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1. Ziele der Evaluation

Der Schlaganfall stellt die zweithaufigste Todesursache in Deutschland dar und ist haufigste
Ursache fir lebenslange Behinderung im Erwachsenenalter. Nach einem Schlaganfall erleben
Patient:innen haufig dramatische Veranderungen des Alltagslebens und der Lebensqualitat.
Jedes Jahr ereignen sich allein in Hamburg iber 10.000 Schlaganfalle [1]. Durch die demogra-
phische Entwicklung gibt es immer mehr dltere Menschen und Risikopersonen. Dagegen gibt
es durch die verbesserten Interventionsmoglichkeiten immer weniger todlich verlaufende
Schlaganfille und somit zunehmend mehr Langzeitiberlebende. Aus diesem Grund gewinnt
die Nachsorge der Patient:innen zunehmend an Bedeutung, um drohende Riickfille friihzeitig
zu erkennen und zu verhindern.

Ausgangspunkt fir StroCare war eine suboptimale Schlaganfallnachsorge in Deutschland, in
der Patient:innen nach der stationdaren oder ambulanten Rehabilitation haufig ohne direkten
Ansprechpartner fir die spezifischen Fragen verblieben — haufig einhergehend mit wenig aus-
gepragter Medikamenten-Adhdrenz und geringer Eindammung von Risikofaktoren [2]. Die
haufig konsultierten Hausarzte waren zudem mit der spezifischen Schlaganfallnachsorge oft
nicht ausreichend vertraut. In der Folge war die Rate an Rezidivschlaganfallen mit 4-5% pro
Jahr nach wie vor sehr hoch [3]. Auch kurzfristige Komplikationen nach Schlaganfall oder tran-
sitorischer ischamischer Attacke, welche erneute Krankenhauseinweisungen notwendig
machten, waren mit 10-15% innerhalb von 90 Tagen nach Schlaganfall haufig und stellten eine
grolde Belastung fir die Patient:innen und das Gesundheitssystem dar. Auch die Behandlung
der vaskuldren Risikofaktoren in der Zeit nach einem Schlaganfall, welche entscheidend das
Risiko fiir erneute Schlaganfélle bestimmten, lieRen viel Raum fir Verbesserung bei weniger
als 50% Erfolgsrate beim Erreichen der Behandlungsziele, wie z.B. Blutdruckeinstellung oder
Behandlung der Hyperlipidamie [4].

Spezifische Schlaganfallnachsorgeprogramme bieten hier eine Losung. Das Universitatsklini-
kum Hamburg-Eppendorf hatte bereits seit 2009 ein spezifisches erweitertes Schlaganfall-
nachsorgemodell zur Verbesserung der Versorgung etabliert, das eine engmaschige Beglei-
tung von Schlaganfallpatient:innen durch eine Stroke Nurse im Rahmen der ambulanten Nach-
sorge vorsah und von den Patient:innen gut angenommen wurde. StroCare erweiterte diesen
Ansatz um mehrere Elemente: Neben einer strukturierten durch Schlaganfallexperten (Neu-
rologen und ,Stroke Nurses”) gefiihrten medizinischen Nachsorge in den Kooperationsklini-
ken koordinierte und unterstiitzte ein Case Manager die notwendige Organisation der Ge-
samtversorgung lUber die Sektorengrenzen hinweg. Der Schwerpunkt lag hier in der Koordina-
tion der Versorgung, der erganzenden Kommunikation mit Patient:innen, Angehdrigen und
den an der Behandlung Beteiligten sowie der administrativen Unterstlitzung. Hinzu kam die
Einbindung der neurologischen Rehabilitation liber ein elektronisches ,,Reha-Portal“. Es wurde
davon ausgegangen, dass dies zu einer effizienteren Versorgung durch Vermeidung von Infor-
mationsasymmetrien zwischen den Sektoren fiihren wiirde. Erwartet wurden ein friiherer Be-
ginn der Rehabilitation, ein hoherer Anteil neurologischer Rehabilitation, eine hdhere Pati-
ent:innenzufriedenheit, eine bessere Kontrolle vaskularer Risikofaktoren und seltenere Re-
zidivschlaganfalle. Entsprechend wurde davon ausgegangen, dass die Kostentrager durch die
koordinierte Behandlung und damit reduzierte Krankheitskosten profitieren kénnten.

Ziel des Projektes war somit die Implementierung und Evaluation einer sektorenibergreifen-
den, koordinierten und evidenzbasierten Schlaganfallnachsorge mit patient:innenzentrierter
Ergebnisqualitaitsmessung in drei Krankenhdusern und finf Rehabilitationskliniken zur Opti-
mierung der Langzeitversorgung von Schlaganfallpatient:innen. Im Rahmen der Evaluation
wurde die Implementierung einer kooperativen Langzeitbehandlung und die Effektivitat der
Behandlung untersucht, indem gemessen wurde, ob durch die Implementierung eine Verbes-
serung der Prozesse und eine Verkilrzung von Wartezeiten fiir sukzessive Behandlungen er-
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reicht werden konnte, dies zu einem langfristig verbesserten patient:innenrelevanten Out-
come und/oder zu einer hdheren Patient:innenzufriedenheit filhrte. Daruber hinaus wurde im
Rahmen einer gesundheitsokonomischen Evaluation untersucht, ob langfristig Folgekosten im
Gesundheitswesen vermieden werden konnten.

1.1 Forschungsfragen

Prozessevaluation (Forschungsfrage 1)

(a) Lassen sich eine sektorenibergreifenden koordinierte Nachsorge und ein elektronisches
Portal sektorentibergreifend und multizentrisch in die Routineversorgung von Schlaganfall-
patient:innen implementieren;

(b) wie werden Akzeptanz, Nutzen und Machbarkeit aus Sicht von Personal und Patient:in-
nen beurteilt?

Effektevaluation (Forschungsfrage 2)

(a) Wie wirkt sich diese Implementierung auf die Ergebnisqualitdt der Behandlung von
Schlaganfallpatient:innen aus;

(b) welche Faktoren haben Einfluss auf die Wirkung der Intervention?

Gesundheitsokonomische Evaluation (Forschungsfrage 3)

Ausgehend von den Therapiezielen der StroCare Intervention lieRen sich folgende Hypothesen
fir die gesundheitsokonomische Evaluation formulieren:

Hypothese 1: Die StroCare-Intervention wird zu einer Verringerung der akutstationéiren
Leistungsinanspruchnahme und somit zu einer Verringerung der stationdiren Kosten fiihren.

Hypothese 2: Die StroCare-Intervention wird zu einer Reduzierung der in Anspruch genom-
menen Pflegeleistungen fiihren und somit zu reduzierten Pflegekosten.

Hypothese 3: Die gesamten Versorgungskosten werden durch die Reduktion stationdrer
und pflegerischer Kosten im Vergleich zum aktuellen Status quo sinken.

Es ergab sich somit folgende libergeordnete Forschungsfrage:

Kann die Einfiihrung von StroCare im Vergleich zum heutigen Status quo die Nachsorge von
Schlaganfallpatient:innen dahingehend beeinflussen, dass die Kosten der Versorgung dieser
Patient:innen sinken?

