follow-Up-Zeitraums vor Studienende zensiert wur-
den. Auch nach Adjustierung von Kovariaten zeigte sich in der Cox-Regression ein signifikanter
Effekt (x23(7)=39.36, p=.032, B=-0.49, HR=0.62 (95% Cl: 0.39 - 0.96). Die Abstinenzrate ist in
einem Kaplan-Meier-Plot in Abbildung 5 dargestellt. Die Ergebnisse hinsichtlich der App-Nut-
zungs-Empfehlung (mindestens 15 Minuten pro Woche in beliebigen 5 der ersten 6 Wochen)
unterschieden sich hiervon nicht, da dieselben Personen, die das App-Nutzungs-Kriterium er-
fallten, auch das Coaching-Kriterium erfillten. Die Per-Protocol-Analyse hinsichtlich der
Coaching-Empfehlung (=5) wurde von 136 Personen erfllt, hiervon lagen von 128 Personen
Daten in dem FAS vor. 64 (50%) der 128 Personen hatten einen Riickfall nach durchschnittlich
105.70 (SD=74.56) Tagen. Ohne Adjustierung von Kovariaten (Log-Rank-Test) zeigte sich kein
signifikanter Effekt der Gruppe (KG: 59 zensiert, 79 mit Ereignis; 1G: 64 zensiert, 64 mit Ereig-
nis; x3(1)=2.56, p=.111, B=-0.27, HR=0.76 (95% Cl: 0.55 - 1.06)). Nach Adjustierung von Kova-
riaten zeigte sich in der Cox-Regression ein signifikanter Effekt (x3(7)=35.25, p=.046, B=-0.34,
HR=0.71 (95% Cl: 0.51 - 0.99). Die Hazard Ratio impliziert, dass die IG ein 0.76-fach bzw. 0.71
niedrigeres Riickfallrisiko im Vergleich zur KG aufweist. Die entsprechende Abstinenzrate ist
im Kaplan-Meier-Plot in Abbildung 6 ersichtlich. Die Anzahl der Minuten in der App (M=33.23,
SD=33.07) und der wahrgenommenen Coachings (M=5.06, SD=1.83) hatten keinen Einfluss auf
das Ruckfallrisiko in einer separaten Cox-Survival-Analyse mit ausschlieflich diesen Kovariaten
(ps>.400).
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Abbildung 5
Kaplan-Meier-Plot mit Abstinenzraten (Per-Protocol, mindestens 15 Minuten App-Nutzung
pro Woche in 5 beliebigen der 6 Interventionswochen & mindestens 5 Coachings)
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Anmerkungen. Uberlebenswahrscheinlichkeit = Prozentsatz der Personen ohne Ereignis, d.h.
ohne Ruckfall.
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Abbildung 6
Kaplan-Meier-Plot mit Abstinenzraten (Per-Protocol, mindestens fiinf Coachings)

Gruppe Kaontrollgruppe =+ Interventionsgruppe

-

(=]

o
I

0.751

0.501

Uberlebenswahrscheinlichkeit

i |
0.25-
0.004 HR = 0.76 (95% CI 055-1.06); p = 0-111
0 30 60 90 120 150 180
Zeit (Tage)
Number at risk
@
a 138 91 66 62 50 48 46
g nterventionsgruppe- 128 99 75 67 61 59 56
0 30 60 90 120 150 180
Zeit (Tage)

Anmerkungen. Kum. Uberlebenswahrscheinlichkeit = Prozentsatz der Personen ohne Ereignis,
d.h. ohne Riickfall.

Insgesamt konnte die erste Hypothese, dass die Intervention das Riickfallrisiko reduziert, ge-
stltzt werden, namlich insbesondere unter der Voraussetzung, dass die Nutzungsempfehlung
der gesamten Intervention (Coaching und App) erfillt wurde. Hierbei wurde der Effekt der
Gruppe auch ohne Kovariatenadjustierung signifikant. Mit der statistisch Gberlegenen Cox-
Regression, unter Adjustierung relevanter Baseline-Werte, zeigte sich auch ein signifikanter
Gruppeneffekt beim Gesamtkollektiv.

Sekundare Forschungshypothesen SH1, SH2 & SH3 (key secondary outcome=zeitnhahe
Aufnahme AnschlussmaRnahmen & weniger Abbriiche)

Ein Log-Rank-Test mit dem FAS und Intervallzensierung erbrachte keinen Einfluss der Gruppe,
(B=-.0.113, HR=0.89 (95% CI: 0.69 - 1.16, p = 0.400), auf die Dauer bis zur ersten Aufnahme
einer AnschlussmaBnahme (KG: 37 zensiert, 119 mit Ereignis, 25 fehlend; IG: 38 zensiert, 110
mit Ereignis, 27 fehlend). Unter Adjustierung der soziodemographischen und klinischen Kova-
riaten ergab sich in einer Cox-Regression mit Intervallzensierung ebenfalls kein signifikanter
Effekt der Gruppe (B=-0.066, HR = 0.94 (95% Cl: 0.70 — 1.25), p = .654. Auch nach multipler
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Imputation fehlender Werte zeigte sich kein Einfluss der Gruppe. Der Anteil von Proband*in-
nen, die keine Mallnahme in Anspruch genommen haben, ist in Abbildung 7 dargestellt. Die
absoluten Zahlen sind in Tabelle 9a-d (siehe Anhang 1, Abschnitt 1.1) aufgefiihrt.

Abbildung 7
Dauer bis zur ersten Inanspruchnahme von AnschlussmafSnahmen

Gruppe Kontrollgruppe —+ Interventionsgruppe

1.00

0.757

0.501

Uberlebenswahrscheinlichkeit

0.251 l

0.00

1' 2 3 4 5
Zeit (Messzeitpunkt)

Anmerkungen. Uberlebenswahrscheinlichkeit = Prozentsatz der Personen ohne Ereignis (Auf-
nahme einer AnschlussmalRnahme).

Als Sekundaranalyse wurde in drei weiteren Survivalanalysen berechnet, inwieweit die
Gruppe einen Einfluss auf die Dauer bis zur ersten Inanspruchnahme einer Beratung, einer
Nachsorge oder einer medizinischen Rehabilitation hat. Es konnte kein signifikanter Einfluss
der Gruppe gezeigt werden.

Die Survivalanalyse mit einem Log-Rank-Test mit dem FAS erbrachte keinen Einfluss der
Gruppe, ¥3(1)=.167, p=.683, B=-.164, Exp(B)=0.849, auf die Dauer bis zum ersten Abbruch ei-
ner AnschlussmaBnahme (KG: 107 zensiert, 12 mit Ereignis, 62 fehlend; IG: 96 zensiert, 13 mit
Ereignis, 66 fehlend). Auch nach multipler Imputation fehlender Werte zeigte sich kein Einfluss
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der Gruppe. Der Anteil der Proband*innen, die keine MalRnahme abgebrochen haben, ist in
Abbildung 8 dargestellt.

Abbildung 8
Dauer bis zum ersten Abbruch von AnschlussmafSnahmen
{berlebensfunktion
1,00 Gruppe
0
—I 1
0,95
g
-
=
g
=5 0,90
g
g
P
0,83
0,80
1] 1 2 3 4 o
Erhebungszeitpunkt

Anmerkungen. Kum. Uberleben= Prozentsatz der Personen ohne Ereignis. Gruppe 0 = Kon-
trollgruppe. Gruppe 1= Interventionsgruppe.

Somit konnte die zweite Hypothese, dass die Intervention zu einer zeitnaheren Aufnahme und
weniger Abbriichen einer AnschlussmafRnahme fihrt, nicht gestiitzt werden.

Sekundére Forschungshypothese SH4 (key secondary outcome=Schwere der Alkoholab-
hangigkeit sowie Abhadngigkeitssymptomatik)

Schwere

Um die Veranderungen in der Schwere der Alkoholabhangigkeit zwischen den Gruppen zu be-
stimmen, wurden proportional odds logistic Modelle unter Adjustierung des Baseline-Scores,
Alter sowie Geschlecht berechnet. Aufgrund von Konvergenzproblemen wurde die Kovariate
Klinik nicht mit betrachtet. Die Proportional Odds Annahme konnte in allen Modellen bestatigt

werden.

Hierbei zeigte sich fiur die SESA Einengung Score in der Interventionsgruppe eine Abnahme des
medianen Scores von 11 auf 3 Punkte und in der Kontrollgruppe eine Abnahme von 11 auf 4
Punkte zwischen Baseline und sechs Monate nach Randomisierung (T5). Es zeigen sich keine
signifikanten Gruppenunterschiede zwischen den Behandlungsgruppen nach sechs Monaten
(adjustiertes Odds Ratio: 0.80 (95% Cl 0.47 — 1.35), p = .393). Nach multipler Imputation feh-
lender Werte zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
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Bei der SESA Korperliche Entzugserscheinungen Score zeigte sich eine Abnahme des mediane-
nen Scores in beiden Gruppen zwischen Baseline und sechs Monate nach Randomisierung von
5 auf 1. Sechs Monate nach Randomisierung bestanden keine statistisch signifikanten Unter-
schiede zwischen den Gruppen (adjustiertes Odds Ratio: 0.71 (95% Cl 0.44 — 1.13), p = .149).
Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwi-
schen den Gruppen.

Beziiglich des SESA Vermeidung von Entzugssymptomen Scores zeigte sich eine Abnahme des
medianen Scores von 4 auf 1 Punkt in der Interventionsgruppe bzw. 5 auf 1 Punkt in der Kon-
trollgruppe nach 6 Monaten in beiden Gruppen. Sechs Monate nach Randomisierung bestand
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (adjustiertes Odds Ratio: 0.85
(95% Cl1 0.46 — 1.58), p = .623). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Schlielilich zeigte sich des SESA Psychische Entzugserscheinungen Scores eine Abnahme des
medianen Scores nach sechs Monaten von 20 auf 3 Punkte in der Interventionsgruppe und
von 20 auf 6 Punkte in der Kontrollgruppe. Nach sechs Monaten gab es keine statistisch signi-
fikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (adjustiertes Odds Ratio: 0.66 (95% Cl
0.41 - 1.07), p = .091). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Als vergleichende Analyse wurden fiir das FAS zusatzlich McNemar-Tests fiir die veranderten
Haufigkeiten jeder SESA-Kategorie (siehe Erhebungsinstrumente) fir die verschiedenen Sub-
skalen zu T1 vs. T5 berechnet. Bei der Einengung zeigte sich sowohl in der KG (n=113) als auch
in der IG (n=107) eine Abnahme in Kategorie 3 (hohe Symptomatik) (KG: 26 zu 0, x3(1)=24.038,
p<.001, V=.461; IG: 32 zu 0, ¥3(1)=30.031, p<.001, V=.530). In Kategorie 2 (near-to-symptom-
free) zeigte sich keine Veranderung in der IG und KG. In Kategorie 1 (symptom-free) zeigte nur
die IG eine Zunahme (32 zu 52, x3(1)=7.848, p=.005, V=.271).

Bei den korperlichen Entzugssymptomen zeigte sich sowohl in der KG (n=113) als auch in der
IG (n=107) eine Zunahme in Kategorie 1 (KG: 27 zu 63, x?(1)=21.875, p<.001, V=.440; 1G: 32 zu
68, ¥3(1)=23.558, p<.001, V=.469) als auch eine Abnahme in Kategorie 3 (KG: 36 zu O,
X3(1)=34.028, p<.001, V=.549; IG: 25 zu 0, ¥3(1)=23.040, p<.001, V=.464). In Kategorie 2 zeigte
sich keine Veranderung in der |G und KG.

Bei den psychischen Entzugserscheinungen zeigte sich sowohl in der KG (n=113) als auch in
der I1G (n=107) eine Abnahme in Kategorie 3 (KG: 29 zu 0, x3(1)=27.034, p<.001, V=.489; I1G: 27
zu 0, x3(1)=25.037, p<.001, V=.484). In Kategorie 1 zeigte nur die IG eine Zunahme (24 zu 48,
X3(1)=12.595, p=.001, V=.343). In Kategorie 2 zeigte nur die KG eine Zunahme (55 zu 74,
X3(1)=6.113, p=.013, V=.233).

Bei der Vermeidung von Entzugserscheinungen zeigte sich sowohl in der KG (n=113) als auch
in der IG (n=107) eine Zunahme in Kategorie 1 (KG: 26 zu 81, x3(1)=47.803, p<.001, V=.650; IG:
38 zu 82, ¥3(1)=33.018, p<.001, V=.555), eine Abnahme in Kategorie 2 (KG: 64 zu 32,
X3(1)=17.161, p<.001, V=.390; IG: 46 zu 25, X3(1)=7.843, p=.005, V=.271) und eine Abnahme in
Kategorie 3 (KG: 23 zu 0, x3(1)=21.043, p<.001, V=.432; 1G: 23 zu 0, ¥3(1)=21.043, p<.001,
V=.443).

Als weitere vergleichende Analyse wurde untersucht, ob sich Unterschiede zwischen den
Gruppen hinsichtlich der Haufigkeit einer 50%-igen Symptomverbesserung (=Reduktion des
SESA-Scores zu T5 im Vergleich zu T1) oder einer 30%-igen Symptomverschlechterung (Zu-
nahme der SESA-Scores) ergaben. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Grup-
pen. Lediglich flir den SESA-Psychische-Entzugssymptome-Score ergab sich ein signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Symptomverschlechterung (x2(1)=4.466, p=.035, V=.142). Dabei
zeigten sich in der IG weniger Symptomverschlechterungen (6 zu 101 ohne Verschlechterung)
als in der KG (16 zu 97 ohne Verschlechterung).
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Bei der Anzahl an Diagnosekriterien des SCID zeigte sich von Baseline zu dem Messzeitpunkt
nach sechs Monaten eine Abnahme von 9 Kriterien auf 1 Kriterium sowohl in der Interven-
tions- als auch in der Kontrollgruppe. Nach sechs Monaten gab es keine statistisch signifikan-
ten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (adjustiertes Odds Ratio: 0.77 (95% Cl 0.46 —
1.29), p =.321). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen.

Als vergleichende Analyse wurden fiir das FAS zusatzlich McNemar-Tests fiir die veranderten
Haufigkeiten jeder SCID-Kategorie (siehe Erhebungsinstrumente) zu T1 vs. T5 berechnet. So-
wohl in der KG (n=113) als auch in der IG (n=107) zeigte sich eine Zunahme der Haufigkeiten
in Kategorie 1 (KG: 0 zu 57, x?(1)=55.018, p<.001, V=.698; I1G: 0 zu 56, x?(1)=63.015, p<.001,
V=.767) sowie eine Abnahme in Kategorie 4 (KG: 104 zu 39, x?(1)=63.015, p<.001, V=.747; IG:
93 zu 30, ¥3(1)=61.016, p<.001, V=.755). In Kategorie 2 zeigte sich nur in der KG eine Zunahme
der Haufigkeiten (0 zu 7, x2(1)=5.143, p=.023, V=.213). In absoluten Haufigkeiten betraf dies
allerdings nur 2 Personen. In Kategorie 3 zeigte sich keine Veranderung in der IG und KG.

Ein weiterer Gruppenvergleich zwischen IG und KG ergab keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich der Erfillung der Diagnosekriterien zu T5. In der KG galten 57 von 112 Personen
als friihremittiert (keine Erfiillung der Kriterien mehr in den letzten 6 Monaten), in der IG gal-
ten 64 von 106 Personen als frihremittiert.

Als weitere vergleichende Analyse wurde untersucht, ob sich Unterschiede zwischen den
Gruppen hinsichtlich der Haufigkeit einer 50%-igen Symptomverbesserung (=Reduktion des
SCID-Scores zu T5 im Vergleich zu T1) oder einer 30%-igen Symptomverschlechterung (=Zu-
nahme des SCID-Scores) ergaben. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Grup-
pen.

Mehrebenenmodelle mit dem FAS zeigten flir den AUDIT Gesamtscore verbesserte Werte bei
der Interventionsgruppe, jedoch waren die adjustierten Behandlungsunterschiede nicht signi-
fikant (T3:-1.59 (95% Cl -3.94 - 0.76), p = .183, T4: -1.95 (95% CI -4.29 — 0.40), p = .099, T5: -
1.16 (95% Cl -3.58 — 1.27), p = .346). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Als vergleichende Analyse wurden fiir das FAS zusatzlich McNemar-Tests fiir die veranderten
Haufigkeiten jeder AUDIT-Kategorie (siehe Erhebungsinstrumente) zu T1 vs. T5 berechnet. So-
wohl in der KG (n=113) als auch in der IG (n=107) zeigte sich eine Zunahme der Haufigkeiten
in Kategorie 1 (KG: 1 zu 55, ¥3(1)=52.019, p<.001, V=.678; IG: 1 zu 63, ¥3(1)=58.141, p<.001,
V=.737) sowie eine Abnahme in Kategorie 4 (KG: 97 zu 30, X3(1)=61.352, p<.001, V=.737; IG:
89 zu 22, ¥3(1)=61.352, p<.001, V=.757). In Kategorie 2 zeigte sich nur in der IG eine Zunahme
der Haufigkeiten (5 zu 15, x3(1)=5.063, p=.024 V=.218) mit einem mittleren bis groRen Effekt.
In Kategorie 3 zeigte sich keine Veranderung in der IG und KG.

Als weitere vergleichende Analyse wurde untersucht, ob sich Unterschiede zwischen den
Gruppen hinsichtlich der Haufigkeit einer 50%-igen Symptomverbesserung (=Reduktion des
AUDIT-Scores zu T5 im Vergleich zu T1) oder einer 30%-igen Symptomverschlechterung (=Zu-
nahme des AUDIT-Scores) ergaben. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen.

Symptomatik

Um die Unterschiede zwischen den Gruppen beziiglich der Anzahl an Trinktagen innerhalb
eines Zeitraums von sechs Monaten zu analysieren, wurden negative-binomiale Regressions-
modelle durchgefiihrt. Hier zeigte sich eine mediane Anzahl an Trinktagen in der Interventi-
onsgruppe von 20 und in der Kontrollgruppe von 31. Diese Unterschiede zeigen sich auch im
EffektstarkenmaR, der Incidence Risk Ratio. Der Effekt wird jedoch nicht signifikant (IRR =0.77
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(95% C10.52 - 1.14), p =.169). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Als weitere vergleichende Analyse wurde untersucht, ob sich Unterschiede zwischen den
Gruppen ergaben hinsichtlich der Haufigkeit einer 50%-igen Symptomverbesserung (=Reduk-
tion der Trinktage zu T5 im Vergleich zu T1) oder einer 30%-igen Symptomverschlechterung
(=Zunahme der Trinktage). Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Uber einen Zeitraum von sechs Monaten zeigten sich Unterschiede in der Anzahl an Gramm
pro Tagen zwischen den Gruppen, dieser adjustierte Mittelwertsunterschied war jedoch sta-
tistisch nicht signifikant (-8.24, 95% CI -19.45 — 2.86, p = .162). Als vergleichende Analyse wur-
den fir das FAS zusatzlich McNemar-Tests fiir die veranderten Haufigkeiten jeder TLFB-Kate-
gorie (siehe Erhebungsinstrumente) zu T1 vs. T5 berechnet. Sowohl in der KG (n=113) als auch
in der 1G (n=110) zeigte sich eine Zunahme der Haufigkeiten in Kategorie 1 (KG: 8 zu 44,
X3(1)=26.630, p<.001, V=.485; IG: 5 zu 51, ¥3(1)=38.942, p<.001, V=.603) und in Kategorie 2
(KG: 15 zu 48, x3(1)=21.787, p<.001, V=.439; IG: 13 zu 44, x3(1)=20.000, p<.001, V=.432) sowie
eine Abnahme in Kategorie 3 (KG: 37 zu 16, ¥3(1)=9.302, p=.002, V=.287; I1G: 33 zu 12,
X2(1)=8.889, p=.003, V=.288) und Kategorie 4 (KG: 53 zu 5, x3(1)=42.481, p<.001, V=.613; IG:
59 zu 3, ¥3(1)=54.018, p<.001, V=.711).

Als weitere vergleichende Analyse wurde untersucht, ob sich Unterschiede zwischen den
Gruppen hinsichtlich der Haufigkeit einer 50%-igen Symptomverbesserung (=Reduktion der
Trinkmenge zu T5 im Vergleich zu T1) oder einer 30%-igen Symptomverschlechterung (=Re-
duktion der Trinkmenge). Es zeigte sich jeweils ein kleiner bis mittlerer Gruppenunterschied
fur die Symptomverbesserung (KG: 76 von 113; IG: 87 von 110; x3(1)=3.969, p=.046, V=.193)
und die Symptomverschlechterung (KG: 21 von 113; IG: 10 von 110; x%(1)=4.197, p=.040,
V=.198).

Die Mehrebenenmodelle mit dem FAS erbrachten fiir das Craving im Sinne des OCDS-G-Ge-
samtscores verbesserte Werte in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe zu
allen Zeitpunkten. Die adjustierte Mittelwertsdifferenz war jedoch weder nach 3 Wochen (-
0.75,95% Cl -1.62 - 0.11, p =.093), nach 3 Monaten (-0.48, 95% Cl -1.41 —0.46, p =.320) noch
nach 6 Monaten (-0.36, 95% Cl -1.29 — 0.57, p = .451) signifikant. Nach sechs Wochen zeigte
sich ein marginaler, jedoch statistisch nicht signifikanter Effekt (-0.88, 95% Cl -1.77 —0.01, p =
.052). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Gruppen zu beliebigen Zeitpunkten.

Als weitere vergleichende Analyse wurde untersucht, ob sich Unterschiede zwischen den
Gruppen ergaben hinsichtlich der Haufigkeit einer 50%-igen Symptomverbesserung (=Reduk-
tion des OCDSG-Scores zu T5 im Vergleich zu T1) oder einer 30%-igen Symptomverschlechte-
rung (=Zunahme des OCDSG-Scores). Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen.