2. Darstellung des Evaluationsdesigns

2.1 Studiendesign

Die StroCare-Intervention wurde in einer multizentrischen, sequenziell kontrollierten Inter-
ventionsstudie mit einem mixed-methods Langsschnittdesign evaluiert. Beginn war die stati-
ondre Akutversorgung von Patient:innen mit Schlaganfall auf der Stroke Unit. Eine (randomi-
sierte) kontrollierte Studie mit gleichzeitiger Untersuchung von Patient:innen in einer Kon-
troll- und einer Interventionsgruppe oder eine randomisierte Studie im Stepped-Wedge-De-
sign wurde aufgrund der zu erwartenden Kontaminationseffekte als nicht durchfiihrbar ein-
geschatzt, da ein GrofSteil der Wirkfaktoren der Intervention durch die Veranderung des Ver-
sorgungskontextes realisiert wurde (z.B. organisatorische Veranderung von standardisierten
Ablaufen, Schulung des Personals) und die Verteilung der Patient:innen auf die finf Rehabili-
tationseinrichtungen unabhangig von den drei beteiligten Kliniken erfolgte. Auch ein Stepped-
Wedge-Design wurde aufgrund der geringen Anzahl der teilnehmenden Kliniken und der zu
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erwartenden Heterogenitat zwischen den einzelnen Kliniken sowie der geringeren statisti-
schen Power bedingt durch angepasste Erhebungszeitradume und StichprobengréBen verwor-
fen. Der Leitfaden des Medical Research Council zur Entwicklung und Evaluation komplexer
Interventionen und andere Experten raumen unter diesen Umstanden explizit die Moglichkeit
der Anwendung von Studiendesigns ohne Randomisierung ein [5, 6].

2.2 Datenerhebung

Das Projekt gliederte sich in die Phasen Vorbereitung, Rekrutierung, Durchflihrung der Inter-
vention und Follow-up sowie Datenanalyse und Publikation. Nach einer 6-monatigen Vorbe-
reitungsphase, in der ein elektronisches Rehaportal aufgebaut, Fragebdgen und Patient:in-
nenpfade entwickelt und Vertrage geschlossen wurden, erfolgte zunachst die Rekrutierung
der Kontrollgruppe zwischen 01.01.2020 und 31.03.2021, dann folgte die Implementierung
und Durchfiihrung der sektoreniibergreifenden koordinierten Nachsorge (Intervention) und
zwischen 01.04.2021 und 30.09.2022 erfolgte die Rekrutierung der Interventionsgruppe. Aus-
gangspunkt war die akutstationdre Schlaganfallbehandlung mit anschlieBender neurologi-
scher Rehabilitation. Alle Patient:innen, die mit zerebraler transitorischer Ischamie und ver-
wandten Syndromen (inkl. zerebrale transitorische ischdmische Attacke), Hirnblutungen und
Hirninfarkt in einer der beteiligten Kliniken auf die Stroke Unit aufgenommen wurden, wurden
hinsichtlich der Einschlusskriterien der Studie UGberprift. Hierfiir wurde nach der Aufnahme
auf die Stroke Unit von einer Stroke Nurse anhand der elektronischen Patient:innenakte die
Diagnose und Krankenkassenmitgliedschaft gepriift. Bei Ubereinstimmung mit den Kriterien,
wurden die Patient:innen hinsichtlich der Teilnahme an der Studie angesprochen.

Fir die qualitative Studie zur Prozessevaluation wurden sowohl Patient:innen als auch Mitar-
beitende befragt. Die Patient:innen wurden aus der StroCare-Stichprobe der Interventions-
gruppe gewonnen. Da die Interviews mit Patient:innen ein Jahr nach Einschluss der Personen
erfolgen sollten, wurden zur 12-monatigen Nachsorge in der jeweiligen Akutklinik die Pati-
ent:innen von ihren behandelnden Neurolog:innen nach der Bereitschaft zur Teilnahme an
einem Interview gefragt. Bei Zustimmung derjenigen, wurden sie durch Mitarbeitende des
Evaluationsteams interviewt. An der Studie beteiligte Mitarbeitende wurden vor Implemen-
tierung der Intervention und wieder ein Jahr danach zur Teilnahme an Interviews eingeladen.
Fir die Interventionsgruppe erfolgte eine 24-monatige sektorenlibergreifende Nachsorge
(das zweite Jahr davon auRerhalb des Projekts). Nachuntersuchungen in der Interventions-
gruppe erfolgten nach 6, 12, 18 und 24 Monaten (die Messzeitpunkte nach 18 und 24 Mona-
ten auBerhalb des Projekts). In der Kontrollgruppe erfolgte ohne weitere studienbezogene
Intervention eine Nachuntersuchung nach 12 und 24 Monaten (der Messzeitpunkt nach 24
Monaten aulRerhalb des Projekts). Die Auswirkungen der Intervention nach dem Schlaganfall
wurden durch eine quantitative Analyse von klinischen Fragebdgen und Krankenkassendaten
evaluiert. Aufgrund der unvermeidbaren, technisch bedingten zeitlichen Verzégerungen in der
Aufarbeitung und Zurverfligungstellung von GKV-Routinedaten konnte innerhalb des Forder-
zeitraumes fir die quantitative Analyse der Krankenkassendaten nur ein kurzfristiger Zeitho-
rizont von 6 Monaten fiir die Nachuntersuchung der Interventions- und Kontrollgruppe be-
riicksichtigt werden. Im Hinblick auf den Implementierungsprozess wurden qualitative Inter-
views mit Patient:innen nach der Implementierung der Interventionen durchgefiihrt. Zudem
wurden die an der Studie beteiligten Mitarbeiter:innen (Arzt:innen, Gesundheits- und Kran-
kenpfleger:innen und IT-Mitarbeiter:innen) vor und nach der Umsetzung der MaBnahmen im
Rahmen von Interviews zur Prozessevaluation und Implementierung befragt. Die Interviews
wurden telefonisch durchgefihrt und im Anschluss transkribiert. Abschliefend erfolgte die
Datenauswertung mit dem Ziel, die Ergebnisse durch Publikation in international anerkannten
Fachzeitschriften einer breiten Offentlichkeit zuganglich zu machen. Abbildung 1 gibt eine
Ubersicht tiber den Studienablauf. Eine Praregistrierung des Projektes wurde auf clinicaltri-
als.gov vorgenommen (https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04159324?
cond=stroke&term=Thomalla&rank=3).
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2.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Patient:innen wurden nach folgenden Kriterien eingeschlossen: Behandlung in eine der
teilnehmenden Akutkliniken, Diagnose (ICD-10) ischamische Attacke (163), transitorische is-
chamische Attacke und verwandte Syndrome (G45), intrazerebrale Blutung (164), Versiche-
rung bei der BARMER, ausreichende deutsche Sprachkenntnisse und schriftliche Einwilligung.
Die Mitgliedschaft bei der BARMER war erforderlich, da die BARMER die Kosten fiir die Nach-
sorge Uibernahm und Zugang zu den Patient:innendaten gewahrte.

Ausschlusskriterien waren: Pramorbider modified Ranking Scale Score (mRS) > 4, aktuelle Di-
agnose einer kiinstlichen Beatmung (299.1), Demenz (F00.x., FO1.x. oder G30.x) oder Aphasie
(R47), erheblich eingeschrdankte Kommunikationsfahigkeit aufgrund von Aphasie oder De-
menz und Aufnahme in ein Pflegeheim nach der Akutbehandlung.

Die Patient:innen wurden nach der Aufnahme in die Schlaganfallstation von den Stroke Nurses
anhand der elektronischen Patient:innenakte auf Diagnose und Krankenkasse Uberprift. Die
Stroke Nurses waren nicht an der Behandlung der Patient:innen beteiligt.