Insgesamt widersprechen die Ergebnisse weitestgehend der Hypothese, dass die Intervention
die Schwere der Abhédngigkeit reduziert. Allerdings zeigen sich deskriptiv Unterschiede zwi-
schen der Interventions- und Kontrollgruppe sowie beim Craving marginale, jedoch statistisch
nicht signifikante Unterschiede. Nach 6 Wochen sind die Response Rates hinsichtlich einer
50%-igen Reduktion der Trinkmenge in der IG hoher als in der KG und weniger Personen der
IG zeigten eine 30%-ige Erhéhung der Trinkmenge als in der KG. Auch bei den Psychischen
Entzugserscheinungen zeigt die IG weniger Symptomverschlechterungen. Hinsichtlich der An-
derungen der Symptomklassifizierung sind die Befunde gemischt (teilweise zugunsten der KG
und teilweise zugunsten der IG).

Gefordert durch:

Evaluationsbericht 53

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SmartAssistEntz
Forderkennzeichen: 01NVF18025

Sekundare Forschungshypothese SH5 (Lebensqualitit)

Die Mehrebenenmodelle mit dem FAS erbrachten fiir das Wohlbefinden im Sinne des WHO-
5-Gesamtscores verbesserte Werte in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontroll-
gruppe zu allen Zeitpunkten. Die adjustierte Mittelwertsdifferenz zeigte nach sechs Wochen
einen marginalen, statistisch jedoch nicht signifikanten Effekt der Gruppe (1.30, 95% CI 0.00 —
2.60, p = .050), aber keine statistisch signifikanten Effekte nach sechs Monaten (0.30, 95% ClI
-1.18 — 1.78, p = .603). Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigten sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen den Gruppen nach sechs Wochen bzw. Monaten.

Die Mehrebenenmodelle mit dem FAS erbrachten fiir die gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat im Sinne des EQ-5D-Gesamtscores verbesserte Werte in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe zu allen Zeitpunkten. Die adjustierten Mittelwertsdifferenzen unter-
schieden sich jedoch nicht statistisch signifikant zwischen den Behandlungsgruppen, weder
nach sechs Wochen (0.04, 95% Cl -0.01 — 0.08, p = .096), drei Monaten (0.02, 95% Cl -0.02 —
0.07, p = .311), noch sechs Monaten (0.04, 95% Cl -0.01 — 0.08, p = .124). Nach multipler Im-
putation fehlender Werte zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Grup-
pen zu irgendeinem beliebigen Messzeitpunkt.

Insgesamt zeigen sich deskriptive verbesserte Werte in der Lebensqualitadt in der Interven-
tions- im Vergleich zur Kontrollgruppe. Jedoch kann die Hypothese, dass die Intervention die
Lebensqualitat verbessert, nicht statistisch signifikant bestatigt werden.

Sekundére Forschungshypothesen SH6, SH7 & SH8 (mentale Gesundheit)

Die Mehrebenenmodelle mit dem FAS erbrachten fiir die generalisierte Angstlichkeit im Sinne
des GAD-7-Gesamtscores verbesserte Werte in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kon-
trollgruppe zu allen Zeitpunkten. Die adjustierte Mittelwertsdifferenz wurde jedoch zu keinem
Messzeitpunkt signifikant, weder nach drei Wochen (-0.43,95% Cl-1.39—-0.54, p =.389), sechs
Wochen (-0.52, 95% Cl -1.51 — 0.48, p = .310), drei Monaten (-0.43, 95% Cl -1.46 — 0.61, p =
.417), noch sechs Monaten (-0.10, 95% CI -1.17 — 0.97, p = .862). Nach multipler Imputation
fehlender Werte zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen zu ir-
gendeinem Zeitpunkt.

Die Mehrebenenmodelle mit dem FAS erbrachten fiir die Depressivitat im Sinne des PHQ-9-
Gesamtscores verbesserte Werte in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe
zu allen Zeitpunkten auller nach 3 Wochen. Die adjustierte Mittelwertsdifferenz wurde jedoch
zu keinem Messzeitpunkt signifikant, weder nach drei Wochen (0.14, 95% CI -1.00 - 1.29, p =
.813), sechs Wochen (-1.07, 95% Cl -2.26 — 0.11, p = .081), drei Monaten (-0.43, 95% Cl -1.71
—0.85, p = .508), noch sechs Monaten (-0.44, 95% Cl -1.70 — 0.82, p = .489). Nach multipler
Imputation fehlender Werte zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Grup-
pen zu irgendeinem Zeitpunkt.

Die Mehrebenenmodelle mit dem FAS erbrachten fir die Schlafqualitdat im Sinne des PSQJ-
Gesamtscores verbesserte Werte in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe
zu allen Zeitpunkten. Nach drei Monaten zeigten sich dabei signifikante adjustierte Mittel-
wertsdifferenzen (0.20, 95% Cl 0.01 — 0.39, p = .041), nicht jedoch nach drei Wochen (0.15,
95% Cl -0.02 — 0.33, p = .090), sechs Wochen (0.15, 95% CI -0.03 — 0.33, p = .108) oder sechs
Monaten (0.16, 95% CI -0.03 — 0.35, p =.099). Nach multipler Imputation bestatigten sich die
Effekte eines signifikanten Unterschieds nach drei Monaten, nicht jedoch zu den sonstigen
Messzeitpunkten.

Insgesamt widersprechen die Befunde der Hypothese, dass die Intervention die sekundare
Symptomatik positiv beeinflusst beziiglich angstbezogener und depressiver Symptomatik. Die
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Schlafqualitat verbesserte sich jedoch statistisch signifikant in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe nach drei Monaten.

Sekundére Forschungshypothese SH11 (Mediierende Faktoren)

Da in den Analysen lediglich fiir das primare Outcome ein Effekt der Intervention indiziert
wurde (signifikanter Einfluss bei Cox-Regression und signifikanter Einfluss bei Per-Protocol-
Analyse), wurde der mediierende Einfluss der Dauer bis zur ersten AnschlussmaRnahme ledig-
lich im Rahmen einer Survivalanalyse fiir das primare Outcome untersucht.

Es zeigten sich keine vermittelnden Effekte (siehe Tabelle 18). Allerdings zeigte sich ein direk-
ter, mittlerer Effekt der Gruppe auf die Tage bis zum ersten Rickfall. Dieser Effekt war nach
Bonferroni-Holm-Korrektur allerdings nicht mehr signifikant. Dies impliziert, dass in der IG ten-
denziell (wenn auch nicht signifikant) mehr Tage verstrichen, bis es zum ersten Riickfall kam.
Nach multipler Imputation fehlender Werte zeigte sich kein direkter oder indirekter Effekt.

Tabelle 18
Ergebnisse der Mediationsanalysen mit PROCESS (Intention to treat) fiir den Einfluss der
Gruppe auf das primére Outcome, vermittelt (iber die Zeit bis zur ersten AnschlussmafSnahme

Outcome Totaler Direkter Indirekter Effekt
Effekt Effekt (bootstrapping)
B p B p Cl lower Cl upper
boundary boundary
Tage bis erster Ruckfall 247 .065 .270 .031* -.090 .031
Tage bis erster Ruckfall kon- .188 127 .201 .103  -.056 .015
servativ
Rickfall (ja) n.a. na. -303 .263 -.034 171
Rickfall konservativ (ja) n.a. na. -249 334 -.027 .091

Anmerkung. n.a.=nicht vorhanden; *p<.05.

Insgesamt widersprechen die Ergebnisse der Hypothese, dass die Intervention die zeitnahe
Aufnahme von AnschlussmalBnahmen fordert und daher positive Effekte erzielt.

Sekundére Forschungshypothese SH12 & SH13 (Moderierende Faktoren)

Da in den Analysen fir das primdre Outcome ein Effekt der Intervention indiziert wurde (sig-
nifikanter Einfluss bei Cox-Regression und signifikanter Einfluss bei Per-Protocol-Analyse),
wurde der moderierende Einfluss von Bildungsdauer und Wohnort lediglich im Rahmen einer
Moderationsanalyse flir das primare Outcome untersucht.

In der Cox Regression mit den genannten Kovariaten zeigte sich kein statistisch signifikanter
Einfluss der Bildungsdauer (B=-.021, p=.393, HR=0.98, 95% Cl 0.93 — 1.03) sowie keine Inter-
aktion zwischen der Gruppe und der Bildungsdauer (B=-.027, p=.066, HR=0.97, 95% CIl 0.95 —
1.00). Eine Cox-Regression unter Adjustierung der sechs genannten Kovariaten zeigte einen
Effekt des Wohnortes auf die Effektivitdt der Intervention: Wahrend in Gemeinden/Doér-
fern/Kleinstadten mit weniger als 20.000 Einwohnern (B=.04, p=.885, HR=1.04, 95% CI| 0.60 —
1.80) das Hazard Ratio sehr nahe bei 1 liegt und damit kein Unterschied zwischen Interven-
tions- und Kontrollgruppe postuliert werden kann, zeigt sich eine deutliche, jedoch statistisch
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nicht signifikante, Verringerung des Hazards in der Interventionsgruppe sowohl in Mittelstad-
ten (B=-.79, p=.163, HR=0.45, 95% Cl 0.15 — 1.38) als auch in GroRstadten (B=-.59, p=.108,
HR=0.55, 95% Cl 0.27 — 1.14).

Tabelle 19
Ergebnisse der Cox-Regression zum Einfluss des Wohnorts

Interventions- Kontroll-

gruppe gruppe p-Wert
Effekt des Wohnorts
Gemeinde, Dorf, Kleinstadt (<20.000 Einwohner),
adjustiert 1.04 (0.60-1.80) Ref 0.885
Mittelstadt (20.000 bis 99.999 Einwohner), adjus-
tiert 0.45(0.15-1.38) Ref 0.163
GroRstadt (=100.000 Einwohner), adjustiert 0.55(0.27-1.14) Ref 0.108

Gezeigt sind Hazard Ratios und 95% Konfidenzintervalle, falls nicht anders angegeben. Die
Cox Regression ist adjustiert fur Alter, Geschlecht, missbrauchlicher Alkoholkonsum (AUDIT),
Craving (OCDS-G), depressive Symptome (PHQ-9) und dngstliche Symptome (GAD-7).

Insgesamt widersprechen die Ergebnisse der Hypothese, dass die Effekte der Intervention bei
Personen mit hoherer Bildung starker ausgepragt sind. Allerdings hat die Intervention insbe-
sondere in Mittel- und GroRstadten einen positiven Einfluss auf das Rickfallrisiko, wobei der
Effekt nicht signifikant ist. In Gemeinden/Dérfern/Kleinstadten mit weniger als 20.000 Ein-
wohnern scheint es keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen beziiglich des Riickfall-
risikos zu geben. Zu beachten ist, dass dies nur das full analysis set betrifft.

Quartéare Forschungshypothesen QH1 und QH2 (explorative Analyse pradiktiver Fakto-

ren}

Eine parallele Mediationsanalyse mit PROCESS untersuchte, ob die Auspragung von Achtsam-
keit und Impulsivitat am Ende der Intervention (bei gleichzeitiger Kontrolle fiir die Baseline-
Werte) den Einfluss der Gruppe (IG vs. KG) auf das primare Outcome (Rickfallrisiko = Riickfall-
guote und Zeit bis zum ersten Rickfall; FAS) mediiert. Die Ergebnisse in Tabelle 20 zeigen, dass
es keinen indirekten Effekt der Gruppe auf das Outcome via Achtsamkeit oder Impulsivitat
gibt. Folglich konnte diese Hypothese nicht gestiitzt werden.

Tabelle 20
Ergebnisse der Mediationsanalysen mit PROCESS (Intention to treat) fiir den Einfluss der
Gruppe auf das primdre Outcome, vermittelt liber Achtsamkeit und Impulsivitdét

Outcome Totaler Ef- Direkter Ef-  Indirekter Effekt (partiell standardi-
fekt fekt siert)
Achtsamkeit Impulsivitat
B p B p Cl lower cl Cl lower cl
upper upper
Tage bis erster 113 404 109 400  -.085 .039 -.019 .084
Ruckfall
Riackfall (1=ja) -.148 612 -.078 .166 -.216 .037
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Outcome Totaler Ef- Direkter Ef- Indirekter Effekt (partiell standardi-
fekt fekt siert)
Achtsamkeit Impulsivitat
B p B p Cl lower cl Cl lower cl
upper upper
Trinktage pro Wo- -.041 .774 -.032 .814 -.022 .052 -.087 .026
che

Prozessevaluation

Tertidre Forschungshypothesen TH1, TH2 & TH3 (deskriptive Bewertung durch Pati-
ent*innen)

In Tabelle 21 (Anhang 1, Abschnitt 2.1) sind die deskriptiven Kennwerte der Fragebdgen zur
Bewertung der Intervention abgetragen. Die Werte des CEQ zur Postbefragung unterschieden
sich nicht signifikant von den Erwartungen, die zur Baseline abgefragt wurden (Tabelle 14a).
Der Mittelwert des CSQ liegt zwischen den vorgegebenen Kategorien , mildly satisfied” (22-25
Punkte) und ,satisfied” (26-30). Die Bewertung des SUS liegt im Bereich ,,upper products” (>
80 Punkte).

In Bezug auf die erreichbare Range sind die Mittelwerte von CEQ (6-54; Subskalen 3-27), Nitz-
lichkeit (1-5), CSQ (8-32), SUS (0-100), SAI (7-35), WAI (15-60) und Haufigkeit der App-Nutzung
(1-5; 3=mehrmals wochentlich) als Gberdurchschnittlich zu beurteilen, wéhrend die Werte des
NEQ (Auftreten 0-20, Ausmafl 0-40) als unterdurchschnittlich zu beurteilen sind. Im Schnitt
nutzten die Proband*innen die App entsprechend des Selbstberichts 12 Minuten pro Woche
(M=12.79, SD=9.95). Somit erfiillten die Proband*innen entsprechend ihrer eigenen Angaben
die Nutzungsempfehlung der App im Schnitt nicht. Laut Nutzungsdaten der App verbrachten
die Proband*innen im Schnitt allerdings 33 Minuten pro Woche (M=33.23, SD=33.07) in der
App im Interventionszeitraum von sechs Wochen. Insgesamt erfiillten 60 Personen in der IG
(34.3%) entsprechend dieses objektiven Kriteriums die Empfehlung von durchschnittlich 15
Minuten pro Woche in flinf beliebigen der sechs Interventionswochen.

Entsprechend der Protokolle der Coaches nahmen die Proband*innen im Interventionszeit-
raum an 5.06 Coachings teil (SD= 1.83, Minimum=0, Maximum=6). Insgesamt erfillten 136
Personen (77.7%) der 1G die Nutzungsempfehlung des Coachings. Dieselben 60 Personen
(34.3%) der IG wie bei der Erfiillung der App-Nutzungs-Empfehlung waren auch diejenigen
Teilnehmenden, die die kombinierte Interventionsnutzungsempfehlung von fiinf Coachings
und mindestens 15 Minuten App-Nutzung pro Woche in flnf beliebigen der sechs Interventi-
onswochen erfiillten, wobei alle 60 Personen jeweils 6 Coachings in Anspruch genommen ha-
ben.

Von 118 Proband*innen der Interventionsgruppe, die zum Messzeitpunkt T3.2 erreicht wur-
den, brachen vier die App laut eigenen Angaben vorzeitig ab (3.4 %). Griinde (als offene Frage
erhoben) fiir einen vorzeitigen Abbruch der App waren unter anderem das Fehlen personli-
chen Kontakts, mangelnde Motivation, zu wenig Zeit (je einmal) und andere Griinde (zwei-
mal).

In Tabelle 22 sind die deskriptiven Ergebnisse der NEQ-Skala abgetragen, die erfasst, inwieweit
die einzelnen negativen Effekte auf die SmartAssistEntz-Intervention zuriickgefiihrt wurden.
Insgesamt wird deutlich, dass die negativen Effekte im Interventionszeitraum meist anderen
Ursachen als dem SmartAssistEntz-Programm selbst zugeschrieben werden. Allenfalls traten
durch die Intervention wieder vermehrt alte negative Erinnerungen auf. Manche Teilneh-
mer*innen gaben auBerdem an, die Inhalte des Programms nicht verstanden zu haben.
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Tabelle 22
Deskriptive Ergebnisse der NEQ-Subskala Begriindung durch den SmartAssistEntz-Ansatz

Negativer Effekt wahrend Teilnahme an SmartAssistEntz Andere Griinde
SmartAssistEntz (n([%]) (n([%])
GroRere Probleme mit Schlaf (n=34) n.a. 34 (100.00)
Gestresster (n=17) 4 (23.50) 13 (76.50)
Mehr Angst (n=14) 1(7.1) 13 (92.9)
Unruhiger (n=19) 1(5.3) 18 (94.7)
Mehr Hoffnungslosigkeit (n=16) n.a. 16 (100.0)
Mehr unangenehme Gefiihle (n=16) 3(18.8) 13 (81.3)
Mehr Problemverhalten (n=5) n.a. 5(100.0)
Alte unangenehme Erinnerungen verstarkt 10 (22.7) 34 (77.3)
(n=44)

Angst, dass Teilnahme bekannt wird (n=3) 2 (66.6) 1(33.3)
Gedanken an Selbsttotung (n=6) n.a. 6 (100.0)
Scham fiir Teilnahme (n=4) 3(75.0) 1(25.0)
Kein Glauben mehr an Besserung (n=9) 2(22.2) 7(77.8)
Kein Glauben an Besserung des Problemver- 1(20.0) 4 (80.0)
haltens (n=5)

Abhangigkeitsentwicklung von SmartAssist- n.a. 5(100.0)
Entz (n=5)

Inhalte von SmartAssistEntz nicht verstanden 14 (73.7) 5(26.3)
(n=19)

Coach nicht verstanden (n=0) n.a. n.a.

Kein Vertrauen in SmartAssistEntz (n=3) n.a. 3(100.0)
SmartAssistEntz hat nichts gebracht (n=6) 5(83.3) 1(16.7)
Erwartungen an Coach nicht erfillt (n=3) 1(33.3) 2 (66.7)
Demotivation durch SmartAssistEntz (n=2) n.a. 2 (100.0)

Anmerkung. Problemverhalten=Verhalten weswegen am SmartAssistEntz-Programm teilge-
nommen wird; n.a.=nicht vorhanden.

Insgesamt sprechen diese Ergebnisse fiir die Hypothese, dass die Patient*innen die Interven-
tion als sinnvoll und hilfreich erachten.

Tertidre Forschungshypothesen TH 4 & TH5 (Bewertung durch Behandler*innen und Coa-

ches)

Erste und zweite Befragungswelle

Alle im Rahmen der Prozessevaluation bewerteten Funktionen und Bereiche der App (Dash-
board, Abstinenzzahler, Notfallbereich, Motivationsbereich, Favoriten) sowie die Auswahl der
Kompetenzen und die Abfolge der Trainings wurden als hilfreich bis sehr hilfreich bewertet.
Insbesondere der Abstinenzzahler und der Notfallbereich wurden von allen Klinikpsycho-
log*innen und Coaches als sehr sinnvoll und positivempfunden, da diese Bereiche fiir die Abs-
tinenz und Abstinenzmotivation besonders hilfreich seien. Auch neue Aspekte des Prototyps
fir die zweite App-Version wurden als niitzliche Anderungen wahrgenommen, z.B. die Ter-
minanzeige des Coachings und die Anzeige der Aufgabendauer auf dem Dashboard. Ebenso
wurde die Idee der Therapieplanerstellung tiber einen Algorithmus (fir die zweite App-Ver-
sion) als gut erachtet, da die Patient*innen so noch besser durch die App gefiihrt werden und
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noch mehr Struktur in der App erhalten wiirden. Dabei wurde von den Befragten als beson-
ders positiv hervorgehoben, dass der Algorithmus die via Fragebogen in der App erfassten
individuellen Bedirfnisse der Patient*innen miteinbeziehe, sodass die Abfolge der Aufgaben
nun vollstandig automatisiert auf die Bedliirfnisse des*der jeweiligen Patient*in zugeschnitten
wird. Bezlglich der Eingabefunktion der von den Patient*innen bei der Bearbeitung von Auf-
gaben generierten Inhalte kam die Idee auf, nicht mehr nur eine einzelne Eingabemaoglichkeit
(Text, Audio, Bild) pro Aufgabe zu ermoglichen, sondern mehrere Eingabemoglichkeiten
gleichzeitig anzubieten, sodass jede Aufgabe sowohl in Text- als auch in Audio- und/oder Bild-
form bearbeitet werden kann. Wo dies inhaltlich Sinn machte, wurde diese Idee umgehend
umgesetzt, wodurch Patient*innen in der zweiten App-Version eine noch groRRere Vielfalt an
Moglichkeiten zur Aufgabenbearbeitung geboten werden konnte. Zudem wurde gemeinsam
mit den Behandler*innen (iberlegt, wie die Handhabung der App in der zweiten Version noch
weiter vereinfacht werden kdnnte, um die App im Rahmen der agilen Interventionsentwick-
lung bestmoglich zu optimieren. Wo es technisch moglich war, wurden samtliche Ideen von
der mentalis GmbH direkt in die Finalisierung der zweiten App-Version einbezogen.

Dritte Befragungswelle

Erwartungen

Die acht befragten Behandler*innen hatten an das Projekt SmartAssistEntz (im Folgenden:
,Projekt”) die Erwartung, dass es den Patient*innen nach dem Verlassen der Klinik Hilfestel-
lung beim Finden einer Anschlussbehandlung gibt. Eine weitere Erwartung sei die tagliche
Kontrolle durch die App (Abstinenztracker) sowie die Rickfallvermeidung gewesen. Zudem sei
durch die Niedrigschwelligkeit der App und die Anonymitat zu vermuten, dass Therapiehilfen
leichter angenommen werden kénnen.