2.4 Fallzahlberechnung

In die zwei prospektiven Gruppen wurden alle bei der BARMER versicherte Patient:innen ein-
geschlossen, die sich in einem Zeitraum von 24 Monaten wegen einer Schlaganfallbehandlung
in stationarer Behandlung in einer der drei beteiligten Kliniken befanden und die schriftlich
eingewilligten. Die urspriingliche Fallzahlberechnung basierte darauf, dass in den vergange-
nen Jahren jahrlich ca. 500 bei der BARMER versicherte Patient:innen mit der Diagnose Schlag-
anfall (d.h. ischamischer Hirninfarkt - 163, transitorische ischdmische Attacke - G45 oder intra-
zerebrale Blutung - 161) in einer der beteiligten Kliniken behandelt wurden. Aus Vorerfahrun-
gen mit dem Einschluss von Schlaganfallpatient:innen in Registerstudien (z.B. German Stroke
Registry) wurde damit gerechnet, dass die groRe Mehrzahl (ca. 85%) der Patient:innen in eine
Kontaktaufnahme zur Nachbefragung im Rahmen dieser Beobachtungsstudie einwilligen
wirde, wahrend ein kleinerer Teil nicht in die Teilnahme einwilligen wiirde. Weiterhin wurde
angenommen, dass bei ca. 10% der Patient:innen eine Einwilligung nicht moglich sei, weil die
Patient:innen bis zum Zeitpunkt der ersten Nachuntersuchung die Einwilligungsfahigkeit nicht
wieder erlangt hatten und kein gesetzlicher Vertreter erreichbar sei. Insgesamt wurde geplant
ca. 80% der Schlaganfallpatient:innen in die Studie einzuschlieBen, entsprechend fiir die Kon-
trollerhebung und die Interventionsphase jeweils n=400 Patient:innen, d.h. insgesamt n=800
Patient:innen. Aus der Erfahrung mit Drop-outs und fehlenden Daten in anderen Studien mit
akuten Schlaganfallpatient:innen wurde damit gerechnet, dass bei bis zu etwa 10% der Pati-
ent:innen eine Kontaktaufnahme fir die Nachbefragung trotz Einwilligung in die Studie nicht
gelingt wirde wegen falscher Kontaktdaten, Umzug oder anderen Griinden. Insgesamt wurde
angenommen, dass im Rahmen der Studie bei Einschluss der Patient:innenpopulation von
zwei Jahren ca. 680 Patient:innen betragen wiirde. Des Weiteren wurde angenommen, dass
ca. 10% der Patient:innen zum Teilpunkt t1 der Testung verstoben sein wiirden. Deshalb
wurde erwartet, von ca. 610 Patient:innen die Ergebnisse der Ergebnisqualitatsbefragung zu
erhalten.

Fir diese Stichprobengrofle wurde berechnet, dass die Identifizierung von klinisch relevanten
Effekten mit einer ausreichenden Teststarke (ca. 80% Power fir ein d von 0.18 und ca. 90%
flr ein d von 0.19) moglich ist.
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Anderung November 2020:

Durch verschiedene Faktoren, insbesondere durch die direkten und indirekten Auswirkungen
der COVID-19 Pandemie (Abnahme der Schlaganfallzahlen in allen beteiligten Kliniken, Um-
strukturierungen im Personalbereich, Aussetzens des Patient:inneneinschlusses in klinische
Studien), hat sich die Rekrutierung von Patient:innen wahrend der ersten Monate der Kon-
trollphase verzogert. Aus diesem Grund wurden die geplanten Laufzeiten der einzelnen Stu-
dienanteile und des Gesamtprojekts angepasst, die Rekrutierungszeit beider Gruppen wurde
um 3 Monate verlangert.

Gleichzeitig wurde vor dem Hintergrund neuer Publikationen zu intensivierter Schlaganfall-
nachsorge und einer internen Diskussion der klinisch relevanten Effekte der Intervention in
StroCare eine neue Berechnung der StichprobengréRe durchgefihrt sowie die geplante Fall-
zahl fur die Interventionsstudie in StroCare angepasst. Dabei wurde die Effektgrofie fiir einen
klinisch relevanten Effekt der Intervention auf eine EffektgroRe (Cohen's d) von 0.3 bis 0.35
erhoht (urspriingliche Werte 0,18 — 0,19), um sicher zu gehen, auch kleine aber dennoch kli-
nische relevante Effekte zu entdecken. Bei einem primaren Outcome der Lebensqualitat wie
in diesem Projekt, kann auf der Grundlage friiherer Studien von einem klinisch relevanten Ef-
fekt zwischen 0.2 und 0.6 ausgegangen werden [6a, 6b, 6¢, 6d].

Basierend auf einer Effektstarke von 0.3 mussten insgesamt n=213 Patient:innen pro Gruppe
eingeschlossen werden, bei Berlicksichtigung von ca. 10% maoglichen Drop-Outs wiirde eine
Fallzahl pro Gruppe von 235 bendétigt werden. Basierend auf einer Effektstarke von 0.35 ware
es n=157 Patient:innen pro Gruppe bzw. n=173 unter Berlicksichtigung von 10% Drop-outs.

Basierend auf diesen Kalkulationen wurde das Evaluationskonzept von StroCare entsprechend
angepasst und mit einer Fallzahl von n=235 pro Gruppe, d.h. insgesamt n=470 Patient:innen
geplant. Diese StichprobengréBe ermdglicht die Identifizierung der erwarteten Effekte mit ei-
ner ausreichenden Teststarke (ca. 80% Power).

Anderung November 2022:

Nachdem die Rekrutierung der Teilnehmenden mit 215 eingeschlossenen Personen in der
Kontrollgruppe und 194 eingeschlossenen Personen in der Interventionsgruppe abgeschlos-
sen wurde, wurde die Fallzahlkalkulation entsprechend der neuen konkreten Informationen
angepasst. Aufgrund der niedrigeren Rekrutierungsrate war es erforderlich, sich ausschliefRlich
auf ein primares Outcome, der physische Lebensqualitdt gemessen mit dem PROMIS-10, zu
konzentrieren. Das urspriinglich geplante zweite primare Outcome, psychische Lebensqualitat
gemessen mit dem PROMIS-10, wurde in die Analyse der sekundaren Outcomes aufgenom-
men. Durch diese Anderungen kann das Niveau des Alphafehlers auf 0,05 angehoben werden.
Bei einer Effektstarke von d=0,3 wurde fir die bekannten Gruppengréfen von n=215 und
n=194 eine Power von 83% im Falle von 10% Dropout durch nicht erreichen der Teilnehmen-
den in den Follow-up-Befragungen, bzw. eine Power von 84% im Falle eines Dropouts von 5%
antizipiert.

In Abbildung 1 ist ein Flussdiagramm der untersuchten Stichprobe fir die Effektevaluation
dargestellt.

Die Bestimmung der notwendigen StichprobengrofRe fiir die qualitativen Interviews wurde
aufgrund der Natur des Forschungsansatzes approximativ durchgefiihrt. Mit dem Hinweis,
dass nach 12 Interviews eine theoretische Sattigung erreicht werden kénnte, wurde die Stich-
probengrole flr diese Studie mit maximal 21 Interviews mit Patient:innen und 21 mit Mitar-
beitenden als Basis fiir die Untersuchung der Erfahrung bei der Implementierung kalkuliert.
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Abbildung 1: Flussdiagramm der untersuchten Stichprobe
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2.5 Auswertestrategien
2.5.1 Prozessevaluation
2.5.1.1 Endpunkte

Um den Implementierungsprozess zu evaluieren, wurde eine qualitative Befragung durchge-
flhrt. Fur die Durchfihrung qualitativer Interviews mit Patient:innen und Mitarbeiter:innen
in der Interventionsphase wurde ein halbstrukturierter Interviewleitfaden in Anlehnung an
Helfferich angewendet [7]. Sechs der von Proctor et al. vorgeschlagenen Indikatoren standen
im Mittelpunkt des Interview- und des Evaluationsprozesses: Akzeptanz, Engagement, Ange-
messenheit, Machbarkeit, Protokolltreue und Nachhaltigkeit [8]. Darliber hinaus wurden Fra-
gen zur Patient:innenzentriertheit der Interventionen sowie zur Zufriedenheit mit der Behand-
lung und zu den Auswirkungen der Corona-Pandemie auf die Umsetzung gestellt. Die Pati-
ent:innenzentriertheit wurde im Sinne des von Scholl et al. beschriebenen integrativen Mo-
dells verstanden, das 15 miteinander verbundene Dimensionen aufweist [9]. Die meisten die-
ser Dimensionen beziehen sich auf die Begegnung zwischen Mitarbeitenden des Gesundheits-
wesens und Patient:innen und umfassen u. a. die Beziehung zwischen Arzt/Arztin und Pati-
ent:in, den Zugang zur Versorgung und den Umfang einer biopsychosozialen Perspektive.

AuBerdem machten die Patient:innen Angaben zu ihrem Geschlecht, Alter, ihrer Wohnsitua-
tion, ihrem Bildungsstand, ihrer beruflichen Situation, ihrer Partnerschaft, ihrem Familien-
stand und der Anzahl ihrer Kinder. Die Mitarbeiter:innen wurden nach ihrem Alter, ihrem Be-
ruf, ihrer Aufgabe wahrend der Studie und ihrer Berufserfahrung in Jahren gefragt.

2.5.1.2 Analyse

Zur Bewertung des Implementierungsprozesses und der Auswirkungen der Intervention
wurde eine qualitative Inhaltsanalyse halbstrukturierter Interviews mit Patient:innen und Mit-
arbeitenden der Akut- und Rehabilitationskrankenhduser (Study Nurses, Neurolog:innen, Stu-
dienkoordinator:innen, IT-Mitarbeiter:innen) durchgefiihrt. Die digital aufgezeichneten Inter-
views wurden mit der Software F4 transkribiert [10]. Nur verbale Informationen wurden in
die Transkripte aufgenommen. Die Transkripte der Interviews wurden mit MAXQDA (Version
24), einer Software zur Organisation und Visualisierung qualitativer Daten [11], strukturiert.
Die Analyse erfolgte mittels qualitativer Inhaltsanalyse nach Mayring [12]. Zunachst wurde das
Kategoriensystem entwickelt. Daflir wurde anhand von zuvor festgelegten Kategorien von
zwei Raterinnen dasselbe Transkript kodiert, diskutiert und im Anschluss wurde ein einheitli-
ches Kategoriensystem fir alle folgenden auszuwertenden Transkripte festgelegt. Dabei ldsst
das Verfahren zu, an dieser Stelle des Prozesses neue Kategorien in das System aufzunehmen.
Das finale Kategoriensystem fir die Inhaltsanalyse bestand aus zuvor festgelegten Kategorien
aus der Literatur (Akzeptanz, Engagement, Angemessenheit, Machbarkeit, Protokolltreue,
Nachhaltigkeit, Patient:innenzentriertheit, Zufriedenheit mit der Behandlung und pandemie-
bezogene Effekte) und aus Kategorien, welche im ersten Kodierungsdurchlauf aus der Arbeit
mit den qualitativen Daten von StroCare generiert wurden (psychosoziale Implikationen, Ver-
netzung und Verbesserungspotenzial).

Um die Intercoder-Reliabilitat zu testen, kodierten die zwei Raterinnen unabhangig voneinan-
der sechs gleiche Transkripte von der Patient:innenbefragung und sechs gleiche Transkripte
von der Mitarbeiter:innenbefragung. Eine angemessene Intercoer-Reliabilitdat wurde mit einer
Rate libereinstimmender Kodierungen von 70% erreicht [13].
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2.5.2 Effektevaluation
2.5.2.1 Endpunkte
Eine Ubersicht der Endpunkte der Effektevaluation ist in Tab. 1 zu finden.

Zur Evaluation der Effektivitdt von StroCare wurde das primare Outcome der physischen (kor-
perlichen) Lebensqualitat und die folgenden sekunddren Outcomes erhoben: mentale Lebens-
qualitat, Angst- und Depressionssymptomatik, funktioneller Status, Tod, und Schlaganfallre-
zidive. Das primare Outcome bestand zu Beginn des Projektes aus zwei Endpunkten, der phy-
sischen und mentalen Lebensqualitdt. Durch Anpassungen aufgrund einer geringeren Stich-
probengrolle, wurde das primdre Outcome um die mentale Lebensqualitat reduziert, welche
in der Folge als sekunddres Outcomes analysiert wurde.

Um die Wirkung der Intervention zu bewerten, wurde als primares Outcome die von den Pa-
tient:innen berichtete gesundheitsbezogene physische (kérperliche) Lebensqualitat erhoben.
Sie wurde 12 nach Einschluss in die Kontrollgruppe als auch 6 und 12 Monate nach Einschluss
in die Interventionsgruppe gemessen. Daflir wurde der ICHOM-SSS (International Consortium
for Health Outcomes Measurement-Standard Set for Stroke) verwendet [14]. Das ICHOM-
Standard-Set fir Schlaganfall wurde unter der Koordination des International Consortium for
Health Outcomes Measurements (ICHOM) entwickelt und misst eine Reihe von patient:innen-
berichteten Endpunkten. Dieses Instrument misst soziodemographische Daten, Lebenssitua-
tion vor dem Schlaganfall, Pflegestufe vor und nach dem Schlaganfall, vaskuldre und systemi-
sche Risikofaktoren, Komorbiditdten, Schlaganfallart und -schwere, Behandlungsmethode,
funktionelle Einschrinkungen, Entlassziel, Uberleben, Schlaganfallrezidive, Lebensqualitit,
depressive und Angstsymptomatik. Innerhalb des ICHOM-SSS sind folgende Fragebdgen inklu-
diert:

Patient-Reported Outcomes Measurement Information System - 10 (PROMIS-10, Selbstbe-
richt): Der PROMIS-10 ist ein standardisierter Fragebogen und besteht aus zwei Skalen zur
Messung der mentalen und physischen Gesundheit [15]. Dabei diente die physische Gesund-
heit als primdrer Endpunkt und die mentale Gesundheit als sekundarer Endpunkt. Zur Auswer-
tung des PROMIS-10 wurde zunachst ein Summenscore und anschlieRend ein standardisierter
T-Score berechnet. T-Scores haben einen Mittelwert von 50 und eine Standardabweichung
von 10. Bei der PROMIS-10 beziehen sich diese Referenzwerte auf eine grol3e Stichprobe der
amerikanischen Normalbevdlkerung. Im Laufe der Studie wurden die primaren Endpunkte auf
die physische Lebensqualitdt reduziert und die mentale Lebensqualitat wurde im Folgenden
als sekundéarer Endpunkt gehandhabt.

Patient Health Questionnaire — 4 (PHQ-4, Selbstbericht): Zusatzlich wurde zu allen Zeitpunkten
die sekundaren Endpunkte der Depressions- und Angstsymptome mit dem PHQ-4 gemessen
[16]. Dieser Fragebogen umfasst die beiden Dimensionen depressive und Angstsymptome mit
jeweils zwei ltems. Der Gesamtwert reicht in jeder Dimension von 0 bis 6. Ein Wert von 3 oder
hoher deutet auf klinisch relevante Depressions- bzw. Angstsymptome hin.

National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS, arztliche Beurteilung, nur Baseline): Die
Schwere der Schlaganfallsymptome wurde mit der NIHSS gemessen, wobei Sprache, Sprach-
verstandnis, Unaufmerksamkeit, Auffalligkeiten des visuellen Feldes, motorische und sensori-
sche Beeintrachtigungen und Ataxie beurteilt werden [17]. Die numerische Skala von 0 - 43
kann in finf Kategorien von keinen bis hin zu sehr schweren Schlaganfallsymptome unterteilt
werden.

Simplified modified Rankin Scale questionnaire (smRSq, arztliche Beurteilung): Der funktio-
nelle Status wurde mit der modifizierten Rankin-Skala (smRSq) bewertet [18]. Die Skala des
smRSq reicht von 0 ("keine Symptome") bis 6 ("Tod").
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Die Daten zu Mortalitat und Rezidiv wurden aus der Routinedokumentation der beteiligten
Akutkliniken entnommen. Fiir die Erhebung von Daten Zielerreichung und zur Wartezeit zwi-
schen akuter und Reha-Behandlung wurde die Nutzung der im Projekt eingesetzten digitalen

Systeme vorgesehen.