Screening-/Rekrutierungsprozess

Es wurde berichtet, dass der Rekrutierungsprozess insgesamt gut funktioniert habe. Neben
der Aufwandsentschadigung und der Ergdanzung des individuellen Therapieplans in der zwei-
ten App-Version habe der positive Erfahrungsbericht anderer Patient*innen die Rekrutierung
erleichtert. Dabei sei die direkte Ansprache durch rekrutierenden Psycholog*innen besonders
zielfiihrend gewesen, wahrend die Rekrutierung durch das Stationsteam nur in Beisein einer
Oberarztin bzw. eines Oberarztes erfolgsversprechend gewesen sei. Nur wenige Patient*in-
nen konnten nicht eingeschlossen werden, weil sie iPhones (die App ist bisher nur fiir Android-
Gerate verflgbar) besalRen.

Die rekrutierenden Klinikpsycholog*innen fihlten sich gut Giber das Projekt und die App infor-
miert und betonten die schnelle Reaktion des Projektteams im Fall von Fragen.

Ein Mehraufwand beim Onboarding ergab sich stellenweise durch unvorhersehbare techni-
sche Probleme mit den Geraten der Patient*innen. So mussten die Psycholog*innen bei einer
Reihe von Patient*innen etwa die Spracheinstellungen der Gerdte anpassen, Mailadressen
neu einrichten oder Passworter zuriicksetzen. AuRerdem sei es fiir die Rekrutierung von Vor-
teil gewesen, wenn 10-15 Minuten fiir den Erstkontakt mit den Patient*innen eingeplant wur-
den. Dadurch reagierten diese positiver auf das Projekt. Der Mehraufwand fiir SmartAssistEntz
auf der Station sei durch die Stellenanteile im Projekt insgesamt gut abgedeckt gewesen.

Coaching

Das Coaching wurde von den beiden Coaches insgesamt als sehr sinnvoll betrachtet. Aus der
Praxis duBern sie einige Einblicke, die weitere Verbesserungsmaoglichkeiten aufzeigen.

Es wird berichtet, dass Telefontermine haufiger verschoben worden seien als dies bei persén-
lichen Praxisterminen Ublicherweise der Fall sei.

In Bezug auf den Zeitraum der Patientengesprache herrscht Uneinigkeit unter den Coaches.
Wahrend auf der einen Seite mehr Flexibilitdt gewlinscht wird, sodass Patient*innen je nach
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deren Bedarf kiirzer oder auch langer telefonisch begleitet werden kénnen, wurde die Dauer
der Begleitung seitens des anderen Coaches als ausreichend empfunden.

Viele Anschlussmalnahmen mussten aufgrund von Corona abgesagt oder verschoben werden
oder fanden online statt. Hier beobachteten die Coaches ,Hemmungen” auf Seiten der Pati-
ent*innen, sich vor einem Bildschirm auszutauschen.

Aufgrund der Umsetzung des Coachings wurde dieses als Ergdanzung zur Regelversorgung be-
sonders fir nicht-chronifizierte Patient*innen als besonders positiv herausgehoben.

Die Coaches erwarteten von der App im Vorfeld, dass sie viele psychoedukative und absti-
nenzspezifische Themen beinhalte und zur Reflexion lber die Frage anrege, was zur Sucht
beitragt (bspw. Stress). Die App decke auch tatsachlich ein breites Spektrum an Themen ab.
In technischer Hinsicht gefiel die erste App-Version einem der Coaches besser, was jedoch
nicht direkt an der App gelegen habe, sondern daran, dass das zugehorige Backend fiir sie
Ubersichtlicher gestaltet gewesen sei.

Der praktische Nutzen wurde differenziert bewertet. Ebenso wie das Nutzungsverhalten der
Patient*innen sehr unterschiedlich ist, wird auch der Umfang von zu lesenden Texten ver-
schieden wahrgenommen vor allem bei sprachlichen bzw. kognitiven Barrieren (die jedoch
wiederum Ausschlusskriterium in der Studie waren).

Beide Coaches wiirden die Intervention weiterhin nutzen unter der Voraussetzung der Kos-
tenfreiheit, auch wenn nicht alle Patient*innen die App in der gleichen Intensitdt nutzten.

Bewertung Kombination der App und des Coachings

Die Wissensvermittlung in der App wurde als gute Erganzung zur unterstitzenden Funktion
des Coachings erachtet.

Auch von den Klinikpsycholog*innen wurde der Wunsch geduRert, Patient*innen bei Bedarf
langer zu betreuen, um eventuelle Wartezeiten auf Anschlussbehandlungen abzudecken.
Eine Psychologin fand die zweite Variante der App in technischer Hinsicht besser, weil diese
Uibersichtlicher sei. Sie fand die Ubungen gut, allerdings nicht ausreichend.

Bemangelt wurde die technische Umsetzung, da nur Android-Nutzer*innen am Projekt teilha-
ben konnten. Zudem seien Mails aus der App in Einzelfallen als gefahrlich eingestuft worden,
was das Onboarding der Patient*innen stellenweise erschwert habe.

Flir manche Patient*innen hatte die App laut einem Teil der Behandler*innen weniger Inhalte
aufweisen konnen. Der Abstinenzzahler, der Notfallbereich, die Unterstitzung bei der Suche
nach einer Nachsorge und der Chat wiirden bei schwerer Symptomatik ihrer Meinung nach
ausreichen. Weiterhin wurde angemerkt, dass viele Patient*innen ab 50 Jahren die App
schwer zu nutzen fanden und ihr Handy allgemein nicht viel benutzen wollten. Daher sei der
Ansatz nicht fur alle Patientengruppen geeignet.

Kommunikation und Kooperation

Innerhalb der am Screening und der Rekrutierung beteiligten Kliniken hat SmartAssistEntz
keine Veranderung in der Zusammenarbeit des professionellen Teams untereinander oder ge-
gegenliber den Patient*innen bewirkt.

Die Kommunikation mit dem SmartAssistEntz-Projektteam wurde ausnahmslos als schnell und
zufriedenstellend beschrieben.

Die Coaches kommunizierten einmal pro Quartal mit der Konsortialflihrung im Rahmen der
Intervision iber das Projekt im Allgemeinen und lber die Patient*innen.

Inhalte der Coaching-Beratungen waren der Umgang mit Suchtdruck zu Hause, Depressionen,
Angste, ,Familienhass-Situationen” (Zitat Coach), Riickfille, persénliche Probleme und zum
Ende der Gesprache hin die Vermittlung in Hilfsangebote. Es war einem Coach zu Folge aber
vor allem einfach wichtig, fir die Patient*innen da zu sein.

Ob bei Aufnahme der Coachings bereits Anschlussbehandlungen angedacht oder organisiert
waren, variierte stark. Bereits geplante Angebote wurden haufig abgesagt, dann wurden ge-

Gefordert durch:

Evaluationsbericht 60

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SmartAssistEntz
Forderkennzeichen: 01NVF18025

meinsam neue Angebote in der Ndhe gesucht. Ein Coach sagte, dass die Anschlussbehandlun-
gen oft angepasst werden mussten, auch, weil Patient*innen ihre Meinung dnderten. Der an-
dere Coach machte hingegen die Erfahrung, dass meist friih in der Klinik AnschlussmaRnah-
men geplant wurden und die Patient*innen ihre Meinung dazu im Coaching eher selten an-
derten.

Gesamtbewertung des SmartAssistEntz-Projekts

Obwohl sie betonten, die Ergebnisse der Studie seien noch abzuwarten, duBerten sich meh-
rere Behandler*innen der 3. Welle der Prozessevaluation positiv (iber SmartAssistEntz. Es sei
gut gewesen, die Patient*innen nach der Entlassung weiter zu begleiten, bevor sie ins ambu-
lante Hilfesystem kamen, meinte ein Psychiater. Der Ansatz von SmartAssistEntz sei wichtig,
da die existierenden Angebote bis dato weder ausreichend bekannt waren noch umfassend
genutzt wurden. Hier fehlte es an Wissen und Motivation aufseiten der Patient*innen. AuBer-
dem sei die App sehr zeitgemaR und attraktiv flir viele Patient*innen gewesen, wie ein Psychi-
ater meinte.

Von den Behandler*innen wurde wiederholt betont, dass das Projekt im Vergleich zur beste-
henden Regelversorgung eine gute Erganzung und ,, Ubergangsldsung” sei und die Liicke zwi-
schen Klinik und Nachsorge geschlossen habe. So habe es, wie ein Coach empfand, in der War-
tezeit auf einen Therapieplatz die Riickfallwahrscheinlichkeit gesenkt. Da es extra Wartelisten
fiir AnschlussmaRnahmen gibt, habe das Projekt ihr zufolge nach keinen Einfluss mehr auf die
Wartezeit auf einen solchen Platz, sobald man sich einen Platz fiir die Warteliste organisiert
habe.

Ein Psychologe wies darauf hin, dass die App durch die Anonymitat, die sie bot, dabei geholfen
habe, sich zu 6ffnen. Dies sei vielen Patient*innen leichter gefallen als mit Arzt*innen oder
Psycholog*innen liber das Innerste zu sprechen. Zudem erfuhr die Familie nichts von den Ge-
sprachen mit dem Coach und auch der ,Saufkumpel” nicht (Zitat Psychologe). Was die
Freunde denken, mit denen sie sich zum Alkoholkonsum treffen, sei vielen Patient*innen sehr
wichtig. Diese Freunde seien haufig sehr ablehnend gegeniiber Hilfsangeboten.

Die App-Inhalte glichen therapeutischen Gruppen insofern, als dass sie die soziale Kompetenz
und Motivation starkten, wie eine Psychologin berichtete. Das Angebot an Therapien und
Gruppen sei fir Menschen mit Alkoholabhadngigkeit nicht so groR wie fiir andere Gruppen,
daher sei die App hier eine gute Ergdnzung gewesen. Manche Patient*innen wiirden Gruppen
auch eher unangenehm finden, wie ein Coach erganzte. Die App sei fir diejenigen gut gewe-
sen, die sich lieber mit sich selbst beschaftigten. Dort konnten sie zum Beispiel ein Motivati-
onsbild suchen oder selbst einen motivierenden Text aufnehmen. So etwas stets vor Augen zu
haben fand der Coach ebenso gut wie den Notfallbereich mit Telefonnummern fiir den Riick-
fall.

SmartAssistEntz sei vor allem fiir diejenigen Patient*innen besonders sinnvoll, die 1. noch
nicht chronifiziert seien und sich 2. noch nicht im Versorgungssystem auskennen wirden, wie
ein Psychologe erldauterte. Wenn sie erst die erste oder zweite Entgiftung machen wiirden,
hatten sie eine hohere Motivation, aber weniger Wissen tiber das Suchthilfesystem. Ist die
Erkrankung hingegen chronifiziert, so lagen oft kognitive Einschrankungen und abhadngigkeits-
stabilisierende Faktoren vor, die eine profitable Nutzung von SmartAssistEntz erschweren
konnten. In diesen Fallen sei die Intervention ggf. noch zu komplex.

Wichtig sei die technische Affinitdt derjenigen Kolleg*innen gewesen, die die Patient*innen
fr das Projekt ansprachen. Ein Psychologe schatzte, dass einige seiner Patient*innen die App
ohne Hilfe wahrscheinlich nicht zum Laufen bringen wiirden.

Ein Psychiater bewertete die App insgesamt als sinnvoll, erganzte aber einschrankend, dass es
viele konkurrierende Produkte gebe, etwa Apps zur Alkoholkontrolle.

Ein Coach fragte sich, ob die App zur gesamten Patientengruppe passe. Einige Patienten hat-
ten die App zwar gut gefunden, andere Patienten hatten sie aber als etwas, das sie ,noch
abarbeiten” missten, und nicht etwa als Chance gesehen.

Die Erwartungen aller Behandler*innen an das Projekt seien alle ausnahmslos erfiillt worden.
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Gesundheits6konomische Evaluation

Sekundére Forschungshypothese SH9 & SH10 (Krankheitskosten)

Die Entwicklung der direkten Krankheits- und Behandlungskosten, sowie indirekte Kosten,
wurden anhand von Abrechnungsdaten von 120 Studienteilnehmenden (59 Studienteilneh-
menden in IG und 61 Studienteilnehmende in KG) fiir einen patientenindividuellen Zeitraum
von 6 Monaten erfasst.

Die Darstellung der Kosten sowie die Differenzen zwischen T5 (6 Monaten) und der Baseline-
Befragung sind in der Tabelle 23 und in der Tabelle 24 dargestellt. Negative Differenzen zwi-
schen IG und KG stehen fiir niedrigere Kosten in der IG als in der KG (hypothesenkonform).
Fiir die Berechnung der Gesamtkosten wurden direkte und indirekte Kosten zusammenge-
fasst.

Sensitivitdtsanalysen: Im Rahmen der Sensitivitdtsanalysen wurde zudem die Entwicklung der
Kosten zwischen T5 (6 Monaten) und der Baseline-Befragung fiir die Studienpopulation inkl.
der Teilnehmenden mit gemittelten Werten (je 86 Teilnehmende aus |G und KG) sowie die
Entwicklung der Kosten innerhalb eines 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraumes fir die
Studienpopulation mit patientenindividuellen Daten (120 Teilnehmende) betrachtet. Die Dar-
stellung der Kosten nach Kostenkategorien sind in den Tabellen 25-28 zu sehen.

Die priméare Analyse von 120 Patienten*innen (59 in IG und 61 in KG) zeigte eine Kostensen-
kung der direkten Kosten in der IG von -890 € und einen Anstieg von 433 € in der KG. Die
indirekten Kosten stiegen in den beiden Gruppen im Studienzeitraum, in der IG um 951€ und
in der KGum 423 €.

Keiner der Kostenunterschiede in der primaren Analyse zwischen den Gruppen wurde statis-
tisch signifikant. Demnach kann die Hypothese, dass Patient*innen, die an SmartAssistEntz
teilgenommen haben, weniger direkte und indirekte Krankheitskosten als Patient*innen in
der Regelversorgung verursachen, nicht bestatigt werden.

Sensitivitdtsanalysen: Fiir die Analyse der Gesamtpopulation inkl. Patient*innen mit gemittel-
ten Werten konnte in der IG eine hohere Kostensenkung der direkten Kosten von -2.377 € im
Vergleich zu -1.185 € in KG wahrend des 6-monatigen Studienzeitraums erreicht werden. Bei
den indirekten Kosten liel8 sich ein Kostenanstieg in der IG im Studienzeitraum in Hohe von
512 € beobachten, wiéhrend diese in der KG um -50 € sanken.

Innerhalb der Analyse des 12-monatigen Nachbeobachtungszeitraums der 120 Teilnehmen-
den mit patientenindividuellen Daten verzeichnete die IG mit 190,33 € einen geringeren An-
stieg der direkten Kosten als die KG mit einem Anstieg von 372,41 €. Der Anstieg der indirekten
Kosten fiel mit 1.738,47 € bei der |G hoher aus als bei der KG mit 566,71 €.

Auch hier zeigte sich kein signifikanter Kostenunterschied zwischen den Gruppen.

Tabelle 23
Darstellung der direkten, indirekten und Gesamtkosten flir einen 6-Monatszeitraum (Primdére
Analyse)

Interventionsgruppe (IG)  Kontrollgruppe (KG) Statistische Tests
(n=59) (n=61)
Kosten Mittel- Median Mittel- Median Differenz  p-Wert t-Test
wert [Min;Max] wert [Min;Max] IG zu KG
(SD) (SD) (c
Gesamtkosten 6.359€  4.533 € 5922 € 4,407 €
(vor Interven- (5.145€) [0;31.355] (5.754 €) [37,;36.275]
tion)
Gesamtkosten 6.420€  5.242€ 6.808 € 5.156 €

[200;23.385] (5.921¢€) [38;26.311]
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Interventionsgruppe (1G)

Kontrollgruppe (KG)

Statistische Tests

(n=59) (n=61)
Kosten Mittel- Median Mittel- Median Differenz  p-Wert t-Test
wert [Min;Max] wert [Min;Max] IG zu KG
(SD) (D) (<)
(nach Interven- (5.598
tion) €)
Gesamtkosten 61€ -568 € 886€ 1.061€ -825 € 0,243 -0,7
(Differenz) (6.768 [-26.806; (6.155€) [-20.340; (-inf;
€) 16.129] 13.022] 1.096)
Direkte Kosten 6.127 4.255€ 5.535€ 3.760 €
(vor Interven- (4.969) [0;31.355] (5.396€) [37;32.968]
tion)
Direkte Kosten  5.237 3.100€ 5.968 € 4.383 €
(nach Interven- (5.418) [200;23.385] (5.796€) [38;26.311]
tion)
Direkte Kosten -890€ -1.571€ 433€ 106€ -1.323€ 0,105 -1,3
(Differenz) (5.743 [-26.806; (5.575€) [-20.340; (-inf; 334)
€) 14.721] 13.022]
Indirekte Kos- 232 0€ 387 € 0€
ten (1.717)  [0;13.190] (1.312€)  [0;9.005]
(AU)
(vor Interven-
tion)
Indirekte Kos-  1.183 0€ 841 € 0€
ten (AU) (3.033) [0;16.758] (2.036€) [0;8.977]
(nach Interven-
tion)
Indirekte Kos-  951€ 0€ 453€ 0€ 498 € 0,821 0,9
ten (AU) (Diffe- (3.489€) [-12.325; (2.261€) [-9.005; (-inf;
renz) 16.573] 8.163] 1.376)
Tabelle 24
Darstellung der direkten Kosten nach Kategorien fiir einen 6-Monatszeitraum (Primdre Ana-
lyse)
Interventionsgruppe (1G) Kontrollgruppe (KG)
(n=59) (n=61)
Kosten Mittelwert  Median Mittelwert Median
(SD) [Min;Max] (SD) [Min;Max]
Ambulant 145 € 82 € 132 € 94 €
(vor Intervention) (243€) [0;1.672] (147 €) [0;715]
Ambulant 173 € 131 € 145 € 100 €
(nach Intervention) (246 €) [0;1.750] (198 €) [0;1389]
Ambulant 28€ 20€ 14 € 0€
(Differenz) (121 €) [-429;467] (139€) [-252;674]
Stationar 5.369 € 3.929 € 5.060 € 3.351€
(vor Intervention) (4.291) [0;23.209] (5.209 €) [0;31.961]
Stationar 4.375€ 1.955 € 5.260€ 3.588 €
(nach Intervention) (5.324 €) [0;23.121] (5.626 €) [0;24.985]
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Stationar -994 € -1.630€ 200€ 0€

(Differenz) (5.203€) [-19.286;15.312] (5.537¢€) [-20.582;13.494]

Arzneimittel 430 € 106 € 308€ 70 €

(vor Intervention) (1.151 €) [0;6.369] (638 €) [0;3.553]

Arzneimittel 635 € 124 € 481 € 93 €

(nach Intervention) (1.767 €) [0;11.036] (1.127 €) [0;6.571]

Arzneimittel 205 € 15 € 173 € 70€

(Differenz) (810¢€) [-1.051;4.668] (932 €) [-1.285;6.556]
Heil- und Hilfsmittel 183€ 0€ 35€ 0€

(vor Intervention) (1059 €) [0;7.977] (157 €) [0;1.208]

Heil- und Hilfsmittel 54 € 0€ 81€ 0€

(nach Intervention) (145 €) [0;709] (325 €) [0;1.955]

Heil- und Hilfsmittel -129 € 0€ 46 € 0€

(Differenz) (1.077 €) [-7.977;709] (330€) [-591;1.955]
Tabelle 25

Darstellung der direkten, indirekten und Gesamtkosten flir 6-Monatszeitraum (Gesamte
Gruppe, Sensitivitédtsanalyse)

Interventionsgruppe (IG)  Kontrollgruppe (KG) Statistische Tests
N=86 N=86
Kosten Mittel- Median Mittel- Median Differenz  p-Wert t-Wert
wert [Min;Max] wert [Min;Max] IG zu KG
(SD) (SD) (e
Gesamtkosten  7.353 € 7.931 € 7.925 € 6.497 €
(vor Interven-  (4.500€) [0;31.355] (5.769 €)  [37;36.275]
tion)
Gesamtkosten  5.489 € 3.455€ 6.593 € 6.066 €
(nach Interven- (4.827  [200;23.385]  (4.986€)  [38;26.311]
tion) €)
Gesamtkosten -1.864€ -3.111€ -1.332€ -1.185€ -530 € 0,29 -0,6
(Differenz) (6.281 [-26.806; (6.237 €) [-20.340; (-inf;
€) 16.129] 13.022] 1.031)
Direkte Kosten 6.911 7.697€ 7.198 € 6.255 €
(vor Interven- (4.267) [0;31.355] (5.233€) [378;32.968]
tion)
Direkte Kosten 4.535 3.001€ 5915 € 5.786 €
(nach Interven- (4.596) [200;23.385] (4.870€) [38;26.311]
tion)
Direkte Kosten -2.377€ -2.976 € -1.283€ -1.645€ -1094 € 0,089 -14
(Differenz) (5.234 [-26.806; (5.404 €) [-20.340; (-inf; 212)
€) 14.721] 13.022]
Indirekte Kos- 442 0€ 728 € 0€
ten (AU) (1.452)  [0;13.190] (1.226€)  [0;9.005]
(vor Interven-
tion)
Indirekte Kos- 954 0€ 678 € 0€
ten (AU) (2.529)  [0;16.758] (1.730€)  [0;8.977]
(nach Interven-
tion)

Gefordert durch:

Evaluationsbericht 64

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SmartAssistEntz

Forderkennzeichen: 01NVF18025

Interventionsgruppe (IG)

Kontrollgruppe (KG)

Statistische Tests

N=86 N=86

Kosten Mittel- Median Mittel- Median Differenz  p-Wert t-Wert
wert [Min;Max] wert [Min;Max] IG zu KG
(SD) (SD) (cn

Indirekte Kos- 512€ 0€ -50€ 0€ 562 € 0,925 1,5

ten (AU) (Diffe- (2.955 [-12.325; (2.058 €) [-9.005; (-inf;

renz) €) 16.573] 8.163] 1.203)

Tabelle 26

Darstellung der direkten Kosten nach Kategorien fiir 6-Monatszeitraum (Gesamte Gruppe,

Sensitivitédtsanalyse)

Interventionsgruppe (IG) (n=86)

Kontrollgruppe (KG) (n=86)

Kosten Mittelwert  Median Mittelwert Median

(SD) [Min;Max] (SD) [Min;Max]
Ambulant 149 € 148 € 134 € 141 €
(vor Intervention) (201€) [0;1.672] (123 €) [0;715]
Ambulant 184 € 188 € 137 € 118 €
(nach Intervention) (204 €) [0;1.750] (167 €) [0;1389]
Ambulant 35€ 50 € 3€ -23 €
(Differenz) (100 €) [-429;467] (118€) [-252;674]
Stationar 6.249 € 6.647 £ 6.731 € 5.517 €
(vor Intervention) (3.779 €) [0;23.209] (5.104 €) [0;31.961]
Stationar 3.769 € 2444 € 5.247€ 5213 €
(nach Intervention) (4.489 €) [0;23.121] (4.727 €) [0;24.985]
Stationar -2.480 € -3.247 € -1.485 € -1.926 €
(Differenz) (4.833 €) [-19.286;15.312] (5.353€) [-20.582;13.494]
Arzneimittel 374 € 210 € 296 € 256 €
(vor Intervention) (954 €) [0;6.369] (536 €) [0;3.553]
Arzneimittel 525 € 285 € 454 € 268 €
(nach Intervention) (1.469 €) [0;11.036] (948 €) [0;6.571]
Arzneimittel 151 € 33€ 158 € 70 €
(Differenz) (674€) [-1.051;4.668] (784 €) [-1.285;6.556]
Heil- und Hilfsmittel 139€ 0€ 36 € 0€
(vor Intervention) (877 €) [0;7.977] (132 €) [0;1.208]
Heil- und Hilfsmittel 56 € 0€ 77€ 0€
(nach Intervention) (120€) [0;709] (273 €) [0;1.955]
Heil- und Hilfsmittel -82 € 0€ 41 € 0€
(Differenz) (893 €) [-7.977;709] (277 €) [-591;1.955]
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Tabelle 27

Darstellung der direkten, indirekten und Gesamtkosten fiir 12-Monatszeitraum (Subpopula-
tion, Sensitivitdtsanalyse)

Interventionsgruppe (1G)

Kontrollgruppe (KG)

Statistische Tests

(n=59) (n=61)
Kosten Mittelwert Median Mittelwert Maedian Differenz p- t-
(SD) [Min;Max] (SD) [Min;Max] IG zu KG Wert Wert
(cn
Gesamtkos- 9.694,94€  6.129,88€ 8.766,53€  5.157,77€
ten (8.930,31€) [0.00; (8.586,54€) [152,66;
(vor Interven- 46.861,20] 41.121,25]
tion)
Gesamtkos- 11.623,74€ 9.284,55€ 9.705,65€  6.364,69€
ten (10.850,90 [535,15; (8.393,45€) [37,96;
(nach Inter- €) 45.461,49] 34.075,64]
vention)
Gesamtkos- 1.928,80€ 661,39€ 939,12€ 756,00€ 989,68€ 0.70 0.54
ten (10.364,03 [-22.252,85; (9.587,36€) [-33.203,81; (-Inf, 9
(Differenz)  €) 39.219,27] 27.042,92] 4014)
Direkte Kos-  9.348,23€  5.937,27€ 8.157,57€  4.594,43€
ten (8.821,55€) [0,00; (8.105,56€) [152,66;
(vor Interven- 46.861,20] 37.605,65]
tion)
Direkte Kos-  9.538,56€  3.903,42€ 8.529,98€  5.936,56€
ten (10.676,46  [340,99; (8.181,57€) [37,96;
(nach Inter- €) 45.461,49] 30.911,63]
vention)
Direkte Kos- 190,33€ -1.095,32€ 372,41€ 265,25€ -182,08€ -0.12 0.46
ten (8.835,47€) [-22.252,85; (8.487,78€) [-33.203,81; (-Inf,
(Differenz) 39.219,27] 27.042,92] 2442)
Indirekte 346,71€ 0,00€ 608,96€ 0,00€
Kosten (AU) (2.288,20€) [0,00;17.443, (2.079,48€) [0,00;13.444,
(vor Interven- 00] 08]
tion)
Indirekte 2.085,18€¢  0,00€ 1.175,67€  0,00€
Kosten (AU)  (5.540,72€) [0,00;33.794, (3.013,60€) [0,00;13.231,
(nach Inter- 34] 25]
vention)
Indirekte 1.738,47€ 0,00€ 566,71€ 0,00€ 1171,76€ 092 13
Kosten (AU)  (5.941,22€) [-16.578,06; (3.561,92€) [-13.444,08; (-Inf, 5
(Differenz) 33.609,16] 12.433,75] 2663)
Tabelle 28

Darstellung der direkten Kosten nach Kategorien fiir einen 12-Monatszeitraum (Subpopula-
tion, Sensitivitdtsanalyse)

Interventionsgruppe (IG) (n=59)

Kontrollgruppe (KG) (n=61)

Kosten Mittelwert Median Mittelwert Median

(SD) [Min;Max] (SD) [Min;Max]
Ambulant 264,40€ 135,26€ 230,17€ 179,53€
(vor Intervention) (438,86€) [0,00;3.075,32] (258,84€) [0,00;1.313,55]
Ambulant 340,65€ 240,06€ 247,41€ 170,93€
(nach Intervention) (445,12¢€) [0,00;3.038,23] (309,93¢€) [0,00;1.791,74]
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Ambulant 76,25€ 58,59€ 17,24€ 0,00€
(Differenz) (212,96€) [-520,08;675,53] (233,80¢€) [-741,31;919,42]
Stationar 7.979,30€ 4.380,53€ 7.218,27¢€ 4.275,29¢€

(vor Intervention) (8.231,11€) [0,00;38.382,50] (7.745,11€) [0,00;36.821,23]
Stationar 7.746,88€ 2.092,82¢€ 7.214,47€ 4.428,03€

(nach Intervention) (10.406,10€) [0,00;45.050,13] (7.789,55¢€) [0,00;29.627,71]
Stationar -232,42€ -1.628,79€ -3,80€ -52,40€

(Differenz) (8.586,25€) [- (8.177,56¢€) [-
19.728,10;38.684,32] 33.323,19;25.586,94]

Arzneimittel 851,32€ 196,92€ 635,16€ 230,30€

(vor Intervention) (2.236,82€) [0,00;12.791,40] (1.319,21€) [0,00;8.075,14]

Arzneimittel 1.186,41€ 260,33€ 934,15€ 208,31€

(nach Intervention) (2.967,76€€) [0,00;17.933,41] (2.172,78€) [0,00;12.966,50]

Arzneimittel 335,09€ 47,03€ 298,99€ 0,00€

(Differenz) (1.262,27€) [-1.594,32;6.964,33] (1.800,51€) [-

2.074,35;12.819,06]

Heil- und Hilfsmittel 253,22€ 0,00€ 73,97€ 0,00€

(vor Intervention) (1.150,16€)  [0,00;7.976,70] (186,94€) [0,00;1.332,93]
Heil- und Hilfsmittel 264,62€ 0,00€ 133,96€ 0,00€

(nach Intervention) (770,56€) [0,00;4.941,90] (409,36€) [0,00;1.955,46]
Heil- und Hilfsmittel 11,40€ 0,00€ 59,98€ 0,00€

(Differenz) (732,39¢€) [-3.034,80;3.227,70] (383,57€) [-365,07;1.955,46]

Kosteneffektivatsanalyse

Fir die Kosteneffektivitatsanalyse wurden nur Patienten*innen betrachtet, die sowohl Werte
beziglich der Effektivitat als auch der Kosten aufwiesen. Demnach konnten in der Kosten-Ef-
fektivitats-Analyse fiir die IG 54 und fir die KG 49 Patienten*innen analysiert werden. Um die
Kosteneffektivitdt zu bestimmen, wurden direkte, indirekte Krankheitskosten und Interventi-
onskosten aufsummiert. Die Interventionskosten betrugen in der IG 674€ und O€ in der KG.
Die gesamten Krankheitskosten lagen in der IG hingegen bei 5.384,77 € und in der KG bei
6.635,69 €, sodass insgesamt in der |G niedrigere Gesamtkosten (6.058,77 €) als in der KG
(6.635,69 €) anfielen (Tabelle 29). Am Ende des 6-monatigen Studienzeitraums lag der relative
Anteil der Patienten*innen mit Riickfall bei 63% (n = 34), mit 6% hoher als in der KG mit 57%
(n=28) und steht damit im Gegensatz zu den Ergebnissen des Gesamtkollektivs. Das ICER, das
den Kostenunterschied pro reduzierten Riickfall darstellt, lag bei -9.615,43€. Damit war die
SmartAssistEntz-Intervention zwar glnstiger, aber nicht effektiver.

Tabelle 29
Kosteneffektivitdtsanalyse

IG KG
Effekt 0,63 0,57
Inkrementeller Effekt (IG-KG) 0,06
Interventionskosten 674 0
Krankheitskosten gesamt 5.384,77€ 6.635,69€
Gesamtkosten 6.058,77€ 6.635,69€
Inkrementelle Kosten -576,92€
ICER (inkr. Kosten / inkr. Effekt) -9.615,43€
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Das nicht-parametrische Bootstrapping ergab fir einen durchschnittlichen inkrementellen Ef-
fekt 0,06 [95 % Cl: -0,13; 0,24]. Fir das nicht-parametrische Bootstrapping der Gesamtkosten
ergaben sich durchschnittliche inkrementelle Kosten von -587,38 € [95 % Cl: -2.437,59 €;
1.267,53€]. Der ICER der Sensitivitdtsanalyse lag somit bei -10.481€.

Die Interpretation der Kosten-Effektivitat kann mit der Kosten-Effektivitats-Flache (cost effec-
tiveness plane, CEP) vorgenommen werden (siehe Abbildung 9). Die horizontale Achse der CEP
zeigt die Werte der Effektivitatsdifferenz (Rickfallquote) und die vertikale Achse der CEP zeigt
die Werte der Kostendifferenz (Gesamtkosten). Das CEP zeigte in 73 % der Schatzungen einen
inkrementellen Effekt zugunsten der KG sowie in 73 % der Schatzungen, dass die IG glinstiger
ist als die KG. Die probabilistische Sensitivitatsanalyse veranschaulicht, dass Patienten*innen
in der IG zwar weniger Krankheitskosten verursachen, der relative Anteil an Patienten*innen
mit Rickfall war in der KG jedoch niedriger.

Die x-Achse der CEAC wurde hierfiir invers skaliert, da negative Anderungen der Riickfallquote
positive Outcomes fiir die Interventionsgruppe darstellen. Die abgebildete CEAC zeigt, dass
die Wahrscheinlichkeit der Kosteneffektivitat der SmartAssitEntz-Intervention mit wachsen-
der Zahlungsbereitschaft abnimmt (vgl. Abbildung 10). Bei einer Bereitschaft von 0 € betragt
die Wahrscheinlichkeit, dass die Intervention kosteneffektiv ist etwa 73,9 %. Erhoht sich die
Zahlungsbereitschaft jedoch auf 1.000 €, sinkt die Wahrscheinlichkeit auf 71,5 % und bei
10.000 € auf 51,0 %.

Abbildung 9
Cost-Effectiveness-Plane (Riickfallquote)
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Abbildung 10
Cost-Effectiveness-Acceptability-Curve (Riickfallquote)
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Als Sensitivitatsanalyse wurde die Kosteneffektivitat mit imputierten Daten fir alle 171 Per-
sonen (IG = 85; KG = 86) berechnet, fir die die Routinedaten vorlagen, sprich inkl. Personen
mit gemittelten Daten. Die Gesamtkosten inklusive Interventionskosten lagen hierbei bei
6.195,66 € in der IG und bei 6.592,69 € in der KG. Der relative Anteil an Patienten*innen mit
Riickfall lag nach der Berechnung mit den imputierten Daten bei 72% (n = 61) in der I1G und
war somit um 2% niedriger als 74% (n = 64) in der KG. Somit lieB sich ein inkrementelles Kos-
ten-Effektivitats-Verhaltnis mit Einsparungen in Héhe von 19.851,17 € pro reduzierten Riick-
fall ermitteln (Tabelle 30). Laut der Analyse mit dem imputierten Datensatz ist SmartAssistEntz
effektiver als auch kostenglinstiger und daher hinsichtlich der Kosten-Effektivitats-Relation
die dominante Strategie.

Tabelle 30
Kosteneffektivitdtsanalyse mit imputierten Daten

IG KG
Effekt 0.72 0,74
Inkrementeller Effekt (IG-KG) -0.02
Interventionskosten 674 0
Krankheitskosten gesamt 5.521,66€ 6.592,69€
Gesamtkosten 6.195,66€ 6.592,69€
Inkrementelle Kosten -397,03€
ICER (inkr. Kosten / inkr. Effekt) 19.851,7€

Das nicht parametrische Bootstrapping zeigte ebenso einen inkrementellen Effekt von -0,03
[95% CI: -0,16;0,11] zugunsten der IG. Der Kostendifferenz lag bei -406,65 € [95% CI: -
1.913,12;1.094,37]. Der ICER zeigte hierbei 14.873,85 € Einsparung pro reduziertem Riickfall.
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47% der Simulationen lagen im linken, unteren Quadranten des CEP (Abbildung 11), was die
Aussage darlber bekraftigte, dass SmartAssistEntz effektiver und kostenglnstiger ist.

Die abgeleitete CEAC verdeutlicht, dass bei den imputierten Daten die Wahrscheinlichkeit,
dass SmartAssistEntz kosteneffektiv ist, zundchst mit wachsender Zahlungsbereitschaft steigt
(Abbildung 12). Ist die Wahrscheinlichkeit fiir eine Kosteneffektivitat bei einer Zahlungsbereit-
schaft von 0 € noch 71,4 %, erreicht diese im Maximum von 74,4% bei einer Zahlungsbereit-
schaft von 9.000 €. Ab dieser Zahlungsbereitschaft steigt die Wahrscheinlichkeit nicht mehr
weiter an.

Abbildung 11
Cost-Effectiveness-Plane mit imputierten Daten (Riickfallquote)
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Abbildung 12
Cost-Effectiveness-Acceptability-Curve mit imputierten Daten (Riickfallquote)
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Kosten-Nutzwert-Analyse

Ahnlich wie bei der Kosten-Effektivititsanalyse wurden auch bei der primdren Kosten-Nutz-
wert-Analyse nur die Patienten*innen in die Analyse miteinbezogen, fir die die EQ-5D Werte
(gesundheitsbezogene Lebensqualitat) zu allen Zeitpunkten vorlagen. Diese Werte sind not-
wendig um die QALY’s, das Outcome-MaRB bei der Kosten-Nutzwert-Analyse, zu bestimmen.
Es konnten 39 Personen in IG und 38 Personen in KG analysiert werden. Die Gesamtkosten
beliefen sich in der I1G auf 5.605,00 € und auf 6.669,73 € in der KG (Tabelle 31). Die Differenz
in QALY zwischen den Gruppen lag bei 0,016 (0,430in IG und 0,414 in KG). Die ICER der Kosten-
Nutzwert-Analyse zeigte eine Einsparung in Hohe von 65.918,5 € pro gewonnenem qualitats-
adjustierten Lebensjahr. Hiermit dominiert die SmartAssistEntz-Intervention in Bezug auf die
Kosten-Nutzwert-Analyse.

Tabelle 31
Kosten-Nutzen-Analyse

IG KG
Effekt 0,430 0,414
Inkrementeller Effekt (1G-KG) 0,016
Interventionskosten 674 0
Krankheitskosten gesamt 4.931,00€ 6.669,73€
Gesamtkosten 5.605,00€ 6.669,73€
Inkrementelle Kosten -1.064,73€
ICER (inkr. Kosten / inkr. Effekt) -65.918,5€
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Das nicht-parametrische Bootstrapping zeigte im Durchschnitt einen inkrementellen Effekt
von 0,016 [95 % CI: -0,018; 0,052] und inkrementelle Gesamtkosten von -1.065,57 € [95 % Cl:
-3.178,13 €; 1.120,87 €]. Der ICER der Sensitivitatsanalyse lag bei -65.758,9 € und bestatigt die
Robustheit der Kosten-Nutzwert-Analyse. Auf der CEP lag der liberwiegende Anteil der Simu-
lationen mit 69% im rechten unteren Quadranten, in dem die Intervention kostengtinstig so-
wie effektiver ist (Abbildung 13). Die abgeleitete CEAC mit Schwellenwerten zwischen 0 € bis
80.000€ verdeutlicht, dass die Wahrscheinlichkeit, dass SmartAssistEntz kosteneffektiv ist, mit
zeigender Zahlungsbereitschaft steigt (Abbildung 14).

Die CEAC fir die Kosten-Nutzwert-Analyse zeigte eine Wahrscheinlichkeit von 84,1 %, dass die
SmartAssistEntz Intervention bei einer Zahlungsbereitschaft von 0 € kosteneffektiv ist (siehe
Abbildung 14). Durch Erhéhung der Zahlungsbereitschaft wird in der ersichtlich, dass das Ma-
ximum bei 60.000 € und einer Wahrscheinlichkeit von 89,6 % erreicht wird. Danach sinkt die
Wahrscheinlichkeit wieder ab.

Abbildung 13
CEP: Kosten-Nutzwert-Analyse
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Abbildung 14
Cost-Effectiveness-Acceptability-Curve (QALYs)
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Die Analyse mit den imputierten Daten fiir die 172 Studienteilnehmenden, fiir die Routineda-
ten vorlagen, zeigt einen inkrementellen Effekt von 0,018 (Tabelle 32). Der ICER zeigte einen
Wert von -22.270,02€ und deutet darauf hin, dass auch mit den imputierten Daten die Smar-
tAssistEntz Intervention die dominante Strategie in Bezug auf die gesundheitsbezogene Le-
bensqualitat ist.

Tabelle 32
Kosten-Nutzwert-Analyse mit imputierten Daten

IG KG
Effekt 0,413 0,395
Inkrementeller Effekt (1G-KG) 0,018
Interventionskosten 674 0
Krankheitskosten gesamt 5.521,66€ 6.592,69€
Gesamtkosten 6.195,66€ 6.592,69€
Inkrementelle Kosten -397,03€
ICER (inkr. Kosten / inkr. Effekt) -22.270,02€

Die probabilistische Sensitivtatsanalyse mit Bootstrapping ergab einen durchschnittlichen Ef-
fekt von 0,018 [95% Cl: -0,002; 0,038] und eine durchschnittliche Kostendifferenz von -381,15€
[95% Cl: -1.864,36; 1.069,96]. Daraus ergab sich ein ICER von -21.330,11 Euro. Die Darstellung
mit CEP zeigte, dass deutlich mehr als die Halfte der Simulationen (67%) im rechten, unteren
Quadrant lagen (Abbildung 15).

Die CEAC fir die Kosten-Nutzwert-Analyse zeigte eine Wahrscheinlichkeit von 70,8 %, dass die
SmartAssistEntz Intervention bei einer Zahlungsbereitschaft von 0 € kosteneffektiv ist (siehe
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Abbildung 16). Durch Erhéhung der Zahlungsbereitschaft wird in der ersichtlich, dass diese
kontinuierlich weitersteigt, jedoch die obere Vertrauensgrenze (97,5 %-Schwelle) im betrach-
teten Wertebereich bis 110.000 € nicht geschnitten wird.

Abbildung 15
CEP: Kosten-Nutzwert-Analyse mit imputierten Daten
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Abbildung 16
Cost-Effectiveness-Acceptability-Curve mit imputierten Daten (QALYs)
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TiC-P

Die Daten des TiC-P lagen fiir alle Personen der Interventions- und Kontrollgruppe zu T1 (Ba-
seline), fur 102 Personen der Interventionsgruppe und 115 der Kontrollgruppe zu T4 (3 Mo-
nate nach Randomisierung) sowie fir 107 Personen in der Interventionsgruppe sowie 113 Per-
sonen in der Kontrollgruppe zu T5 (6 Monate nach Randomisierung) vor. Fir insgesamt 198
Personen (94 Interventionsgruppe, 104 Kontrollgruppe) lagen die Daten zu allen Messzeit-
punkten vor, also zu Baseline, nach drei Monaten sowie nach sechs Monaten. Die Daten gelten
fiir dieses Complete-Cases-Kollektiv. Es zeigten sich groe Unterschiede in der Hohe der an-
gefallenen Kosten. Die stationdaren Kosten waren zu T1 weitestgehend fiir die Gesamtkosten
in den beiden Gruppen verantwortlich. Zu T4 zeigte sich das gleiche Muster, zu T5 verursach-
ten die stationdren Leistungen deutlich hohere Kosten in der Kontrollgruppe als in der Inter-
ventionsgruppe. Siehe Anhang 1 fiir Detailergebnisse (Abschnitt 3.1). Die Kosten wurden dabei
nur von einem Anteil der Personen verursacht, wiahrend andere Personen keine Kosten ver-
ursachten (siehe Anhang 1, Abschnitt 3.1).