Tabelle 1: Endpunkte der Effektevaluation

Studienabschnitt

Einschluss Ra.ndoml- post Randomisierung
sierung
Monat e e
Zeitpu nkt to to g_r;‘; € nach 12 nach 24
Monaten Monaten
EINSCHLUSS:
Priifung Einschluss-
. X
kriterien
Informierte Einwil- X
ligung
Randomisierung X
INTERVENTIONEN:
StroCare Interven-
tions-komponenten \—
Kontrollgruppe
(usual care)
ERHEBUNGEN:
Demografische Da- X
ten
Medizinische Daten X X
PROMIS-10 X X
PHQ-4 X X
ICHOM-SSS° X X X
Zielerreichung X X
Modifizierte Rankin
X X
Scale
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Wartezeit zwischen
akuter und Reha- X X

Behandlung
Mortalitdt X X

Erneute Hospitali-
sierung

2 ohne patientenberichtete Endpunkte

2.5.2.2 Analyse

Die strukturelle Gleichheit der Kontroll- und Interventionsgruppen zu Beginn der Studie wurde
mit Hilfe deskriptiver Statistik untersucht, um potenzielle Unterschiede zwischen den Grup-
pen aufzudecken. Da keine Ungleichheiten zwischen den Gruppen entdeckt werden konnten,
wurden keine anpassenden Verfahren angewandt. Die in diesem Datensatz vorhandenen feh-
lenden Werte wurden unter der Annahme von Missing-at-Random mit multipler Imputation
geschatzt. Daflir wurde das mice Package der Software R genutzt [19].

Zur Bewertung der Wirkung der Intervention (Gruppenzugehorigkeit zur Interventions- oder
Kontrollgruppe) auf die physische Lebensqualitat (primarer Endpunkt) 12 Monate nach dem
Schlaganfall, wurden die Daten mithilfe einer lineare Regression analysiert. Dabei wurden die
Variablen Alter, Geschlecht, Klinikzugehorigkeit, Schlaganfallart, Schlaganfallschwere und
Pflegestufe vor dem Schlaganfall als Kovariaten in die Analyse aufgenommen, um fiir eventu-
elle Effekte dieser zu kontrollieren. Die aufgenommenen Variablen haben einen starken pra-
diktiven Wert fiir die langfristigen Folgen von Stroke [19a, 19b, 19¢, 19d]. Ergebnisse bezlglich
des primdren Endpunktes mit einer Alpha-Fehlerrate unter 0,05 wurden als statistisch signifi-
kant angesehen. Die sekundaren Endpunkte wurden mit demselben Modell analysiert. Im
Falle von den sekundaren Endpunkten Mortalitat und Schlaganfallrezidiv wurde aufgrund der
Dichotomisierung (Eintreten eines Todes oder Rezidivs: ja/nein) der Variablen ein logistisches
Regressionsmodell gerechnet. Fiir die Analyse der sekundaren Endpunkte wurden die gleichen
Variablen Kovariaten aufgenommen wie bei der Analyse des primaren Endpunktes.

Fir die ordinalskalierten Endpunkte (PHQ-4, modifizierte Rankin Scale) wurde eine Sensitivi-
tatsanalyse mit einer ordinalen logistischen Regressionsanalyse durchgefiihrt, um die Robust-
heit der Ergebnisse zu Gberpriifen.

Weiterhin wurden fir alle Endpunkte Sensitvitdatsanalysen ohne Datenimputation durchge-
fihrt.

Zudem wurde eine post hoc Analyse zur moglichen Effektmoderation durch die Akutklinik
durchgefiihrt, in dem die Interkation zwischen Intervention und Klinikzugehdrigkeit als fester
Effekt ins Analysemodell aufgenommen wurde.

2.5.3 Gesundheitsokonomische Evaluation

Die gesundheitsokonomische Evaluation erfolgte auf Basis des gleichen Vorher-Nachher-De-
signs wie die Effektevaluation und unterlag dementsprechend den gleichen Ein- und Aus-
schlusskriterien.

Als Datengrundlage dienten Routinedaten, die von der BARMER zur Verfligung gestellt wur-
den. Die Datensatze aller analysierten Patient:innen umfassten einerseits einen 12-monati-
gen Vorbeobachtungsraum vor der Entlassung aus dem relevanten Index-Krankenhausaufent-
halt zur Erhebung relevanter Balancierungsvariablen und andererseits einen sechsmonatigen
Nachbeobachtungszeitraum zur Analyse der Endpunkte. Neben der reguldren Kontrollgruppe
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wurde eine historische Kontrollgruppe gebildet, die sowohl die Studienteilnehmenden der
Kontrollgruppe als auch weitere BARMER-Versicherte enthielt, die den Ein- und Ausschluss-
kriterien der Studie weitgehend entsprachen und im Zeitraum von 2014 bis 2023 bei der BAR-
MER versichert waren. Da die Ein- und Ausschlusskriterien fiir die historische Kontrollgruppe
anhand von Routinedaten Gberpriift wurden, mussten die Kriterien an die Abrechnungsdaten
der BARMER angepasst werden. Die Einschlussdiagnosen 163.x, 164.x und G45.x wurden in
Form von stationdaren Hauptdiagnosen beriicksichtigt. Es wurden nur Patient:innen einge-
schlossen, die auch in den drei teilnehmenden Kliniken behandelt wurden. Das Einschlusskri-
terium der ausreichenden Deutschkenntnisse konnte nicht anhand der Routine-Daten Uber-
priuft werden. Bezliglich der Ausschlusskriterien fanden sich auch krankheitsspezifische Symp-
tomskalen wie der mRS nicht in Routinedaten wieder. Anstatt des Ausschlusskriteriums pra-
morbider mRS > 4 wurde daher in den Routinedaten der historischen Kontrollgruppe das Kri-
terium Pflegegrad im Vorbeobachtungszeitraum > 3 angewandt. Das Ausschlusskriterium ei-
ner Demenz wurde mittels der Diagnosen F00.x, FO1.x, FO2.x und FO3.x gepruft. Hierfiir wurde
im ambulanten Sektor das M2Q-Kriterium (Diagnose wurde in mindestens zwei unterschied-
lichen Quartalen innerhalb des 12-monatigen Vorbeobachtungszeitraums vergeben) und im
stationaren Sektor das M1Q-Kriteriums (Diagnose wurden nur in mindestens einem Quartal
innerhalb des 12-monatigen Vorbeobachtungszeitraums vergeben)[20] angewandt. Die Beat-
mung wurde anhand der OPS-Codes 8-701, 8-704 und 8-706 (iberprift. Dabei wurden Pati-
ent:innen ausgeschlossen, die langer als 24 Stunden beatmet wurden. Die Ausschlusskriterien
Aphasie, Aufnahme in ein Pflegeheim direkt im Anschluss an den akutstationdaren Aufenthalt
oder unzureichende Adhdrenz waren in den Routinedaten unzuldanglich abgebildet und konn-
ten daher fir die historische Kontrollgruppe nicht berlicksichtigt werden.

Im Anschluss an den Forderzeitraum ist eine Langzeitanalyse Uber einen Nachbeobachtungs-
zeitraum von 12 und ggf. 24 Monaten geplant, fiir die jedoch derzeit noch keine Routinedaten
zur Verfligung stehen. Dies war zu erwarten, da GKV-Routinedaten aufgrund unvermeidbarer,
technisch bedingter Zeitverzégerungen bei der Aufarbeitung in der Regel mit einer Verzoge-
rung von 6 bis 9 Monaten zur Verfliigung gestellt werden.

Ziel der gesundheitsokonomischen Evaluation war es, zu bestimmen, inwieweit durch die Ein-
fihrung einer sektorentbergreifend koordinierten Nachsorge von Schlaganfallpatient:innen
die Folgekosten fiir die betroffenen Patient:innen im Vergleich zum derzeitigen Status quo
gesenkt werden kdnnen.