In Anhang 1 (Abschnitt 3.1) werden zudem die Unterschiede zwischen den beiden Behand-
lungsgruppen in den Differenzkosten zwischen T4 (d.h. die ersten drei Monate nach Interven-
tionsbeginn) und T1 (d.h. die drei Monate vor Interventionsbeginn) sowie zwischen T5 (d.h.
vierter bis sechster Monat nach Interventionsbeginn) und T1 im Detail berichtet. Diese Unter-
schiede zwischen den Gruppen in den Differenzkosten von T4 zu T1 bzw. T5 zu T1 wurden
mittels eines Mehrebenen-Modells mit zufélligem Effekt fir das Individuum sowie einem Ran-
dom Intercept analysiert. Dabei zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede in den
verursachten Kosten, weder zu T4 noch zu T5 (siehe Anhang 1, Abschnitt 3.1).

Die Krankheitskosten nach sechs Monaten fiir die Interventions- und Kontrollgruppe sind in
Anhang 1 (Abschnitt 3.1) aufgefiihrt. Aus Riickfallguote und Gesamtkosten pro Gruppe be-
rechnet sich das ICER wie in Tabelle 33 (siehe Anhang 1, Abschnitt 3.1) dargestellt, das auf
eine Kosteneffektivitat der Intervention schlieBen lasst. Betrachtet man die jeweils tiber einen
Zeitraum von sechs Monaten verursachten Kosten nach Korrektur fir die Kosten, die vor der
Studie entstanden sind, bildet sich das ICER wie in Tabelle 34 (siehe Anhang 1, Abschnitt 3.1)
dargestellt, das auf eine Kosteneffektivitat der Intervention schlieRen Iasst.

Weitere Fragestellungen

Inanspruchnahme von AnschlussmalRnahmen

Anschlussmafinahmen in der Kontrollgruppe

Die Ergebnisse des Fragebogens zur Inanspruchnahme von AnschlussmalRnahmen sind im Fol-
genden beschrieben.

Tabelle 35 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.1) zeigt die Haufigkeit der verschiedenen Kategorien
von AnschlussmaRRnahmen in der Kontrollgruppe. Beratungs- und Nachsorgeangebote waren
die am haufigsten genannten Kategorien. Der Anteil der Proband*innen, die an diesen Arten
der AnschlussmalRnahmen teilnahmen, blieb (iber alle Erhebungszeitpunkte recht konstant.
Dabei wurden Beratungsangebote wiederum deutlich haufiger in Anspruch genommen als
Nachsorgeangebote. Ab T3.2 gab es einen Zuwachs an Personen in medizinischer Rehabilita-
tion.

Als Griinde fiir die Aufnahme einer AnschlussmaRnahme wurde die Empfehlung/Vorstellung
des Angebots im Entzug, aber auch ein inneres Bediirfnis genannt. Die Proband*innen wollten
ihre Abstinenz stabilisieren und einen besseren Umgang mit Suchtdruck und Riickfallen erler-
nen, soziale Kontakte starken, lernen sich selbst zu helfen — dabei die Griinde fiir die Abhan-
gigkeit erarbeiten sowie Probleme aufarbeiten, Unterstlitzung erhalten — sowohl durch neut-
rale Gesprachspartner*innen als auch durch den Kontakt zu Gleichgesinnten, und zuletzt ge-
nerelle Stabilitdt und Gesundheit erlangen.
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Mitunter nannten die Proband*innen aber auch Neugierde und duRere Faktoren, wie eine
gerichtliche Verordnung oder die notwendige Medikamentenumstellung, als Griinde. Auch,
dass die Angebote kostenlos waren und die Proband*innen bereits gute Erfahrungen mit Hilfs-
angeboten gemacht hatten wurde hier angefiihrt. Einige Proband*innen nutzten das neue
Hilfsangebot eigenen Aussagen zufolge auch als gute Erganzung zu ihren anderen Angeboten.
Die Antworten auf die Frage nach den Zielen, die die Proband*innen mit den Anschlussmal3-
nahmen verfolgten, Gberschnitten sich teilweise mit den oben genannten Griinden. Ziele wa-
ren unter anderem Abstinenz bzw. der Umgang mit Suchtdruck und Rickfallen, Austausch,
Unterstiitzung bei der Problembewaltigung, die Griinde fir die Abhangigkeit erkennen, Rat-
schlage einholen, bisheriges Wissen auffrischen sowie auch die allgemeine Lebensgestaltung
andern (z.B. gesundheitliche Verbesserungen). Mitunter wurde vereinzelt auch kein Ziel ge-
nannt und zwar dann, wenn die AnschlussmalRnahme durch duere Umstidnde, wie die ge-
richtliche Verordnung bedingt war.

Tabelle 36 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.1) zeigt dabei die Abbruchhaufigkeit in den verschie-
denen AnschlussmalRnahmen-Kategorien fiir die Kontrollgruppe. Tabelle 37 (siehe Anhang 1,
Abschnitt 4.1) zeigt weiterhin die Haufigkeit verschiedener Griinde fiir den Abbruch einer An-
schlussmalRnahme in der Kontrollgruppe. Die am haufigsten genannten Griinde waren, dass
es zu zeitintensiv gewesen sei, dass die Proband*innen sich mit den Therapeut*innen nicht
verstanden hatten oder sonstige Griinde. Tabelle 38 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.1) stellt die
Haufigkeit einzelner Aspekte der AnschlussmaRnahmen sowie die Bewertung der Anschluss-
malBnahmen in der Kontrollgruppe dar. Es zeigt sich, dass die Proband*innen im Schnitt 1-2
AnschlussmalBnahmen in Anspruch nahmen, an 1-2 Terminen teilnahmen und weniger als ei-
nen Termin versdumten. Sowohl die a-priori Uberzeugung in die Hilfsangebote als auch die
tatsachliche Niitzlichkeit der Hilfsangebote waren zu T3 am schlechtesten, auch wenn die Be-
wertung insgesamt noch im positiven Bereich lag und die Veranderungen zwischen den Mess-
zeitpunkten nur sehr geringfiigig waren.

Tabelle 39a und b (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.1) schlisselt die Bewertung in der Kontroll-
gruppe nochmal nach verschiedenen Kategorien der Hilfsangebote auf. Dabei muss berick-
sichtigt werden, dass je nach Zeitpunkt nur fir bestimmte AnschlussmaRnahmen aussagekraf-
tige Ergebnisse vorlagen. Als Cut-off wurde im Folgenden eine Anzahl von mindestens fiinf
Personen gewahlt.

Die Uberzeugung von den Hilfsangeboten und die Bewertung, wie hilfreich das Hilfsangebot
war, lag stets Uber drei (teilweise Uberzeugt). Haufig traten Werte Uber vier auf (Uber-
zeugt/hilfreich). Bei T2 waren die Probandinnen und Probanden im Vorfeld am ehesten von
der ambulanten Entwéhnung/Therapie liberzeugt. Bei T3.2 und T4 war die Uberzeugung bei
der stationaren Entwohnung/Therapie am hochsten. Bei T5 wurde die Institutsambulanz am
Uberzeugendsten bewertet. Insgesamt waren die Proband*innen am wenigsten von den
Selbsthilfegruppen im Vorhinein lberzeugt, die zu T2 und T3.2 auch die niedrigsten Bewer-
tungen erhielten. Zu T4 wurde die Institutsambulanz am schlechtesten bewertet und zu T5 die
ambulante Entwohnung. Die hochsten Bewertungen, wie hilfreich das Angebot war, haben
die ambulante Entwohnung/ Therapie bei T2 erzielt. Bei T3.2 wurde die Institutsambulanz am
besten bewerten. Bei T4 und T5 wurde die stationdre Entwohnung/Therapie am hochsten be-
wertet. Insgesamt werden also die Angebote, von denen die Proband*innen am meisten liber-
zeugt waren, auch am besten bewertet.

Fiir jede AnschlussmaBnahme gab es nur geringe Diskrepanzen zwischen der Uberzeugung,
dass die Anschlussmafinahme hilfreich sein wird und der Bewertung, dass die AnschlussmafR-
nahme hilfreich war. Die Bewertung lag meist hoher als die Erwartung, mit Ausnahme der
Institutsambulanz zu T2, T4 und T5.

Als Griinde, wieso manche Termine einer AnschlussmaRnahme nicht wahrgenommen wur-
den, nannten die Proband*innen haufig Krankheit, mangelnde Zeit, Riickfadlle oder andere per-
sonliche Umstdnde. Manche gaben an, den Termin vergessen zu haben oder, dass der Termin
offiziell verschoben wurde. Auch wurde Corona als Grund angefiihrt (Ausfall der Sitzung oder
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personliche Quarantdne). Zudem nannten manche Proband*innen, dass sie die Termine nur
bei Bedarf (z.B. bei Suchtdruck) in Anspruch nahmen.

Auf die Frage, was den Proband*innen am Hilfsangebot gut gefallen hatte, wurden Offenheit
bzw. Wertfreiheit, die schnelle Hilfe bzw. gute Erreichbarkeit, die Vielfalt der Angebote, die
erhaltenen Ratschlage, die Alltagsstrukturierung bzw. Beschaftigung, der Austausch mit ande-
ren, das professionelle Feedback durch geschultes Personal, die ortliche Ndhe, die Motivie-
rung und die intensive Auseinandersetzung mit sich selbst genannt. Mitunter wurde aber auch
gesagt, dass nichts an dem Hilfsangebot als gut zu beurteilen war oder lediglich, dass die Pro-
band*innen ein wirksames Medikament erhalten hatten.

Als Verbesserungsvorschldge fihrten die Proband*innen an, dass es eine engmaschigere Be-
treuung geben sollte bzw. mehr Termine, mehr psychotherapeutische Inhalte, mehr Einzelge-
sprache — auch unter Einbeziehung der Angehdérigen, mehr Informationen, mehr Herzlichkeit
im Umgang bzw. das Eingehen auf individuelle Wiinsche. Manche Proband*innen konnten
hierzu noch keine Angabe machen oder fanden nichts verbesserungswiirdig (u.a. weil das An-
gebot einfach unpassend war). Auch das Verhalten der anderen Gruppenteilnehmenden
wurde als verbesserungswiirdig beschrieben. Der Mangel an Angeboten wurde mitunter
Corona zugeschrieben. Diese beiden Aspekte implizierten jedoch keine konkreten Verbesse-
rungsvorschlage.

Ein paar Proband*innen beschrieben auch Verschlechterungen durch das Aufnehmen der An-
schlussmalRnahme, wie negative Auswirkungen auf die Stimmung (z.B. Unruhe, Panik, Lange-
weile), Suchtdruck bzw. Rickfalle und Kontakt zu Personen, die ihnen nicht guttun.

Bei Fehlen einer Anschlussmalinahme begriindeten die Proband*innen dies besonders haufig
damit, noch auf einer Warteliste zu stehen. Auf diesen Umstand wurde nochmals in Aussagen
der Probanden*innen Bezug genommen, wonach kiirzere Wartezeiten ihnen geholfen hatten
bereits friiher eine Anschlussmalnahme aufzusuchen.

Zum Messzeitpunkt T3.2 reduzierte sich die Anzahl der Proband*innen, die die Warteliste als
Grund fur das Fehlen einer AnschlussmaBnahme nannten, um etwa 30%. Ab dann wurden
auch bei den weiteren Messzeitpunkten anstatt der Wartezeiten ,Corona“ und , Sonstiges“ als
haufigste Griinde genannt. Ebenso berichteten die Proband*innen zu diesem Zeitpunkt (deut-
lich haufiger als zu den anderen Zeitpunkten), dass sie eine AnschlussmaBnahme nicht fiir
sinnvoll hielten. Zu T4 und T5 gab es nochmal einen gréRBeren Anteil an Personen, die nicht
nach einem Angebot suchten. Tabelle 40 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.1) zeigt die Haufigkeit
verschiedener Griinde fiir das Fehlen einer Anschlussmafinahme in der Kontrollgruppe.

Auf die Frage, was den Proband*innen zusatzlich geholfen hatte, eine AnschlussmaRnahme
aufzusuchen, nannten sie beispielsweise, dass mehr Zeit, kiirzere Wartezeiten, mehr Infos und
mehr Unterstitzung sowie positivere Erfahrungen mit bisherigen Angeboten wichtig gewesen
waren. Einige erwdhnten, dass es ihnen leichter gefallen ware, wenn es keine Pandemie ge-
geben hatte (es mangelte an personlichen Kontakten und Termine konnten nicht stattfinden).
Andere nannten, dass sie eine hohere Eigenmotivation gebraucht hatten oder dass ihnen
nichts geholfen hatte. Vereinzelt hatten Proband*innen Schwierigkeiten eine Anschlussmaf3-
nahme in landlichen Regionen zu finden, da dort die Angebote meist weit weg waren und nur
schwer mit den 6ffentlichen Verkehrsmitteln zu erreichen waren. Die meisten Proband*innen
waren jedoch sehr zufrieden mit ihrer Suche nach einem Hilfsangebot und hatten nichts wei-
ter gebraucht.

Anschlussmafinahmen in der Experimentalgruppe

Die Ergebnisse des Fragebogens zur Inanspruchnahme von AnschlussmaBnahmen sind im Fol-
genden beschrieben. Die Personenanzahlen in den folgenden Tabellen beziehen sich auf Stu-
dienteilnehmer, die Fragen beziiglich der Anschlussmafinahmen beantwortet haben.

Tabelle 41 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.2) zeigt die Haufigkeit der verschiedenen Kategorien
von AnschlussmaRBnahmen in der Interventionsgruppe.
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Als Griinde fir die Aufnahme einer AnschlussmaBnahme wurden die Empfehlung/ Vorstellung
des Angebots im Entzug, aber auch ein inneres Bediirfnis genannt. Die Proband*innen wollten
ihre Abstinenz stabilisieren und einen besseren Umgang mit Suchtdruck und Riickfallen erler-
nen, soziale Kontakte starken, lernen sich selbst zu helfen — dabei die Griinde fiir die Abhan-
gigkeit erarbeiten sowie Probleme aufarbeiten, Unterstlitzung erhalten — sowohl durch neut-
rale Gesprachspartner als auch durch den Kontakt zu Gleichgesinnten, und zuletzt generelle
Stabilitat und Gesundheit erlangen.

Mitunter nannten die Proband*innen aber auch Neugierde und duRere Faktoren wie eine ge-
richtliche Verordnung oder die notwendige Medikamentenumstellung, als Griinde. Auch, dass
die Angebote kostenlos waren und die Proband*innen bereits gute Erfahrungen mit Hilfsan-
geboten gemacht hatten, wurde hier angefiihrt. Einige Proband*innen nutzen das neue Hilfs-
angebot eigenen Aussagen zufolge auch als gute Erganzung zu ihren anderen Angeboten.

Die Antworten auf die Frage nach den Zielen, die die Proband*innen mit der AnschlussmaR-
nahmen verfolgten, Gberschnitten sich teilweise mit den oben genannten Griinden. Ziele wa-
ren unter anderem Abstinenz bzw. der Umgang mit Suchtdruck und Rickfallen, Austausch,
Unterstiitzung bei der Problembewaltigung, die Grinde fir die Abhangigkeit erkennen, Rat-
schldge einholen, bisheriges Wissen auffrischen sowie auch die allgemeine Lebensgestaltung
andern (z.B. gesundheitliche Verbesserungen). Mitunter wurde vereinzelt auch kein Ziel ge-
nannt und zwar dann, wenn die AnschlussmalRnahme durch duBere Umstidnde, wie die ge-
richtliche Verordnung, bedingt war.

Tabelle 42 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.2) zeigt dabei die Abbruchhaufigkeit in den verschie-
denen AnschlussmaRnahmen-Kategorien fiir die Interventionsgruppe. Tabelle 43 (siehe An-
hang 1, Abschnitt 4.2) zeigt weiterhin die Haufigkeit verschiedener Griinde fiir den Abbruch
einer Anschlussmafinahme in der Interventionsgruppe. Tabelle 44 (siehe Anhang 1, Abschnitt
4.2) stellt die Haufigkeit einzelner Aspekte der Anschlussmallnahmen sowie die Bewertung
der AnschlussmalRnahmen und der Intervention im Hinblick auf den Nutzen beim Suchen und
der Aufnahme einer AnschlussmaBnahme in der Interventionsgruppe dar. Es zeigte sich, dass
die Proband*innen im Schnitt weniger als einen Termin nicht wahrgenommen haben. Die
empfundene Nitzlichkeit der App hinsichtlich der Auswahl und Aufnahme von Hilfsangeboten
stieg von T2 zu T3. Die Weiterempfehlungsrate der Intervention an Freunde/Bekannte lag zu
T2 bzw. T3.2 bei 115 (65.7%) und 113 (64.6%).

Tabelle 45a und b (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.2) schliisselt die Bewertung in der Interventi-
onsgruppe nochmal nach verschiedenen Kategorien der Hilfsangebote auf. Dabei muss be-
ricksichtigt werden, dass je nach Zeitpunkt nur fiir bestimmte AnschlussmaBnahmen aussa-
gekraftige Ergebnisse vorlagen. Als Cut-off wurde im Folgenden eine Anzahl von mindestens
flinf Personen gewahlt.

Die Uberzeugung von den Hilfsangeboten und die Bewertung, wie hilfreich das Hilfsangebot
war, lag stets (ber drei (teilweise liberzeugt). Haufig traten Werte Uber vier auf (liber-
zeugt/hilfreich). Bei T2 waren die Proband*innen im Vorfeld am ehesten von der Suchtbera-
tung und bei T3.2 am ehesten von der ambulanten Entwéhnung Uberzeugt. Bei T4 war die
Uberzeugung bei der Suchtberatung am hdchsten. Bei T5 wurde die ambulante Entwéhnung
am Uberzeugendsten bewertet. Die hdchsten Bewertungen, wie hilfreich das Angebot war,
hat die stationdare Entwoéhnung bei T2 und T3.2 erzielt. Bei T4 und T5 wurde die Suchtberatung
am hochsten bewertet.

Demzufolge kann man mitunter Diskrepanzen zwischen der Uberzeugung, dass die Anschluss-
malknahme hilfreich sein wird, und der Bewertung, dass die AnschlussmalRinahme hilfreich
war, feststellen. So waren die Erwartungen an eine ambulante Therapie sowie an die Sucht-
beratung am hochsten, wahrend die stationdre Therapie und die Suchtberatung am hilfreichs-
ten waren.

Die StichprobengrofRe beziiglich der App-Bewertung war meist zu klein, um eine giiltige Aus-
sage zu treffen. Insgesamt lagen die Werte Gber 2 (wenig hilfreich). Die Intervention erwies
sich am hilfreichsten fiir die Auswahl und Aufnahme einer Suchtberatung und am wenigsten
hilfreich fiir die Auswahl sowie Aufnahme einer Selbsthilfegruppe oder Institutsambulanz.
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Als Griinde, wieso manche Termine einer AnschlussmaRnahme nicht wahrgenommen wur-
den, nannten die Proband*innen Krankheit, mangelnde Zeit, Riickfdlle oder andere personli-
che Umstande. Manche gaben an, den Termin vergessen zu haben oder dass der Termin offi-
ziell verschoben wurde. Auch wurde Corona als Grund angefiihrt (Ausfall der Sitzung oder per-
sonliche Quarantdne). Auch nannten manche Proband*innen, dass sie die Termine nur bei
Bedarf (z.B. bei Suchtdruck) in Anspruch nahmen.

Auf die Frage, was den Proband*innen am Hilfsangebot gut gefallen hatte, wurden Offenheit
bzw. Wertfreiheit, die schnelle Hilfe bzw. gute Erreichbarkeit, die Vielfalt der Angebote, die
erhaltenen Ratschlage, die Alltagsstrukturierung bzw. Beschaftigung, der Austausch mit ande-
ren, das professionelle Feedback durch geschultes Personal, die ortliche Ndhe, die Motivie-
rung und die intensive Auseinandersetzung mit sich selbst genannt. Mitunter wurde aber auch
gesagt, dass nichts an dem Hilfsangebot als gut zu beurteilen war, oder lediglich, dass die Pro-
band*innen ein wirksames Medikament erhalten hatten.

Als Verbesserungsvorschlage fiihrten die Proband*innen an, dass es eine engmaschigere Be-
treuung geben sollte bzw. mehr Termine, mehr psychotherapeutische Inhalte, mehr Einzelge-
sprache —auch unter Einbeziehung der Angehdérigen, mehr Informationen, mehr Herzlichkeit
im Umgang bzw. das Eingehen auf individuelle Wiinsche. Manche Proband*innen konnten
hierzu noch keine Angabe machen oder fanden nichts verbesserungswiirdig (u.a. weil das An-
gebot einfach unpassend war). Auch das Verhalten der anderen Gruppenteilnehmenden
wurde als verbesserungswiirdig beschrieben. Der Mangel an Angeboten wurde mitunter
Corona zugeschrieben. Diese letzten beiden Punkten implizierten jedoch keine konkreten Ver-
besserungsvorschlage.

Ein paar Proband*innen beschrieben auch Verschlechterungen durch das Aufnehmen der An-
schlussmafinahme, wie negative Auswirkungen auf die Stimmung (z.B. Unruhe, Panik, Lange-
weile), Suchtdruck bzw. Riickfalle und Kontakt zu Personen, die ihnen nicht guttun.

Bei Fehlen einer Anschlussmalinahme begriindeten die Proband*innen dies besonders haufig
damit, noch auf einer Warteliste zu stehen. Auf diesen Umstand wurde nochmals in Aussagen
der Probanden*innen Bezug genommen, wonach kiirzere Wartezeiten ihnen geholfen hatten
bereits friiher eine AnschlussmalBnahme aufzusuchen.

Zum Messzeitpunkt T3.2 reduzierte sich die Anzahl der Proband*innen, die die Warteliste als
Grund fur das Fehlen einer AnschlussmafRnahme nannten, um mehr als 2/3. Ab dann wurden
auch bei den weiteren Messzeitpunkten anstatt der Wartezeiten ,Corona“ und , Sonstiges” als
haufigste Griinde genannt. Viele Proband*innen berichteten, dass sie mehr Zeit gebraucht
hatten, um eine Anschlussmafinahme zu finden. Auffallig zu T3.2, verglichen mit den anderen
Zeitpunkten, ist auch, dass das Argument, eine AnschlussmaBnahme nicht fiir sinnvoll zu hal-
ten besonders haufig genannt wurde.

Beratungs- und Nachsorgeangebote waren die am haufigsten genannten Kategorien. Der An-
teil der Proband*innen, die an diesen Arten der AnschlussmalRnahmen teilnahmen, blieb tiber
alle Erhebungszeitpunkte recht konstant. Dabei wurden Beratungsangebote wiederum deut-
lich haufiger in Anspruch genommen als Nachsorgeangebote.

Tabelle 46 (siehe Anhang 1, Abschnitt 4.2) zeigt die Haufigkeit verschiedener Griinde fiir das
Fehlen einer AnschlussmalRnahme in der Interventionsgruppe.

Auf die Frage, was den Proband*innen zusatzlich geholfen hatte, eine AnschlussmaRnahme
aufzusuchen, nannten sie beispielsweise, dass mehr Zeit, kiirzere Wartezeiten, mehr Infos und
mehr Unterstitzung sowie positivere Erfahrungen mit bisherigen Angeboten wichtig gewesen
waren. Einige erwahnten, dass es ihnen leichter gefallen ware, wenn es keine Pandemie ge-
geben hatte (es mangelte an personlichen Kontakten und Termine konnten nicht stattfinden).
Andere nannten, dass sie eine hohere Eigenmotivation gebraucht hatten oder dass ihnen
nichts geholfen hatte. Vereinzelt hatten Proband*innen Schwierigkeiten eine AnschlussmaR-
nahme in landlichen Regionen zu finden, da dort die Angebote meist weit weg waren und nur
schwer mit den 6ffentlichen Verkehrsmitteln zu erreichen waren. Die meisten Proband*innen
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waren jedoch sehr zufrieden mit ihrer Suche nach einem Hilfsangebot und hatten nichts wei-
ter gebraucht.

Fazit zum Vergleich zwischen IG und KG

Nach der Analyse der Inanspruchnahme von AnschlussmalRnahmen lassen sich die nachfol-
genden Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen der KG und der |G zusammenfassen.

Zunachst einmal berichteten die Proband*innen aus beiden Gruppen besonders zu Beginn der
Befragungen dieselben Griinde fiir das Fehlen einer Anschlussmallnahme wie beispielsweise
noch auf einer Warteliste zu stehen. Zu den spateren Zeitpunkten wurde das Fehlen wiederum
hdufiger mit veranderten Bedingungen durch die Corona-Pandemie begriindet. Einige Pro-
band*innen gaben aber auch an, eine AnschlussmalRnahme nicht fur sinnvoll zu halten. Fir
die Aufnahme einer AnschlussmaBnahme hatten sich die Proband*innen sowohl aus der KG
als auch aus der IG mehr Zeit, kiirzere Wartezeiten, mehr Infos und mehr Unterstiitzung ge-
winscht. Als Grinde fiir die Aufnahme einer AnschlussmaBnahme wurden Empfehlungen o-
der ein inneres Bediirfnis, bestimmte Ziele wie Abstinenz oder den Umgang mit Suchdruck, zu
erreichen genannt. Die Proband*innen aus beiden Gruppen nutzten am haufigsten Beratungs-
und Nachsorgeangebote. Dabei wurden Beratungsangebote nochmal haufiger in Anspruch ge-
nommen als Nachsorgeangebote (vorrangig Selbsthilfegruppen). Die Nutzung der stationaren
Entwohnung stieg erst spater im Studienzeitraum (ab sechs Wochen). Auffallig ist in diesem
Zusammenhang auch, dass Selbsthilfegruppen vergleichsweise schlecht abschnitten (Erwar-
tung und Bewertung). Die stationdre Entwdéhnung wurde in beiden Gruppen vergleichsweise
positiv bewertet.

Im Schnitt wurde weniger als ein Termin nicht wahrgenommen: Dies wurde dann haufig mit
Krankheit, mangelnder Zeit, mit Riickfallen oder anderen persénlichen Umstande erklart. Die
Proband*innen aus beiden Gruppen dullerten sich ebenfalls dhnlich dazu, was ihnen am Hilfs-
angebot gut gefallen hatte. Dabei wurden einige Aspekte wie Offenheit bzw. Wertfreiheit, die
schnelle Hilfe bzw. gute Erreichbarkeit und die Vielfalt der Angebote genannt. Proband*innen
aus KG und IG fuhrten auch einige Verbesserungsvorschlage an (z.B. eine engmaschigere Be-
treuung bzw. mehr Termine).

Gleichzeitig waren auch einige Unterschiede in der Inanspruchnahme von Anschlussmafinah-
men zwischen IG und KG zu finden. Als Griinde fiir den Abbruch nannte die KG, dass es zu
zeitintensiv gewesen sei oder dass die Proband*innen sich mit den Therapeut*innen nicht
verstanden hatten. Die |G hingegen berichtete eher von Problemen mit anderen Teilnehmen-
den. Bei der IG waren die Erwartungen an eine ambulante Entwéhnung sowie an die Suchtbe-
ratung am hochsten, wahrend die stationare Therapie und die Suchtberatung als am hilfreichs-
ten bewertet wurden. In der KG waren die Erwartungen hingegen an die ambulante und sta-
tiondre Entwéhnung sowie die Institutsambulanz am hochsten, wobei die ambulante Entwoh-
nung und Institutsambulanz zu Beginn des Studienzeitraums (einige Wochen nach Entzug) am
besten, spater (einige Monate nach Entzug) jedoch am schlechtesten bewertet wurden.

Die Bewertung der App hinsichtlich der Auswahl und Aufnahme von Hilfsangeboten stieg von
T2 zu T3. Die hochsten App-bezogenen Bewertungen erhielt die Suchtberatung.

AbschlieBend lasst sich festhalten, dass bei der Inanspruchnahme von AnschlussmaBnahmen
sehr dhnliche Muster zwischen IG und KG existierten. Die bestehenden Unterschiede zwischen
den beiden Gruppen beschrankten sich hauptsachlich auf Griinde fir die Nicht-Inanspruch-
nahme und Diskrepanzen zwischen Erwartungen und Bewertungen.
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App-Nutzungsdaten

Sieben-und-sechzig Personen hatten die zweite App-Version und 108 Personen hatten die
erste App-Version. Im Folgenden werden die Daten fiir beide Versionen zusammen sowie ge-
trennt berichtet und es werden signifikante Unterschiede zwischen den Versionen angege-
ben.

Gematchte Daten (vorhanden bei alter und neuer Version)

Die durchschnittliche Nutzungsdauer pro Proband*in (n=175) in Minute pro Woche zeigen
die Abbildungen 16a-c (siehe Anhang 1, Abschnitt 5.1). Die Anzahl der Personen, die die ver-
schiedenen Kompetenzen erfolgreich abgeschlossen haben, wird in den Abbildungen 17a-c
(siehe Anhang 1, Abschnitt 5.1) dargestellt. Die mittlere Anzahl der Aufrufe bestimmter App-
Bereiche pro Person (n=175) wahrend des gesamten Studienzeitraums wird in den Abbildun-
gen 18a-c dargestellt (siehe Anhang 1, Abschnitt 5.1).

In der zweiten App-Version gab es nach Bonferroni-Holm-Korrektur signifikant weniger Auf-
rufe beim Motivationsbereich als in der ersten App-Version (siehe Anhang 1). Die mittlere
Anzahl der versendeten Chatnachrichten pro Person (n=175) zeigen die Abbildungen 19a-c
(siehe Anhang 1, Abschnitt 5.1).

In der ersten App-Version gab es insgesamt mehr Nachrichten (siehe Anhang 1, Abschnitt
5.1), insbesondere speziell vom Coach (siehe Anhang 1, Abschnitt 5.1).

Versions-spezifische Daten (nur vorhanden in alter ODER neuer App)

Relativiert an der Anzahl méglicher Kompetenzen schlossen die Proband*innen in der ersten
App-Version signifikant mehr Kompetenzen als in der zweiten App-Version ab (siehe Anhang
1, Abschnitt 5.2). Die Haufigkeiten einzelner abgeschlossener Kompetenzen in der alten bzw.
zweiten App-Version sind in Abbildung 20 und 21 abgebildet (siehe Anhang 1, Abschnitt 5.2).

Corona-Pandemie

In Tabelle 47 (siehe Anhang 1, Abschnitt 6) sind die deskriptiven Ergebnisse hinsichtlich der
Auswirkungen der Corona-Pandemie abgetragen. Es zeigt sich, dass fast durchgehend nega-
tive Auswirkungen der Corona-Pandemie berichtet wurden. Die Auswirkungen auf die Kinder-
erziehung sowie Beziehung/Partnerschaft wurden dabei als vergleichsweise gering einge-
schatzt. Zur Baseline-Befragung wurden die Auswirkungen auf Abstinenz, Umgang mit Sucht-
verlangen und Abstinenzmotivation deutlich negativer wahrgenommen als zu den anderen
Zeitpunkten, wobei fiir Letztere nahezu keine Auswirkungen mehr berichtet wurden.

Das Projekt wurde maligeblich durch die Corona-Pandemie beeinflusst. Die Konsortialflihrung
erfasste aus diesem Grund systematisch Uber den gesamten Zeitraum der Pandemie
coronabedingte Auswirkungen auf die Rekrutierung und die Aufnahme von Anschlussmal3-
nahmen. Im Laufe der Pandemie wurde die Rekrutierung erheblich erschwert und die Rekru-
tierung musste je nach Rekrutierungszentrum phasenweise zu einem Teil oder ganz eingestellt
werden. Zum einen ergriffen die Kliniken teils tiefgreifende MaRnahmen, um einerseits Kapa-
zitaten fur die Behandlung von an Covid-19 erkrankten Personen zu gewdhrleisten und ande-
rerseits die Gefahr einer Ausbreitung des Virus im Rahmen einer Behandlung zu minimieren.
Diese Maflnahmen unterschieden sich von Klinik zu Klinik und umfassten beispielsweise die
Schliefung von Entzugsstationen, sodass keine neuen Patient*innen (teilweise mit Ausnahme
von Akutfallen) in die Kliniken aufgenommen werden konnten, das Umfunktionieren ganzer
Stationen oder die klinikweite Unterbrechung der Durchflihrung wissenschaftlicher Studien.
Spater konnten zwar wieder Suchtpatient*innen behandelt werden, allerdings nur einge-
schrankt. Gruppen-, Sport- oder Ergotherapie konnten lange Zeit nicht in Anspruch genom-
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men werden. Zum anderen lieRen herangezogene Erfahrungsberichte von Kliniken und Sucht-
beratungsstellen darauf schlieBen, dass sich viele Menschen aufgrund der zeitweisen Aus-
gangsbeschrankungen sowie aufgrund einer Verunsicherung (iber den Umgang der Kliniken
mit der Corona-Situation und der Gefahr einer Infizierung in der Klinik besonders in inzidenz-
reichen Phasen der Pandemie gegen eine stationare Entgiftung oder einen Entzug in einer Kli-
nik entschieden. Insgesamt setzte sich die Gruppe der Patient*innen, die eine Klinik zur Ent-
giftung aufsuchten, der Einschatzung eines Psychologen zu Folge, anders zusammen als dies
vor oder nach der Pandemie der Fall gewesen sei: Die Patient*innen, die eine stationare Be-
handlung aufsuchten, seien wahrend der Pandemie schwerer erkrankt gewesen als zuvor. Dies
flhrte zu einem héheren Behandlungsaufwand.

Auch die Aufnahme von AnschlussmaBnahmen war wahrend der Corona-Pandemie massiv
erschwert. Wichtige Schritte zum Aufsuchen und Besuchen von AnschlussmaRnahmen beste-
hen darin, Anschlussmafinahmen telefonisch zu kontaktieren oder direkt vor Ort aufzusuchen.
Diese beiden Optionen waren zum Teil deutlich eingeschrankt, da nicht alle Anschlussmal3-
nahmen durch die Homeoffice-Situation telefonisch erreichbar waren und die meisten An-
schlussmallnahmen zeitweise flir Personenverkehr geschlossen hatten. Das zweite Problem
ergab sich daraus, dass es schwierig war, Personen in weiterfiihrende Anschlussmalinahmen
zu vermitteln, da diese zeitweise begrenzte Aufnahmekapazitaten hatten bzw. ganz geschlos-
sen waren, sodass das Behandlungsangebot wahrend der Pandemie erheblich reduziert war.
So waren Suchtberatungsstellen gerade zu Beginn der Pandemie langere Zeit geschlossen, im
weiteren Verlauf waren Beratungen hauptsachlich nur telefonisch verfiigbar, was bei den Pa-
tient*innen teils auf geringe Akzeptanz stiel. Die Wartezeiten bis zum Erstkontakt verlanger-
ten sich, da es zugleich auch eine hohere Nachfrage seitens der Patient*innen gab. Selbsthil-
fegruppen fanden phasenweise nicht mehr statt. Viele Selbsthilfegruppen stellten daraufhin
wahrend der Pandemie auf Online- oder telefonischen Kontakt um, was auch hier bei einigen
Patient*innen zu Desinteresse an dieser Form der AnschlussmalRnahme fiihrte. Zudem fanden
die Selbsthilfegruppen teilweise nur sporadisch und ohne Kontinuitat statt. Psychiatrische In-
stitutsambulanzen waren phasenweise ganz geschlossen. Bei geringeren Inzidenzen boten sie
wieder personlichen Kontakt an, jedoch mit verringerten GruppengrofRen bei Gruppenthera-
pien und unter Maskenpflicht. Die angekiindigten Wartezeiten auf ambulante Psychothera-
pien verldangerten sich massiv. Manche Psychotherapeut*innen hatten so lange Wartelisten,
dass sie niemanden mehr auf die Warteliste setzen wollten. Der Beantragungsprozess fiir Re-
habilitationsmalRnahmen lief verzogert ab. Stationadre Rehabilitationen fanden nur unter Auf-
lagen statt, wie z.B. Verkleinerung der GruppengrofRen, Reduktion des Therapieangebots,
Maskenpflicht. Lange Wartezeiten auf AnschlussmaRBnahmen sowie die nur unter Auflagen o-
der online/telefonisch mogliche Teilnahme flihrten bei den Patient*innen zu einer reduzierten
Motivation, an der entsprechenden Anschlussmafinahme teilzunehmen.

Dem Projekt sei wahrend der Pandemie eine besondere Bedeutung zugekommen, wie ein
Coach und eine Klinikpsychologin unterstrichen: SmartAssistEntz sei in einer Zeit verldsslich
fir die Patient*innen gewesen, in der es sonst kaum Angebote fiir sie gegeben habe. Viele
Patient*innen seien sehr dankbar fir das Projekt gewesen. Ein Psychologe fand es gut, dass
Patient*innen durch die telefonische Erreichbarkeit bzw. insbesondere das Online-Angebot
des Projektes aufgefangen werden konnten. Diese Mdglichkeit, sich auszutauschen und nach
dem Befinden gefragt zu werden, war gerade fir Suchtpatient*innen gut, da diese nur einge-
schrankt soziale Kontakte gehabt hatten.

Evaluation der Adharenzfaktoren

Die Intervention und die Beziehung zu den Coaches wurden von der Mehrheit der Befragten
positiv beschrieben. Terminliche Schwierigkeiten hinsichtlich der Coaching-Gesprache sowie
Depressivitat nach einem Rickfall trugen zum Abbruch der Intervention bei. Die Detailergeb-
nisse zur Evaluation der Adharenzfaktoren werden im Anhang 1 (Abschnitt 7) berichtet.
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Erstellung der Disseminationsstrategien

Aus Sicht der Befragten missten die Kosten fiir die Intervention Gbernommen werden und
das nicht nur fir die Patient*innen, sondern auch die Kliniken missten die Zeit fir die Infor-
mation der Patient*innen, fir die Einfiihrung in die Intervention und fiir die Verschreibung
vergiitet bekommen. Dies alles koste das Personal viel Zeit, an der es selbst im qualifizierten
Entzug mangele. Aufgrund des geringen Personalschlissels sollten dabei zudem nach Mog-
lichkeit mehrere Berufsgruppen involviert werden. V.a. fiir Psycholog*innen und Sozialpada-
gog*innen brauche es hier zusatzliche Ressourcen. Fir die Implementierung in die Regelver-
sorgung musse die Intervention intensiv bei den Behandlerteams der Kliniken beworben
werden, dabei solle auch die Wirksamkeit der Intervention dargelegt werden. Die Befragten
hielten intensive Schulungen des Klinikpersonals bzgl. der Intervention und der Rekrutierung
von Patient*innen fiir die Intervention fiir unumganglich. Ein Psychologe duflerte auch den
Wunsch nach Testversionen fiir das beteiligte Personal, um die App kennenzulernen und
dadurch auch besser erklaren zu kdnnen. Zudem misse fiir das Onboarding (Einfiihrung in
der App-basierte Intervention) in den Kliniken Internetzugang gewahrleistet werden, z.B. via
WLAN oder Router.

Der beste Zeitpunkt, um die Patient*innen anzusprechen und (iber das Angebot zu informie-
ren, sei wahrend der Entzugsbehandlung, wenn die Patient*innen bereits ein paar Tage abs-
tinent seien. Dies sei am besten im qualifizierten Entzug machbar. Hierbei sollten fest in den
Stationsalltag integrierte Gruppeneinfiihrungen zum Einsatz kommen. Besonders bei Pati-
ent*innen mit schwerer Symptomatik sei die Einfihrung in Einzelgesprachen besser geeig-
net, da bei der Motivierung und Argumentation fiir die Intervention dabei besser auf die Le-
benssituation und die individuellen Probleme des Betroffenen eingegangen werden kdnne.
Fir die Rekrutierung von Patient*innen musse Infomaterial zur Verfligung gestellt werden,
u.a. Aushange und Flyer mit QR-Code. AulRerhalb der Kliniken kdnnten Patient*innen zudem
in Selbsthilfegruppen, Suchtberatungsstellen, Hausarztpraxen und tber Mitgliedszeitschrif-
ten der Krankenkassen auf das Angebot aufmerksam gemacht werden.

Aus Sicht eines Befragten seien fiir die Intervention besonders Patient*innen im friihen oder
mittleren Krankheitsstadium geeignet, die noch nicht lange alkoholabhdngig sind und sich im
Suchtbereich noch wenig auskennen. Ein anderer Behandler sah hier mehr einen Fokus auf
unterschiedliche Bereiche der Intervention entscheidend — bei Patient*innen mit leichter bis
mittlerer Symptomatik stiinden die therapeutischen Inhalte mehr im Vordergrund, bei Pati-
ent*innen mit schwerer Symptomatik seien die AnschlussmaBnahmen von gréRerer Bedeu-
tung. Fir Letztere musse zudem das Onboarding moglichst simpel und eingangig gestaltet
werden. Dies sei aus Sicht der Befragten auch wichtig, da einige Patient*innen technisch
nicht versiert genug seien und sich daher schwieriger zu app-basierten Interventionen moti-
vieren lieBen. Eine Herausforderung wiirden dariber hinaus Patient*innen ohne festen
Wohnsitz darstellen, da die technischen Voraussetzungen zur Nutzung der App hier nur ein-
geschrankt und nicht stabil vorhanden seien.

Bedenken wurden seitens eines Behandlers dahingehend gedulert, dass die Implementie-
rung des Angebots womaoglich damit einhergehen kdnnte, dass Kliniken den Aufenthalt der
Patient*innen verkiirzen. Dies diirfe nicht passieren, da die Zeit der Entzugsbehandlung oh-
nehin schon weit unter der empfohlenen Dauer liege. Die Intervention kdnne eine Therapie
zudem nicht ersetzen, der Besuch einer AnschlussmaRnahme sei darum entscheidend. Ent-
sprechend der Meinung des Behandlers und der Riickmeldung einiger Patient*innen, die er-
neut zum Entzug auf die Station gekommen seien, reiche die Dauer des begleitenden
Coachings in der Regel nicht aus, um einen solchen Platz zu bekommen.
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4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Zusammenfassung und Interpretation der Ergebnisse

Ziel dieses Evaluationsberichts ist es, einen Uberblick iiber das Erreichen der Projektziele so-
wie die Ergebnisse der Effektevaluation, Prozessevaluation und gesundheitsokonomischen
Evaluation zu liefern. Nachfolgend sollen die Ergebnisse in diesem Sinne zusammengefasst
und interpretiert werden.

Die Rekrutierung zur Effektevaluation konnte, trotz erschwerter Bedingungen durch die
Corona-Pandemie, erfolgreich abgeschlossen werden. Die Idealzeitpunkte wurden entspre-
chend des Telefonprotokolls im Durchschnitt eingehalten. Durch das intensive Monitoring des
Rekrutierungsprozesses und entsprechender MaBnahmen (z. B. Willkommensgeschenk, Kon-
tostand) konnte eine Steigerung der Adharenz verzeichnet werden. Auch wenn nur wenige
Personen explizit angaben, dass ihre Bereitschaft zur Teilnahme durch das Willkommensge-
schenk beeinflusst wurde, konnte die Freude liber das Geschenk einen impliziten Effekt ge-
habt haben. Wir gehen davon aus, dass eine starkere Verbindung zum Evaluationsteam auf-
gebaut werden konnte, da die Proband*innen nach ihrer Entlassung aus der Klinik nochmal
an die Studienteilnahme erinnert und daflir wertgeschatzt wurden, wodurch das langfristige
Commitment zur Studienteilnahme erhoht wurde. Online-Befragung und Kurzbefragung wur-
den nur vereinzelt in Anspruch genommen. Folglich scheinen die MalRnahmen intensivierte
Kontaktaufnahme, Willkommensgeschenk, Willkommensbrief und Kontostand, nicht aber On-
line- und Kurzbefragung einen positiven Einfluss gehabt zu haben. Gleichzeitig wurde ein Aus-
wertungsplan entworfen, der trotz des erhéhten Dropouts (32 % im Vergleich zu angenom-
menen 13 %) zu Ergebnissen flihrt, die so zuverlassig wie moglich sind. Nicht erreichte Perso-
nen wurden dabei als riickfallig kodiert. Zusatzlich wurden fehlende Werte durch multiple Im-
putation geschatzt (Hallgren & Witkiewitz, 2013). Um die Robustheit der Ergebnisse einschat-
zen zu kdnnen, werden die verschiedenen Analysevorgehen (multiple Imputation, konserva-
tive Kodierung) vergleichend dargestellt.