Zunachst erfolgte die Datenaufbereitung. Diese umfasste sowohl die Konsistenzprifung der
BARMER-Routinedaten als auch die Bestimmung der Inanspruchnahme von ambulanten und
stationaren Leistungen, Arzneimitteln und Pflege im Studienzeitraum. Dariliber hinaus wurden
die Kosten der in Anspruch genommenen Leistungen anhand von BARMER-Abrechnungsdaten
ermittelt. Fiir die Berechnung der Pflegekosten lagen keine direkten Abrechnungsdaten vor.
Es lagen jedoch Informationen (iber die in Anspruch genommenen Pflegeleistungen und Pfle-
gegrade vor. Daher wurden zur Bestimmung der Pflegekosten die in Anspruch genommenen
Pflegeleistungen unter Berlicksichtigung der Inanspruchnahmedauer mit den fir die Pfleg-
grade entsprechenden Vergltungen der Pflegeversicherung [21] monetdr bewertet. Die Ge-
samtkosten ergaben sich durch Aufsummierung der einzelnen Kostenarten. Bei der Interven-
tionsgruppe flossen hierbei zusatzlich noch die Interventionskosten von 1200€ mit ein. Die
Kosten wurden anhand des Indexjahres 2023 inflationiert. Da die Analyse auf einem Vorher-
Nachher-Vergleich beruhte, wurden Unterschiede in klinischen und soziodemographischen
Parametern (Geschlecht, Alter, Pflegegrad, Gesundheitskosten, relevante Vorerkrankungen
anhand von Medikation/Diagnosen und Schlaganfallschweregrad anhand der Ldnge des In-
dex-Krankenhausaufenthalts [22]) zwischen Interventions- und Kontrollgruppe bzw. zwischen
Interventions- und historischer Kontrollgruppe im Baseline-Zeitraum ausgeglichen, um einer
moglichen Verzerrung durch fehlende Randomisierung entgegenzuwirken. Als Baseline-Zeit-
raum diente ein Beobachtungszeitraum von einem Jahr vor der Entlassung nach dem Index-
Krankenhausaufenthalt, bei dem die Patient:innen in die Studie eingeschlossen wurden. Der
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Ausgleich moglicher Baseline-Unterschiede zwischen Interventions- und (historischer) Kon-
trollgruppe erfolgte mittels Entropy-Balancing. Dabei wurde fir jedes Mitglied der (histori-
schen) Kontrollgruppe ein Gewicht bestimmt, das die Unterschiede in Mittelwert und in der
Varianz der klinischen und soziodemographischen Parameter ausglich und so die Vergleich-
barkeit zwischen Interventions- und (historischer) Kontrollgruppe herstellte. Die Balancierung
wurde fir den Vergleich zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe bzw. zwischen In-
terventionsgruppe und historischer Kontrollgruppe anhand der selben Balancierungsvariablen
vorgenommen. Fir den Fall, dass bei der Hauptanalyse hypothesenrelevante Kostenvariablen
aufgrund komplexer Verteilungen nicht balanciert werden kénnen, war der Diff-and-Diff-An-
satz geplant. Der Gruppenvergleich selbst erfolgte mittels Generalisierter Linearer Modelle
unter Annahme geeigneter Verteilungen (z.B. Gamma-Verteilung zur Modellierung des Kos-
tenniveaus). Bei einem hohen Anteil von Null-Kosten wurden Two-Part-Modelle berechnet.
Zur Interpretation der Ergebnisse wurden marginale Effekte fiir die erhaltenen Modellergeb-
nisse berechnet. Fir alle Analysen wurde ein Signifikanzniveau von p < 0,05 angenommen. Um
eine Kumulierung des a-Fehlers zu vermeiden, wurde zudem das Signifikanzniveau gemaR
Bonferroni-Korrektur auf p < 0,025 herabgesetzt, da alle Variablen sowohl anhand des Ver-
gleichs zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe als auch anhand des Vergleichs zwi-
schen Interventionsgruppe und historischer Kontrollgruppe liberprift wurden. Um der Mor-
talitat Rechnung zu tragen, wurden im Rahmen einer Szenarienanalyse bei im Follow-Up-Zeit-
raum verstorbenen Patient:innen hypothesenrelevante Kostenvariablen approximiert. Diese
Approximation erfolgte durch die Berechnung der durchschnittlichen Kosten pro gelebtem
Tag nach Entlassung aus dem Indexaufenthalt. Zusatzlich wurden im Rahmen einer weiteren
Szenarienanalyse die hypothesenrelevanten Kostenvariablen bei einem 95%-Niveau winsori-
siert, um den Einfluss von KostenausreiRern zu lGberprifen.

Explorativ wurden die durchschnittlichen Kosten fiir die Interventions- und Kontrollgruppe zu-
satzlich getrennt nach Alter und Geschlecht bestimmt. Die Subgruppen nach Alter wurden
mittels eines Mediansplits gebildet. Zudem wurden einzelne Indikatoren der Inanspruch-
nahme von Gesundheitsleistungen (z.B. Anzahl der Krankenhaustage und Pflegeleistungen)
analysiert, um die Griinde fiir mogliche Kosteneinsparungen zu verstehen. Die Indikatoren fir
die Inanspruchnahme wurden deskriptiv mithilfe von gewichteten Balkendiagrammen analy-
siert. AuBerdem wurde der Einfluss der Intervention auf den Beginn einer stationdren Reha-
bilitationsmalnahme nach Entlassung aus dem Index-Krankenhausaufenthalt und der Einfluss
auf die Wahrscheinlichkeit eines weiteren Schlaganfalls (Rezidiv) mit Hilfe von Uberlebenszeit-
analysen (z.B.: Cox-Regression, Frailty Modelle) untersucht, sofern die Intervention die Wahr-
scheinlichkeit eines Rezidivs senken konnte. Der Einfluss der Intervention auf die Wahrschein-
lichkeit eines Rezidivs wurde mithilfe von binomialen logistischen Regressionsmodellen be-
rechnet.

Alle Analysen wurden mit dem Statistikprogramm R (Version 4.3.1; R Foundation for Statistical
Computing, Wien, Osterreich) durchgefiihrt.

3. Ergebnisse der Evaluation

3.1 Prozessevaluation

Es wurden mit 21 Patient:innen Interviews zur Evaluation der Prozessevaluation durchgefiihrt
(Tabelle 2). Das Durchschnittsalter der Patient:innen betrug 74 Jahre (SA = 10,1), wobei 60%
(n=12) der Teilnehmenden weiblich waren. Die meisten der teilnehmenden Patient:innen
(70%) gaben als héchsten Bildungsabschluss die Sekundarschule an, 30% die Hochschulreife.
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Tabelle 2: Stichprobenbeschreibung Patient:innen (Prozessevaluation)

Absolute relative
Hdufigkeit Hdufigkeit

(N=20)
Alter, M (SA) 74,24 (10,10)
Geschlecht
Weiblich 12 0,60
Mannlich 8 0,40
Schulabschluss
Sekundarschulabschluss 14 0,70
Hochschulreife 6 0,30
Berufsabschluss
Ausbildung 13 0,65
Universitatsabschluss (Ba- 3 0,15
chelor, Master, Diplom)
Andere 4 0,20
Beschaftigungsstatus
Selbststandig oder angestellt 2 0,10
In Rente 18 0,90
Beziehungsstatus
Keine feste Partnerschaft 8 0,40
Verheiratet oder in fester 12 0,60
Partnerschaft
Kinder
Ja 14 0,70
Nein 6 0,30
Wohnsituation
Allein 8 0,40
Mit Partner:in zusammenle- 12 0,60
bend

N=20; fiir eine:n der 21 befragten Patient:innen sind die soziodemografischen Daten nicht vorhanden.

In der Stichprobe von 24 Mitarbeiter:innen, die an den Interviews teilnahmen, lag das Durch-
schnittsalter bei 45 Jahren (SA 9,54 Jahre) (Tabelle 3). Die Mehrheit der Stichprobe arbeitete
als Study Nurse (33%, n = 8) oder Neurolog:in (38%, n = 9), mit einer durchschnittlichen Be-
rufserfahrung von 19 Jahren (SA = 11,3).

Aufgrund des Rotationsplans der Mitarbeitenden war die Stichprobe der Befragten vor der
Intervention nicht identisch mit der Stichprobe der Befragten nach der Intervention. 9 Mitar-
beiter:innen wurden nur vor der Umsetzung der StroCare-Intervention befragt, 4 nur nach der
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Umsetzung und 10 sowohl vor als auch nach der Umsetzung, was insgesamt 20 Interviews vor
und 14 Interviews nach der Umsetzung ergab. Nach der Implementierung wurden weniger
Interviews durchgefiihrt, da weniger Mitarbeiter:innen wahrend der Interventionsphase des
StroCare-Projekts mit StroCare beschaftigt waren.