Bei der Stichprobenbeschreibung fallt auf, dass die Proband*innen liberwiegend kaukasischer
Ethnizitat waren, einen geringen Bildungsabschluss aufwiesen und lberwiegend in einer
Grol3stadt wohnten (was an der Rekrutierung in groRstadtischen Kliniken wie Nirnberg oder
Minchen liegen diirfte). Die Proband*innen wiesen im Vergleich zur Gesamtbevolkerung ein
durchschnittliches Gehalt auf (ca. 2.244 € Brutto monatlich in der Allgemeinbevdlkerung;
siehe https://de.statista.com/themen/293/durchschnittseinkommen/). Zudem entspricht die
Geschlechts- und Altersverteilung der typischen Verteilung bei Alkoholabhadngigkeit (Burger &
Mensink, 2003). AuBRerdem war die Schwere der Abhangigkeit (entsprechend SESA, SCID und
AUDIT) insgesamt als hoch zu beurteilen, und es lag eine hohe Komorbiditat depressiver Symp-
tome vor, was sich generell in Stichproben alkoholabhangiger Personen wahrend einer Ent-
zugsbehandlung zeigt (Soyka & Lieb, 2004). Es ist also insgesamt von einer fiir dieses Storungs-
bild reprasentativen Stichprobe auszugehen.

Abgesehen von der hohen Schwere der Abhdngigkeit waren die Scores hinsichtlich Craving
und Wohlbefinden eher niedrig, die der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt eher hoch. Die
Abstinenzrate der gesamten Stichprobe nach sechs Monaten in der Kontrollgruppe war ver-
gleichbar mit anderen Studien, die alkoholabhdngige Personen nach dem stationdren Entzug
begleiteten (Loeber et al., 2006).

Die Interrater-Reliabilitat der Befragungen zur Effektevaluation erwies sich als sehr gut. Po-
tentielle Suizidalitat trat nur vereinzelt auf und wird daher nicht als signifikantes Problem ein-
geschatzt, zumal alle Falle begleitet und abgeklart werden konnten. Nur in wenigen Fallen sind
die erhobenen Daten vor dem Hintergrund einer Intoxikation mit Vorsicht zu beurteilen, so-
dass der Datensatz diesbeziiglich insgesamt als valide beurteilt werden kann. Somit ist der
Verlauf der Effektevaluation insgesamt als erfolgreich zu beurteilen. Da die Einschdtzung der
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Gruppenzugehorigkeit durch die Rater bei einer Ratewahrscheinlichkeit lag, ist von erfolgrei-
cher Verblindung auszugehen. Bei den Coaches zeigte sich eine sehr hohe Adharenz zum
Coaching-Manual, das Coaching wurde also manualgetreu durchgefiihrt.

Hinsichtlich des primdren Outcomes zeigt sich in der primaren Auswertung (kovariatenadjus-
tierte, rechtszensierte Cox-Regressions-basierte ITT-Analyse) im Zeitraum von sechs Monaten
nach Randomisierung ein signifikant niedrigeres Rickfallrisiko in der Interventionsgruppe als
in der Kontrollgruppe. Dieser Effekt verstarkt sich noch weiter, wenn das Per-Protocol-Kollek-
tiv betrachtet wird, also diejenigen Patient*innen, die die App nach Nutzungsempfehlung
mind. 15 Minuten pro Woche in funf der ersten sechs Wochen nutzten sowie mind. 5
Coachings wahrnahmen. Die als Sensitivitatsanalyse zu betrachtende unadjustierte Analyse
zeigte im Gesamtkollektiv eine Reduktion des Riickfallrisikos in der Interventionsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe von 24%. Ohne Kovariatenadjustierung wies dieser Effekt keine
statistische Signifikanz auf. Dies liegt vermutlich u.a. an dem Dropout, der hoher ausfiel als
urspriinglich antizipiert. Nach Kovariatenadjustierung, welche als Goldstandard fiir die Aus-
wertung von randomisiert-kontrollierten Studien gilt (Kahan, Jairath, Doré & Morris, 2014)
und deswegen als primare Auswertungsstrategie gewahlt wurde, zeigt sich eine statistisch sig-
nifikante Reduktion des Rickfallrisikos in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontroll-
gruppe von 29%. Bei Betrachtung der durch hinreichende Adhdrenz bzgl. der gesamten Inter-
ventionsnutzung, d.h. Coaching und App in Kombination, identifizierten Per-Protocol-Stich-
probe zeigt sich bereits im unadjustierten Effekt ein signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen sowie eine Reduktion des Riickfallrisikos von 38%. Bei der Betrachtung der durch
Adhdrenz bzgl. der Coaching-Nutzung identifizierten Per-Protocol-Stichprobe zeigt sich unad-
justiert hingegen kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen, wenngleich die Inter-
ventionsgruppe hier dhnlich wie im unadjustierten Gesamtkollektiv eine Reduktion des Riick-
fallrisikos von 24% aufweist.

Alle Personen, die die App-Nutzungsempfehlung erfillt haben, haben zugleich auch die
Coaching-Nutzungsempfehlung erfillt, weshalb keine Aussagen Uber einen alleinigen Effekt
bei hinreichender App-Nutzung getroffen werden kénnen. Moglicherweise ist eine empfeh-
lungsgetreue Begleitung durch die Coaches sogar eine notwendige, wenn auch nicht hinrei-
chende Bedingung fiir eine App-Nutzung entsprechend der Empfehlung.

Bei Betrachtung der als konservativ einzuschatzenden Sensitivitatsanalyse, bei der Personen,
die nicht erreicht wurden, als riickfallig kodiert wurden, zeigt sich eine nicht signifikante Re-
duzierung des Riickfallrisikos in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe von
18% (unadjustiert) bzw. 21% (adjustiert). Aufgrund der bedeutsamen Folgen eines einzelnen
Riickfalls kann selbst dieser Worst-Case-Befund zur Effektivitat als klinisch bedeutsam einge-
stuft werden. Der mit dem Goldstandard ermittelte Wert der Reduktion des Riickfallrisikos um
29% in der FAS-Stichprobe und 38% in der Per-Protocol-Stichprobe mit dem App-Nutzungskri-
terium kann demzufolge in jedem Fall als klinisch hoch bedeutsam angesehen werden.

Bezlglich der sekundaren Outcomes zeigen sich gemischte Befunde. Die Interventionsgruppe
nahm nicht mehr AnschlussmaRnahmen als die Kontrollgruppe auf und zeigte auch nicht we-
niger Abbriche einer einmal begonnenen AnschlussmaBnahme. Die Schwere der Alkoholab-
hangigkeit, die Anzahl der SCID-Kriterien sowie die Werte des AUDITs sind in der Interventi-
onsgruppe gegeniber der Kontrollgruppe verbessert, allerdings zeigt sich hier keine statisti-
sche Signifikanz. Ebenso zeigen sich weniger Trinktage, Gramm pro Trinktage sowie ein redu-
ziertes Craving in der Interventions- als in der Kontrollgruppe, wenngleich auch diese Effekte
nicht statistisch signifikant sind. Allerdings zeigt sich ein marginaler, aber statistisch nicht sig-
nifikanter Trend fiir die Effekte der Intervention auf das Craving nach sechs Wochen. Ein eben-
solcher Trend zeigt sich auch beim Wohlbefinden und der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt nach sechs Wochen. Ferner zeigen sich deskriptiv positive Effekte der Intervention auf
das Wohlbefinden und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdat nach sechs Monaten in der
Interventionsgruppe, welche jedoch keine statistische Signifikanz aufzeigten. Dasselbe gilt flr
etwaige Effekte der Intervention auf Symptome von Angststorungen und Depression. Die
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Schlafqualitat in der Interventionsgruppe war nach drei Monaten signifikant besser in der In-
terventions- als in der Kontrollgruppe, nicht jedoch nach drei Wochen, sechs Wochen und
sechs Monaten.

Bei den Mediationsanalysen konnte kein vermittelnder Effekt des Erfolges bei der Einsteue-
rung in eine AnschlussmaRRnahme identifiziert werden. Dies spricht dafir, dass die Interven-
tion ihre Effekte durch die Interventions-inhdrenten Wirkkomponenten erzielt und nicht
dadurch, dass sie die Betroffenen in anderweitige MaBnahmen Gberfihrt. Dieser Befund kann
jedoch vor dem Hintergrund, dass aufgrund der Corona-Restriktionen viele Anschlussmaf3nah-
men im Interventionszeitraum nicht verfligbar waren, nicht auf Pandemie-freie Zeiten gene-
ralisiert werden.

Insgesamt wurde die Intervention von den Patient*innen als sinnvoll und hilfreich erachtet.
Die Erwartungen an die Intervention wurden laut den Ergebnissen des CEQ erflillt. Auch fiel
die Bewertung von Usability, Zufriedenheit und Coaching-Beziehung tiberdurchschnittlich gut
aus. Auch in den Befragungen zur Evaluation der Adharenzfaktoren nannten die Proband*in-
nen sowohl bzgl. des Coachings als auch der App hauptsachlich forderliche Aspekte und be-
schrieben die Beziehung zu den Coaches als sehr positiv. Die Mehrheit der Befragten wiinschte
sich zudem eine langere Dauer des Coachings. Dariber hinaus gab es wenig Dropout bei der
Intervention, besonders beim Coaching, unabhangig vom Dropout aus der Studie.

Negative Effekte durch die Intervention wurden nur vereinzelt beschrieben, wie z.B. das Aus-
I6sen negativer Erinnerungen. Allerdings sollte versucht werden, die Aufgabeninstruktionen
noch simpler und transparenter zu gestalten, um das Verstandnis zu erhéhen. Laut App-Nut-
zungsdaten verbrachten die Proband*innen in den ersten sechs Wochen im Schnitt 33 Minu-
ten pro Woche in der App, was bedeutet, dass die Nutzungsdauer im Schnitt deutlich Gber der
empfohlenen Nutzungsdauer lag. Hierbei ist allerdings zu beachten, dass die durchschnittliche
Nutzungsdauer in der ersten Woche von etwa 60 Minuten auch die etwa 10-15 Minuten ent-
halt, die den aktiv in der App verbrachten Einfihrungsteil in der Klinik umfasst. Die Implemen-
tation der zweiten App-Version hatte keinen Einfluss auf die Nutzungsdauer, jedoch wurden
in der zweiten App-Version im Schnitt mehr Kompetenzen abgeschlossen. Zwar sollte hierbei
beriicksichtigt werden, dass in der zweiten Version jede Kompetenz mehr Aufgaben umfasste
als in der ersten Version, jedoch waren die einzelnen Aufgaben in der ersten App-Version lan-
ger und umfassender, was das erfolgreiche AbschlieRen natiirlich schwieriger machte. Zumin-
dest scheint das aber ein differenzieller Effekt zu sein, da sich nicht fir alle Kompetenzen Un-
terschiede in der Haufigkeit erfolgreicher Abschliisse zeigten. Der Motivationsbereich bzw. die
Motivationskompetenz wiederum wurde in der zweiten App-Version nur etwa halb so oft auf-
gerufen bzw. abgeschlossen wie in der ersten App-Version. Dies diirfte daran liegen, dass die
Motivationskompetenz in der ersten App-Version eine Basiskompetenz darstellte, die abge-
schlossen werden musste, bevor andere Kompetenzen begonnen werden konnten. Auch wur-
den bei der zweiten App-Version weniger Chatnachrichten zwischen Patient*in und Coach
ausgetauscht. Wobei aber beachtet werden muss, dass die Chat-Funktion ohnehin hauptsach-
lich zur Terminabsprache und weniger fur InterventionsmaBnahmen genutzt wurde.
Insgesamt scheint das veranderte Nutzungsverhalten auf die Umstrukturierung der Kompe-
tenzen und Bereiche zurlickzufiihren zu sein. Die inhaltlichen Veranderungen in der zweiten
App-Version hatten jedoch keinen andersartigen Einfluss auf das Riickfallrisiko.

Weiterhin wurden die drei Wellen zur Prozessevaluation erfolgreich durchgefiihrt und wich-
tige Erkenntnisse gewonnen. Die Gesprachspartner*innen schlugen unter anderem vor, dass
die App auch fir iPhones zur Verfligung gestellt und die Dauer der Intervention auf drei Mo-
nate ausgeweitet werden sollte. AuBerdem sollte sie auch fiir andere Substanzen wie Canna-
bis (nicht-harte Drogen) angeboten werden. Sie kdnnte zudem auch von anderen Berufsgrup-
pen betreut werden. Besonders sinnvoll ware es, die Einfliihrung und technische Unterstit-
zung bereits in der Klinik vorzunehmen; ob dies im derzeitigen klinischen Alltag machbar sei,
ware aber anzuzweifeln. Die Nutzung kdnnte fir die Patient*innen noch attraktiver gestaltet
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werden, indem mehr Gamifizierungs-Elemente eingebaut werden. Mehr Werbung fiir die App
und modernere Flyer fir die Patient*innen wurden als zusatzliche Verbesserungsvorschlage
genannt.

Auch wenn es keinen Einfluss der Gruppe auf die Rate der Inanspruchnahme von Anschluss-
mafRknahmen oder die Abbruchrate gab, zeigten sich deskriptiv einige wertvolle Erkenntnisse
hinsichtlich der Aufnahme einer AnschlussmaBnahme.

Zunachst einmal berichteten die Proband*innen aus beiden Gruppen besonders zu Beginn der
Befragung dieselben Griinde fiir das Fehlen einer Anschlussmalinahme. Zu Beginn des Zeit-
raums gaben die Proband*innen am héaufigsten an, noch auf einer Warteliste zu stehen. Zu
den spateren Zeitpunkten wurde das Fehlen wiederum haufiger mit veranderten Bedingungen
durch die Corona-Pandemie begriindet. Einige Proband*innen gaben aber auch an, eine An-
schlussmafinahme nicht fir sinnvoll zu halten. Dies kdnnte daran liegen, dass sie bereits
schlechte Erfahrungen im Zusammenhang mit AnschlussmalBnahmen (s. Aussagen Uber Ver-
schlechterungen im Zusammenhang mit dem Besuch einer AnschlussmalRnahme) gesammelt
hatten. Andererseits ware es aber auch moglich, dass AnschlussmalBnahmen einem Teil der
Proband*innen als sinnlos erschienen, weil sie den Eindruck hatten, Gber genug Erfahrung und
Wissen zu verfligen, um auch ohne weitere AnschlussmalRnahme abstinent bleiben zu kénnen.
Zuletzt konnte es auch darauf zurtickzufihren sein, dass die Hilfsangebote pandemiebedingt
unter erschwerenden Bedingungen (nicht im personlichen Kontakt, weniger Termine, langere
Wartezeiten, usw.) geplant und durchgefiihrt werden sollten.

Die Proband*innen aus beiden Gruppen nutzten iber den gesamten Zeitraum hinweg am hau-
figsten Beratungs- und Nachsorgeangebote (vorrangig Selbsthilfegruppen), die wahrscheinlich
vergleichsweise schnell verfligbar und wenig zeitaufwandig waren. Dies konnte ein Indiz dafir
sein, dass die Nachfrage nach niedrigschwelligen Angeboten tber langere Zeit nach dem Ent-
zug bestehen bleibt und spiegelt die Aussage einiger Proband*innen wider, ihr bereits erwor-
benes Wissen auffrischen zu wollen. Dabei wurden Beratungsangebote nochmal haufiger in
Anspruch genommen als Nachsorgeangebote (vorrangig Selbsthilfegruppen). Moglicherweise
ist dies darauf zurlickzufiihren, dass viele Proband*innen die individuelle Betreuung bevor-
zugten. Die Differenz kdnnte aber auch auf eine pandemiebedingte Verdanderung der Selbst-
hilfegruppen (weniger Termine, weniger personlicher Kontakt, groRere Einschrankungen bzgl.
der Teilnehmerzahl) zuriickzufihren sein. Auffallig ist in diesem Zusammenhang auch, dass
Selbsthilfegruppen vergleichsweise schlecht abschnitten (Erwartung und Bewertung). Dies
konnte ebenfalls mit pandemiebedingten Anpassungen zu tun haben, aber auch daran liegen,
dass es bei den Selbsthilfegruppen eine hohe Variabilitat gibt und die Proband*innen daher
verzerrte Erwartungen (z.B. aufgrund der Berichte von Mitpatient*innen) haben. Die statio-
ndre Entwohnung wurde in beiden Gruppen vergleichsweise positiv bewertet, was durch die
intensive Betreuung erklart werden kdnnte. Auch kdnnte es sein, dass die pandemiebedingten
Einschrankungen aufgrund der Intensitat des Angebots nicht so stark ins Gewicht fielen. Die
Nutzung der stationaren Entwohnung stieg erst spater im Studienzeitraum (ab sechs Wochen),
was wahrscheinlich durch die Wartezeit bedingt war.

Gleichzeitig gab es ein paar Unterschiede in der Inanspruchnahme von AnschlussmaBnahmen
zwischen IG und KG. Bei der IG waren die Erwartungen an eine ambulante Entwéhnung sowie
an die Suchtberatung am hochsten, wahrend die stationdre Therapie und die Suchtberatung
als am hilfreichsten bewertet wurden. In der KG waren die Erwartungen hingegen an die am-
bulante und stationdre Entwéhnung sowie die Institutsambulanz am héchsten, wobei die am-
bulante Entwéhnung und Institutsambulanz zu Beginn des Studienzeitraums (einige Wochen
nach Entzug) am besten, spater (einige Monate nach Entzug) jedoch am schlechtesten bewer-
tet wurden. Es kénnte also sein, dass die Intervention fiir eine gréRere Passung zwischen Teil-
nehmer*innen und dem Angebot Suchtberatung gesorgt hat, sodass die Erwartungen und Be-
wertungen hier besonders gut waren.

Die Bewertung der App hinsichtlich der Auswahl und Aufnahme von Hilfsangeboten stieg von
T2 zu T3. Dies kdnnte auf mogliche Veranderungen der Motivationslage der Proband*innen
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zurlickzufiihren sein. Wahrend die Proband*innen zu T2 womoglich noch motivierter und
hoffnungsvoller waren, eine passende AnschlussmaRnahme aus Eigenantrieb zu finden, kénn-
ten sie zu T3 schon weniger motiviert und auf zusatzliche Unterstiitzung von aullen angewie-
sen gewesen sein, insbesondere falls sie zu diesem Zeitpunkt noch keine zu ihnen passende
AnschlussmalBnahme gefunden hatten. Aufgrund dessen kénnte ihnen die App zu T3 weitere
Impulse gegeben haben, nach einer Anschlussmallnahme zu suchen und dahingehend noch
hilfreicher erschienen sein als bereits zuvor. Die héchsten App-bezogenen Bewertungen er-
hielt die Suchtberatung. Es kénnte sein, dass die Intervention besser bei der Aufnahme und
Auswahl niedrigschwelliger Manahmen helfen konnte, die den Proband*innen bereits ein
Begriff waren.

Hinsichtlich der gesundheits6konomischen Evaluation stiegen bei der primaren Analyse fir
die Stichprobe der Teilnehmenden mit patientenindividuellen Daten in einem 6-Monatszeit-
raum die Gesamtkosten beider Gruppen im Zeitverlauf an, wobei bei der IG mit insgesamt 61
€ Anstieg deutlich weniger als bei der KG mit einem Anstieg von 886 €. Bei der |G ist der Kos-
tenanstieg vor allem durch die im zeitlichen Verlauf hoheren indirekten Kosten zu verzeich-
nen, die im Vergleich zu den direkten Kosten nach 6 Monaten deutlich héher lagen und auch
hoher ausfielen als der Kostenanstieg bei der KG. Die Kostenunterschiede zwischen den Grup-
pen waren jedoch nicht statistisch signifikant. Das Auffinden der signifikanten Unterschiede
konnte durch die eingeschrankte Power der Tests erschwert sein, da Kostendaten bekannter-
mafen eine sehr schiefe Verteilung aufweisen und mit Ausreiflern verbunden sind — dies trifft
sowohl auf die IG als auch auf die KG zu. Durch ein nicht-parametrisches Bootstrapping wurde
versucht, dem zu begegnen. Die Ergebnisse des Bootstrapping stimmten mit den vorherigen
Ergebnissen lGberein.

Im Rahmen der Sensitivitatsanalyse wurden weiterhin die Kostenentwicklung fiir den 6 Mo-
natszeitraum fir die Teilnehmenden inkl. der Patient*innen mit gemittelten Kostendaten be-
trachtet. Hierbei zeigte sich eine starke Tendenz fiir eine hohere Kosteneinsparung (Gesamt-
kosten) bei der IG (- 1.864 €) als bei der KG (- 1.332 €). Auch hier zeigte sich jedoch eine deut-
liche Zunahme der indirekten Kosten bei der IG, wohingegen diese bei der KG sogar abnah-
men. Eine weitere Sensitivitdtsanalyse wurde fiir die Gruppe der Patient*innen mit patienten-
individuellen Daten und einen Zeitraum von 12 Monaten durchgefiihrt, wobei hierbei die IG
einen deutlich héheren Gesamtkostenanstieg verzeichnete (1.929 €) als die KG mit (939 €)
und somit die Analyse zugunsten der KG ausfiel. Ebenfalls fielen bei der IG vor allem die indi-
rekten Kosten im Zeitverlauf von 12 Monaten hoher aus als bei der KG. Da fiir den 12-Monats-
Zeitraum keine Daten mehr zum Riickfallrisiko, zur Aufnahme von AnschlussmaRnahmen und
zu anderen sekundaren Endpunkten vorliegen, ldsst sich dieses Ergebnis jedoch nur schwer
interpretieren.

Die Kosteneffektivitdtsanalyse ergab, dass SmartAssistEntz zwar eine glinstigere Alternative
zur Regelversorgung ist, aber in diesem Patientenkollektiv, in starkem Kontrast zum Gesamt-
kollektiv, in Bezug auf die Riickfallquote weniger effektiv. Die Analyse der Kosteneffektivitat
mit imputierten Daten zeigte dahingegen einen héheren Effekt, wodurch die SmartAssistEntz
Intervention dominierte. Die Kosten-Nutzwert-Analyse ergab eine Kostenersparnis pro ge-
wonnenem qualitatsadjustierten Lebensjahr. Die Analyse des Kosten-Nutzwerts mit den im-
putierten Daten bekraftigte dieses Ergebnis.

Einschrankend muss festgehalten werden, dass Routinedaten nur fir die Halfte der Gesamt-
teilnehmenden von SmartAssistEntz vorlagen. Die Gruppe der Teilnehmenden der Interventi-
onsgruppe mit Routinedaten und vor allem der Complete-Cases verzeichnete im Gegensatz
zur Gesamtstichprobe eine schlechtere Riickfallquote, weshalb auch im Rahmen der Kosten-
Effektivitats-Analyse aus GKV-Sicht keine Uberlegenheit fiir die SmartAssistEntz-Intervention
bestatigt werden konnte. Im Rahmen der Sensitivitdtsanalysen mit den imputierten Daten
zeigte sich hierbei eine Tendenz zur Kosteneffizienz.
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Die gesundheitsokonomische Analyse auf Grundlage von Selbstauskunftsdaten wurde mittels
des TiC-P realisiert. Hierbei wurden die verursachten stationaren, teilstationdaren sowie am-
bulanten sowohl fiir einen Zeitraum von drei Monaten vor Studie als auch flir den Zeitraum
null bis drei Monate sowie vier bis sechs Monate innerhalb des Studienzeitraums analysiert.
Die Analyse von Differenzwerten, d.h. nach Adjustierung fiir die jeweiligen Kosten pro Gruppe
vor dem Studienzeitraum, zeigt fiir den Zeitraum null bis drei Monate sowie fiir den Zeitraum
vier bis sechs Monate keine signifikanten Unterschiede in den verursachten Kosten durch die
Interventions- bzw. Kontrollgruppe. Dagegen zeigt das Incremental Cost-Effectiveness Ratio
(ICER) eine Uberlegenheit der Intervention gegeniiber der Kontrolle. So zeigt sich in dem un-
tersuchten Kollektiv eine relative Reduktion der Riickfallquote von 10% im Vergleich von In-
terventions- und Kontrollgruppe. Somit ist die Intervention in diesem Sub-Kollektiv effektiv
beziglich der Rickfallreduktion. Des Weiteren verursachen Personen in der Interventions-
gruppe in diesem Kollektiv in einem Zeitraum von sechs Monaten weniger Kosten als die Kon-
trollgruppe. Dies gilt sowohl fir die Analyse der unadjustierten Werte als auch, in einem ge-
ringeren AusmaR, fir die Analyse der Differenzwerte, welche fiir die Kosten vor Beginn des
Studienzeitraums pro Gruppe adjustiert sind.

Einschrankend bleibt zu konstatieren, dass die Daten der gesundheitsékonomischen Analyse
aufgrund der unterschiedlichen Subgruppen stark divergieren. So zeigte sich bei den Perso-
nen, die auf Grundlage der GKV-Routinedaten beziiglich der Kosteneffektivitat analysiert wur-
den, eine um 6% hohere Rickfallguote in der Interventionsgruppe als in der Kontrollgruppe.
Dagegen zeigte sich eine 10% niedrigere Riickfallquote bei den Personen, deren Daten auf
Grundlage der Vollstandigkeit des TiC-P analysiert wurden. Da die Riickfallquoten in der TiC-
P-Subgruppe jedoch weitgehend mit denen von Interventions- und Kontrollgruppe des Ge-
samtkollektivs tibereinstimmen, ist davon auszugehen, dass die Ergebnisse dieser Subgruppe
einen besseren Aufschluss Uber die Kosteneffektivitat der Intervention hinsichtlich des Ge-
samtkollektivs geben.

Limitationen der Studie

Dass die Outcomes lberwiegend im Selbstbericht erhoben wurden, konnte zu Verzerrungen
der Ergebnisse gefiihrt haben. Dies betrifft die Erfassung des Alkoholkonsums sowie die kor-
perliche Gesundheit. Auf der anderen Seite wurden stets valide und reliable Selbstberichts-
Instrumente verwendet. Lediglich die Beschreibung der AnschlussmalRnahmen sowie Zusatz-
fragen, z.B. zum Einfluss der Corona-Pandemie, zu Intoxikation, Risikofaktoren oder zu sozio-
demografischen Daten, wurden selbst entwickelt. Mit Ausnahme der Anschlussmafinahmen
bezogen sie sich aber nicht auf die primaren, sekunddren oder tertidaren Studienhypothesen.
Die Validitat der Selbstberichtsdaten wurde dabei auch sichergestellt, indem das Bearbeiten
der Fragebogen telefonisch begleitet wurde. So konnten die Sorgfalt der Antworten Ulber-
wacht sowie Unklarheiten beseitigt werden. Dies geschah durch verschiedene Interviewende,
sodass wir hier auch Untersucher*innen-Effekte ausschlieRen kénnen, zumal sich eine sehr
gute Interrater-Reliabilitat zeigte.

Die Implementation einer zweiten App-Version innerhalb der Projektlaufzeit, welche auf Basis
von Interviews mit Behandler*innen und App-Nutzungsdaten erfolgte, konnte aufgrund des
Algorithmus zur Aufgabenauswahl einen Einfluss auf die erlernten Inhalte und Kompetenzen
der Proband*innen gehabt haben. Dennoch hatten die App-Versionen keinen unterschiedli-
chen Einfluss auf das Ruickfallrisiko.

Insgesamt ist die Stichprobe auch als reprasentativ einzuschatzen. Dies betrifft zum einen so-
ziodemografische Variablen (z.B. Alters- und Geschlechtsverteilung), zum anderen wurde in
mehreren Kliniken mit verschiedenen Versorgungskonzepten (z.B. normaler vs. qualifizierter
Entzug, Lange der Behandlung) sowohl im landlichen als auch im stadtischen Raum rekrutiert.
Die Rekrutierung fand jedoch ausschlieRlich in Bayern statt. Um die Ubertragbarkeit der Stu-
dienergebnisse auf das gesamte Bundesgebiet zu gewdhrleisten, wurden im Projekt standar-
disierte Vorgehensweisen entwickelt, bei deren ordnungsgemaler Anwendung vergleichbare
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Effekte zu erwarten sind. Da die ambulanten Komponenten von SmartAssistEntz ortsunabhan-
gig angeboten werden kdnnen, konnen die in der Modellregion aufgebauten Strukturen auch
zur bundesweiten Versorgung genutzt werden und als Modell fiir den Aufbau weiterer Kapa-
zitaten dienen. Aufgrund der gewdhlten Bandbreite der Kooperationskliniken hinsichtlich Ein-
richtungsart und Region ergibt sich eine ausreichende Reprasentativitdt der teilnehmenden
Einrichtungen fiir die nationale Versorgung. Insgesamt bietet das Studiendesign also die
Grundlage fir valide und reliable Ergebnisse.

Eine weitere Limitation bezieht sich auf den hohen Dropout in der Studie. Ein moglicher Grund
fiir den hohen Dropout kénnte sein, dass die Evaluation durch den Patient*innen unbekannte
Personen vorgenommen wurde. Somit konnte die Adharenz zur Studienteilnahme in der vor-
liegenden Studie reduziert gewesen sein. Den in anderen Studien berichteten Dropout-Raten
liegt im Vergleich dazu zugrunde, dass die Patient*innen die Befrager*innen personlich ken-
nenlernen konnten. Die Dropout-Rate flihrt zu einer niedrigeren Power in den FAS-Analysen
sowie einer héheren Unsicherheit in den multipel imputierten Daten. Da sich die a priori
durchgefiihrte Poweranalyse auf das primare Outcome bezieht, liegt keine Poweranalyse fir
die sekundaren Outcomes vor, sodass davon ausgegangen werden muss, dass fiir diese Ana-
lysen keine ausreichend hohe Power mit der vorliegenden Stichprobe erzielt werden konnte.
Vor diesem Hintergrund ist die Aussagekraft insbesondere der sekundaren Outcomes zu in-
terpretieren.

Es handelte sich zuletzt nicht um eine verblindete Stichprobe. Die Proband*innen wussten, in
welcher Gruppe sie sich befanden und es gab in der Kontrollgruppe keine Alternativ-Interven-
tion. Somit kénnte es sich auch um Placebo-Effekte handeln. Dagegen spricht aber die GrolSe
des Interventionseffekts in der Gesamtstichprobe sowie, dass der Effekt auf das Rickfallrisiko
noch grofRer ausfiel, wenn die App entsprechend der Empfehlungen genutzt wurde. Somit
kann davon ausgegangen werden, dass die Nutzung der Intervention einen Effekt hatte.
Weiterhin muss festgehalten werden, dass nur fiir einen Teil der Teilnehmenden Routineda-
ten bzw. patientenindividualisierte Routinedaten vorlagen. Dadurch ist die Aussagekraft der
Kostenanalysen und gesundheitsékonomischen Evaluation eingeschrankt, da sich hier gegen-
teilige Effekte im Vergleich zum Gesamtkollektiv bezlglich des Rickfallrisikos finden.

Empfehlungen des Evaluationsteams

Empfehlungen fir die Forschung

Aus den Ergebnissen und den Limitationen der Studie ergeben sich nun einige Implikationen
fiir zuklinftige Forschung.

Unter anderem sollte die Wirksamkeit der Intervention im gesamten deutschen Raum unter-
sucht werden. Dabei sollte bei der Fallzahlplanung auch ein hoherer Dropout von etwa 30%
antizipiert werden, um eine ausreichende statistische Power fiir die statistischen Analysen si-
cherzustellen. Somit wiirde sich eine groRere intendierte Stichprobe ergeben, was auch die
Power der Analysen zu den sekunddren Outcomes erhéhen wiirde. Gleichzeitig empfehlen die
aktuellen Ergebnisse zur Studienadhdrenz ein persdnliches Kennenlernen zwischen Pati-
ent*innen und Befrager*innen, auch wenn dies bei groBen Stichproben und Multi-Center-Stu-
dien natiirlich schwer umzusetzen ist. Alternative MalRnahmen zur Steigerung der Adharenz
sollten eruiert werden.

Auch eine aktive, verblindete Kontrollgruppe kénnte helfen, aussagekraftigere Ergebnisse im
Hinblick auf die Wirkmechanismen der Intervention zu erhalten. Diese Kontrollgruppe kénnte
beispielsweise eine App-Version erhalten, in der lediglich der Zahler zur Erfassung der absti-
nenten Tage und des Cravings sowie der Notfallbereich zur Verfligung stehen, aber keine Kom-
petenztrainings und kein Telefoncoaching angeboten werden. Dies kdnnte sicherstellen, dass
der Effekt weder aufgrund von Placebo-Effekten noch aufgrund moglicher verzogerter Verhal-
tensdnderung in einer Warte-Kontrollgruppe durch die Aussicht auf die Intervention liber-
schatzt wird.
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Auch sollte kiinftige Forschung die Wirksamkeit der einzelnen Kompetenztrainings der App
(z.B. Verbesserung der Emotionsregulation oder Impulskontrolle) untersuchen, um die Inhalte
der App weiter zu optimieren. Zum einen sollte dabei untersucht werden, inwieweit sich die
intendierte Kompetenz durch das jeweilige Training verbessert. Ferner sollte der Einfluss der
Trainings auf das Rickfallrisiko, vermittelt Gber Verbesserungen der entsprechenden Kompe-
tenz, analysiert werden.

Die Ergebnisse implizieren, dass die kombinierte Nutzung von Coaching und App entsprechend
der Empfehlung einen positiven Einfluss auf das Rickfallrisiko hatte. Auf Basis der Ergebnisse
konnen bzgl. der Erfillung der App-Nutzungsempfehlung unabhangig der Coaching-Nutzung
jedoch keine Aussagen zum Einfluss auf das Rickfallrisiko getroffen werden. Darum ware es
interessant zu untersuchen, welche Rolle die App einzeln betrachtet bei der Reduktion des
Ruckfallrisikos spielt. Zudem sollten Faktoren identifiziert werden, die zu einer empfehlungs-
getreuen App-Nutzung beitragen. Eine hinreichende Adhdrenz alleinig bzgl. des Coachings
hatte eine deutliche Reduktion des Rickfallrisikos zur Folge, die jedoch nicht signifikant war.
Hier ware es relevant zu erforschen, ob eine Steigerung der Anzahl der Coaching-Sitzungen
bzw. eine Ausweitung des Coaching-Zeitraums zu einem signifikanten Effekt fiihren wiirde.
Ebenfalls sollte erforscht werden, warum bei der Teilstichprobe der Patient*innen, fir die
Routinedaten vorlagen, im Gegensatz zum Gesamtkollektiv kein Interventionseffekt gefunden
wurde.

Interessant ware es auch zu evaluieren, ob der Einsatz der Intervention bei riskantem Alko-
holkonsum als PraventionsmalRnahme eine zukiinftige Abhangigkeitserkrankung wirksam ver-
hindern kann.

Bei den Erhebungen ware es wichtig, Informationen lber erneute Entgiftungs- und Entzugs-
behandlungen systematisch zu erfassen. Auch ware es interessant, Suchtverlagerungen zu be-
leuchten (z.B. andere Substanzen, Verhaltenssichte, verandertes Ess- und Sportverhalten).
Bei der Auswertung selbst sollte kiinftig systematisch die Rolle des Geschlechts sowie der Ein-
fluss verschiedener Komorbiditaten (z.B. Personlichkeitsstorungen, ADHS) lberprift werden.
So konnten die Patient*innen je nach Geschlecht oder Komorbiditat von unterschiedlichen
Kompetenzen unterschiedlich profitieren.

Empfehlungen fir die Praxis

Insgesamt war das Interesse an der neuen Versorgungsform vonseiten der Betroffenen sowie
allen Stakeholdern grof3. Auch bei den qualitativen Befragungen von Teilnehmenden und Be-
handelnden wurden Coaching und App lUberwiegend positiv bewertet, was sich speziell beim
Coaching auch anhand der sehr hohen Adharenz erkennen lasst. Die Intervention scheint die
Versorgungslandschaft, insbesondere die Liicke in der aktuellen Versorgungslandschaft, zu
verbessern, da sich Hinweise auf ein reduziertes Rickfallrisiko bei kombinierter Erfillung der
Coaching- und App-Nutzungsempfehlung zeigten. Allerdings sollte die Intervention vor der
Aufnahme in die Regelversorgung weiter optimiert werden.

Die Ergebnisse liefern hierflr direkt wertvolle Erkenntnisse. Bei Erfullung der Coaching-Emp-
fehlung allein zeigte sich zwar eine deutliche, jedoch nicht signifikante Reduktion des Riick-
fallrisikos. Eine Optimierung konnte hier ggf. durch einen langeren Coaching-Zeitraum erreicht
werden. Dies wiirde auch mit dem Wunsch einer Mehrheit der in den qualitativen Interviews
befragten Teilnehmer*innen tibereinstimmen und auch dem Vorschlag eines Behandlers ent-
sprechen, der dies mit der teils langen Wartezeit auf AnschlussmalRnahmen begriindete. Bei
der Optimierung der App sollte v.a. darauf geachtet werden, die technische Umsetzung und
die Bedienbarkeit weiter zu verbessern und die App-Nutzung durch Integration weiterer Gami-
fizierungs-Elemente noch ansprechender zu gestalten. Um die Intervention erfolgreich in die
Regelversorgung zu implementieren, sollte die Verfligbarkeit der App zudem auch auf das iOS-
Betriebssystem erweitert werden.
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Eine mogliche Abwandlung der App-Inhalte kdnnte darin bestehen, dass das Training verschie-
dener Kompetenzen starker ausgebaut wird. Es zeigte sich kein vermittelnder Effekt von re-
duzierter Impulsivitat und erhdéhter Achtsamkeit, auch wenn diese Kompetenzen durch die
Trainings wie Genusstraining oder Emotionsregulation adressiert wurden. Eine konkrete Ver-
besserung ware daher, diese beiden Kompetenzen noch gezielter anzusprechen, beispiels-
weise durch Inhalte in Anlehnung an Preuss, Schnicker und Legenbauer (2018), da es sich um
wichtige Pradiktoren fiir die Genesung bei Alkoholabhangigkeit handelt (Reichl, Bonn, Ene-
woldsen, Schwenzner & Steins-Loeber, 2021; Reichl et al., 2022).

Weiterhin konnte gezeigt werden, dass verschiedene AnschlussmaBnahmen zu verschiedenen
Zeitpunkten nach dem Entzug unterschiedlich attraktiv sind. Unter anderem schien zu Beginn
des Prozesses eine stationdre Therapie am hilfreichsten, wahrend im spateren Verlauf die
Suchtberatung als am hilfreichsten bewertet wurde. Eine Weiterentwicklung der Intervention
konnte also bei der Empfehlung von AnschlussmaBnahmen unmittelbar nach dem Entzug eher
auf ein intensives Angebot wie eine stationdre Therapie abzielen, spater hingegen eher eine
niedrigschwellige Begleitung wie eine Suchtberatung forcieren. Diese Empfehlung sollte aller-
dings zuvor noch durch weitere empirische Arbeit gestlitzt werden.

Fiir eine Uberfiihrung der neuen Versorgungsform in die Regelversorgung muss sichergestellt
werden, dass die Leistungserbringer fiir die Nutzung von SmartAssistEntz ausreichend inzen-
tiviert sind. Dazu bot das Projekt die Moglichkeit, ein rational abgeleitetes Inzentivierungsmo-
dell empirisch zu priifen. Wenn man davon ausgeht, dass sich durch die Nutzung von Smar-
tAssistEntz in der Regelversorgung pro Patient*in Ausgaben von 674 € ergeben und wenn man
dem Robert Koch Institut (2002) sowie den Befunden von Manethey und Kollegen (2016) zu-
folge die jahrlichen Krankheitskosten pro Patient*in auf 20.000 € ansetzt, hatten sich diese
Kosten selbst bei einer geringen Erfolgsrate schnell amortisiert. Die Etablierung der Interven-
tion in den Kliniken lief erfolgreich und reibungslos. Nicht nur die Patient*innen, sondern auch
die Behandelnden bewerteten die Intervention als sinnvoll und hilfreich (Interesse vonseiten
der Patient*innen sei groR, Erwartungen der Behandelnden wurden erfiillt). Somit etablierte
sich das Inzentivierungsmodell, das nun von den Krankenkassen als Regelleistung finanziert
werden kann.

Wichtig in diesem Zusammenhang ist allerdings, dass sich durch die Intervention ein deutli-
cher Mehraufwand im Klinikalltag ergab, insofern, als dass die Patient*innen iber das Ange-
bot informiert, hinsichtlich ihrer Eignung gescreent und in die Intervention eingefiihrt werden
mussten (z.B. technische Vorbereitungen). Somit ist es auch bei Integration in die Regelver-
sorgung notwendig, entsprechende Stellen(anteile) fiir diese Aufgaben zu schaffen. Dies ent-
spricht auch der Meinung der Behandelnden, die eine entsprechende Vergiitung des Mehr-
aufwands fiir zwingend erachten, um das Klinikpersonal von der Umsetzung zu liberzeugen.
Das Klinikpersonal sollte intensiv geschult werden und fiir die Rekrutierung sollte Infomaterial
bereitgestellt werden. Die Verbreitung des Angebots sollte aber nicht nur in den Entzugsklini-
ken selbst erfolgen. Beispielsweise kdnnte das Angebot auch in anderen Settings fir Nicht-
Abstinente beworben werden (z.B. in Krankenhausern bei Behandlung akuter Intoxikation)
unter Verweis auf die Bedingung eines vorherigen Entzugs. Fiir das Onboarding in den Kliniken
sollte zudem ein stabiler Internetzugang sichergestellt werden. Auch bedarf es weiterhin einer
Institution wie der mentalis GmbH, die sich um die Instandhaltung und Optimierung (z.B. tech-
nische Updates und Support) der App kimmert. Gleichzeitig bedarf es einer Institution, die
fiir die Schulung des Klinikpersonals zustandig ist. Wir gehen aufgrund der hohen Variabilitat
der Einrichtungen der vorliegenden Studie davon aus, dass die Versorgungsleistung auch auf
Entzugsbehandlungen in anderen Regionen in Deutschland Gbertragbar ist. Allerdings kann
keine Aussage darliber getroffen werden, ob eine Aufweichung der Eignungskriterien zu ei-
nem dhnlichen Wirksamkeitsergebnis fliihren wiirde.
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Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Ergebnisse die Wirksamkeit der Inter-
vention aufzeigen und die Intervention das Rickfallrisiko erfolgreich senken kann. Bei emp-
fehlungsgetreuer Nutzung der Intervention zeigt sich dabei ein noch groRerer Effekt. Die In-
tervention wurde sowohl von Teilnehmenden als auch Behandelnden positiv bewertet. Fiir
die Implementierung ist besonders wichtig, dass das Klinikpersonal ausfihrlich geschult und
fir den entstehenden Mehraufwand bei Rekrutierung und Onboarding vergiitet wird.
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