Tabelle 3: Stichprobenbeschreibung Mitarbeiter:innen (Prozessevaluation)

absolute relative
Hdufigkeit  Héufigkeit
(N=24)
Alter, M (SA) 45,21 (9,54)
Geschlecht
Weiblich 13 0,54
Mannlich 11 0,46
Klinik
Akutklinik 17 0,74
Rehabilitationsklinik 6 0,26
Arbeitserfahrung, M (SA) 18,92 (11,34)
Berufsgruppe
Study Nurse 8 0,33
Neurolog:in 9 0,38
IT-Mitarbeiter:in 3 0,13
Studien Koordinator:in 4 0,17

3.1.1 Ergebnisse

Mit der qualitativen Inhaltsanalyse der halbstrukturierten Interviews wurde die Prozessevalu-
ation der StroCare Intervention beurteilt. Dabei werden im Folgenden die Ergebnisse der Eva-
luation dargestellt. Das Kategoriensystem wurde um einige Kategorien in der Vorbereitung
der Studie und wahrend der Analyse erweitert und bestand final aus den folgenden Katego-
rien: Akzeptanz, Engagement, Angemessenheit, Machbarkeit, Protokolltreue, Nachhaltigkeit,
Patient:innenzentriertheit, Zufriedenheit mit der Behandlung und pandemiebezogene Ef-
fekte, psychosoziale Implikationen, Vernetzung und Verbesserungspotenzial.

Akzeptanz

Die Akzeptanz der StroCare-Interventionen war im Allgemeinen neutral bis positiv. Insbeson-
dere das ambulante Versorgungsmanagement erreichte eine hohe Akzeptanz bei den Pati-
ent:innen. Die an StroCare beteiligten medizinischen Fachkradfte und das IT-Personal duBerten
im Allgemeinen eine hohe Akzeptanz der Intervention. Allerdings wurde die Software fir die
elektronische Zuweisung der Patient:innen kritisch gesehen.
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Adoption/ Engagement

Es gab ein allgemeines Engagement fir die Umsetzung der StroCare-Intervention, das haufig
mit der wahrgenommenen Angemessenheit der Interventionskomponenten fir die Pati-
ent:innenversorgung begriindet wurde. Da nur Patient:innen einer Krankenkasse in die Studie
eingeschlossen werden konnten, war es teilweise schwierig, einen kontinuierlichen Prozess zu
entwickeln, was sich wiederum auf das Engagement auswirkte.

“also, wir arbeiten alle fiir das Gute des Patienten und wenn wir die Moglichkeit haben,
ihm aktiv zu helfen, machen wir das auch, ja klar.” (Mitarbeitende)

Angemessenheit

Eine der wichtigsten Kategorien in der Implementierungsanalyse war die Angemessenheit der
StroCare-Intervention. Dabei wurde vor allem die kontinuierliche Unterstlitzung und Anlei-
tung wahrend der gesamten Zeit nach dem Ereignis, insbesondere in Bezug auf die ambulante
Nachsorge in den Akutkrankenhdusern und das Case Management hervorgehoben. Ein naht-
loser Ubergang sowohl von der Akutversorgung zur stationdren Rehabilitation als auch von
der stationaren Rehabilitation zur ambulanten Versorgung wurde von den Patient:innen
ebenfalls positiv hervorgehoben. Auch die halbjahrlichen Ambulanztermine wurden als sehr
relevant und unterstitzend im Hinblick auf die Symptombelastung und aufkommende Fragen
empfunden.

“Das ist eine grolRe Hilfe. Ich habe das Gefiihl, dass ich in guten Hianden bin und dass ich
positiv irgendwo hingefiihrt werde.” (Patient:in)

Machbarkeit

Insgesamt wurde die Machbarkeit von Patient:innen als positiv, von den Mitarbeitenden ab-
hangig von der Interventions-Komponente als eingeschrankt bewertet. Der Zeitaufwand fir
und die Entfernung zu den ambulanten Nachsorgeterminen wurde als machbar empfunden,
da die ambulanten Termine auf drei verschiedene Krankenhauser verteilt waren.

Fir die Mitarbeitenden waren zwei einschrankende Hindernisse zum einen die zwei Software-
programme, flir die Patient:innenzuweisung, zum anderen die selektive Aufnahme von Pati-
ent:innen in die Studie. Der selektive Einschluss von Patient:innen und das Studienumfeld wa-
ren flr die Routineabldufe in den Kliniken problematisch, da die Aufnahme und rechtzeitige
Verlegung in die Rehabilitationskliniken erschwert war. Aufgrund der geringen Anzahl von Pa-
tient:innen, die fur die StroCare-Intervention in Frage kamen wurden die Verfahren nicht re-
gelmaBig und von allen Mitarbeiter:innen durchgefiihrt. Dies flihrte zu stockender Kommuni-
kation und Ablaufen. Das zweite Hindernis, das verwendete Softwareprogramm, war wegen
verzogerter Implementierung, eines umstandlichen Registrierungsprozesses und technischer
Schwierigkeiten problematisch. Als Folge war die Kommunikation zwischen Akut- und Rehabi-
litationskliniken sowie der Informationsfluss mit dem Case Management beeintrachtigt. Auf-
grund der umstandlichen Bedienbarkeit und der Softwarefehler der Rehabilitationsplattform
wurde der Gebrauch im Verlaufe des Projektes eingestellt.

Protokolltreue

Die Interventionskomponenten wurden groRtenteils gemaR dem Protokoll durchgefiihrt. Ge-
ringfiigige Anderungen mussten an der automatischen Kosteniibernahme durch die Kranken-
kassen fiir die stationdre Rehabilitation vorgenommen werden. Anderungen mit gréReren
Auswirkungen wurden bei dem Reha-Portal vorgenommen. Fiir die Nutzung des Reha-Portals
musste aufgrund der geringen Durchfiihrbarkeit und Anwendungsfreundlichkeit parallel von
Telefon oder E-Mail Gebrauch gemacht werden. Am Ende wurde das Reha-Portal nicht mehr
genutzt und der bekannte Weg (Fax oder Telefon) fiir die Patient:innenvermittlung genutzt.
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Nachhaltigkeit

Alle StroCare-Interventionskomponenten wurden als nachhaltig eingestuft, mit Ausnahme der
Plattform fir die Patient:innenzuweisung. Wichtige Faktoren fir eine erfolgreiche Fortfiih-
rung waren nach Ansicht der Teilnehmer:innen die Integration der Intervention in die Routi-
neversorgung, einschlieBlich einer Ausweitung der Indikation auf alle Schlaganfallpatient:in-
nen.

Patient:innenzentriertheit

Patient:innenzentriertheit stellte sich als ein zentraler Bestandteil der StroCare-Intervention
heraus. Die StroCare-Intervention haben mehrere Dimensionen der Patient:innenzentrierung
positiv beeinflusst, wie z.B. die Arzt:innen-Patient:innen-Beziehung, die Betrachtung von Pa-
tient:innen als einzigartige Person, die Integration von medizinischer und nicht-medizinischer
Versorgung, den Zugang zur Versorgung, die Beteiligung der Patient:innen an der Versorgung
und die emotionale Unterstiitzung. Die Verdanderungen durch StroCare boten die Moéglichkeit,
eine primare Kontaktperson fiir die Patient:innen zur Verfiifung zu stellen und dadurch eine
Vertrauensbeziehung zwischen Patient:innen und Behandelnden aufzubauen. Das wiederum
flhrte zu einer beidseitigen Wahrnehmung von geteilten Verantwortlichkeit fiir die Gesund-
heit der Patient:innen.

“dass die Patienten mehr das Gefiihl haben, [...] sie sind Teil der Behandlung, des Behand-
lungserfolgs auch. Es ist nicht so fremd gesteuert, sondern wenn sozusagen ihre subjektive
Einschdtzung das Ergebnis mit beeinflusst und auch dadurch den Verlauf der Therapie mit
beeinflusst, dann fiihlen sie sich glaube ich mehr an Board von dem Behandlungskonzept.”
(Mitarbeitende)

Die Beziehung zu den Behandelnden wurde als positiv beschrieben. Nach Ansicht der Pati-
ent:innen waren die Behandelnden aufmerksam, interessiert, mit dem Fall der Patient:innen
vertraut, nahmen die Patient:innen ernst, waren engagiert, konzentrierten sich auf die Pati-
ent:innen und das Gesprach, nahmen sich Zeit, stellten und beantworteten Fragen und bezo-
gen die Patient:innen in medizinische Entscheidungen ein.

“Nicht nur eine Nummer.” (Patient:in)

Behandlungszufriedenheit

Die Behandlung wurde durch die Mitarbeitenden teilweise als zufriedenstellend empfunden,
insbesondere die verbesserte neurologische Versorgung nach der Rehabilitation. Zugleich
wurde die Standard-Schlaganfallversorgung in Norddeutschland bereits als qualitativ hoch-
wertig eingeschatzt.

Psychosoziale Implikationen

Mit der StroCare-Intervention scheinen mehrere psychosoziale Effekte verbunden zu sein, die
von den Patient:innen besonders hervorgehoben wurden. Diese Effekte waren die Verringe-
rung der Angst und des Geflihls der Einsamkeit, eine Steigerung des Sicherheitsgefiihls und
der Handlungskompetenz, eine Stimmungsaufhellung und ein starkeres Gefuhl der Kontrolle
sowie eine Verringerung des Stresses und des Gefihls der Verletzlichkeit. Unter anderem wur-
den von Patient:innen die verschiedenen und wiederholten Mdoglichkeiten Fragen zu stellen
und Angste anzusprechen als wichtig betont.

Vernetzung

Zwischen den drei verschiedenen an der Nachsorge beteiligten Parteien, dem Akutkranken-
haus, der Rehabilitationsklinik und den Case Manager:innen, wurde eine hohere Vernetzung
und ein besserer Informationsfluss erwartet. Dies konnte durch den Einsatz der Patient:innen-
zuweisungsplattform, die das Schliisselelement zur Erreichung dieses Ziels darstellen sollte,
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grofStenteils nicht erreicht werden. Die Vernetzung und der Informationsfluss wurden dadurch
nicht in dem MalRe verbessert, wie es erhofft wurde. Ein besserer Austausch zwischen Akut-
und Rehabilitationskliniken konnte jedoch durch regelmaRige Projekttreffen erreicht werden.

Pandemiebedingte Auswirkungen

Hinsichtlich moglicher Auswirkungen der Corona-Pandemie wurden nur wenige Veranderun-
gen in der Versorgung festgestellt, die jedoch keinen wesentlichen Einfluss auf die Durchfiih-
rung der MaBnahme hatten.

Potenzial fiir Verbesserungen

Entwicklungsmoglichkeiten wurden vor allem bei IT-bezogenen Themen der Patient:innenver-
sorgung gesehen. Die Patient:innenzuweisungsplattform ware als Anwendung fiir Tablets und
mit einer direkten Anbindung an das Krankenhausinformationssystem hilfreich.

Dariber hinaus wurde festgestellt, dass andere fiir die ambulante Nachsorge zustiandige Ge-
sundheitsdienstleister:innen wie Physiotherapeut:innen und Logotherapeut:innen Zugang zur
Plattform flr die Patient:innenzuweisung erhalten sollten. Auch die Aufnahme einer Chat-
Funktion in die Plattform wiirde eine bessere Kommunikation zwischen den verschiedenen
Gesundheitsdienstleister:innen ermdglichen, ohne den urspriinglichen Antrag auf stationare
Rehabilitation in die Lange zu ziehen.

Fiir eine koordinierte und langfristige Schlaganfall-Nachsorge wurde zudem die Einrichtung
von Schlaganfall-Ambulanzen vorgeschlagen. Dort kénnte die Gesundheitsversorgung nach
der Akutversorgung und der stationdaren Rehabilitation koordiniert bzw. durchgefiihrt wer-
den. Schlief8lich wurde angeregt, die StroCare-Intervention auf weitere Rehabilitationskliniken
in Norddeutschland auszudehnen und neben dem Schlaganfall auch andere Gesundheitszu-
stande zu berlcksichtigen.

Veréinderungen der Einschdtzungen vor und nach der Umsetzung

Vor der Durchfiihrung zeigten die Mitarbeiter:innen ein hohes Engagement und bewerteten
alle Komponenten der Intervention als angemessen, einschlieBlich groBer Hoffnungen auf
eine Verringerung der Arbeitsbelastung und die effizientere Gestaltung von aufwandigen
Kommunikationswegen. Diese Erwartungen scheinen durch die Umsetzung der Intervention
nicht vollstandig erfillt worden zu sein. Das Engagement fiir die Interventionskomponenten,
die direkt mit der Patient:innenversorgung zusammenhangen (verwaltete Nachsorge, Primar-
kontakt, Fallmanagement), war nach wie vor hoch und wurde ebenfalls als angemessen be-
wertet. Es entwickelte sich jedoch ein Mangel an Akzeptanz gegeniiber der Nutzung der bei-
den Softwareprogramme, deren urspriingliche Idee auch im Nachhinein als positiv bewertet
wurde, deren Umsetzung und Anwendung jedoch als nicht hilfreich angesehen wurde.

3.1.2 Diskussion

Im Rahmen der Prozessevaluation wurden sowohl Prozesse der Implementierung als auch In-
terventionsoutcomes analysiert. Dabei spielten die Durchfihrbarkeit, Angemessenheit und
Akzeptanz die wichtigste Rolle bei der Implementierung. Im Rahmen der Auswirkungen der
Interventionskomponenten waren die psychosozialen Auswirkungen und die Patient:innen-
zentrierung von besonderer Bedeutung. Andere Kategorien, wie pandemiebezogene Auswir-
kungen, waren bei dieser Interventionsimplementierung weniger verbunden und weniger
wichtig.

In einer anderen Studie wurde die Implementierung von PROMs in der Versorgung von Pati-
ent:innen mit Schlaganfall bereits umgesetzt und Gberprift [23]. Unter anderem konnte her-
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ausgearbeitet werden, dass neben einer als hoch beurteilten Angemessenheit der Interven-
tionen, die Kosten als zu groR fiir den Nutzen und die Machbarkeit als beeintrachtigt gesehen
wurden. Die Machbarkeit war beispielsweise von der Schwierigkeit PROMs von schwerer be-
lasteten Patient:innen zu erfragen, beeintrichtigt. Ahnliche Ergebnisse wurden in der Imple-
mentierungsanalyse von StroCare gefunden. Die Akzeptanz sowohl der Mitarbeitenden, als
auch der Patient:innen fiir die Interventionen war hoch, wobei die Aufrechterhaltung als be-
eintrachtigt durch eine teils nicht erreichbare Machbarkeit angesehen wurde. Allerdings wa-
ren Akzeptanz, Engagement und die Effekte der psychosozialen Auswirkungen und Patient:in-
nenzentriertheit so positiv, dass selbst die eingeschrankte Machbarkeit nichts an der globalen
positiven Einschatzung der Interventionskomponenten durch die Befragten danderte. Die posi-
tiv eingeschatzten Akzeptanz und Nutzen durch die Mitarbeitenden vor der Intervention wur-
den durch die Effekte der psychosozialen Auswirkungen und Patient:innenzentriertheit besta-
tigt.

Eines der Haupthindernisse der StroCare-Intervention war die Verwendung der Plattform fir
die Patient:innenzuweisung (Reha-Portal) und die Verwendung der Dateneingabesoftware.
Sie wurden, wie bei vielen Schlaganfall-Implementierungsprogrammen tblich, als unpraktisch
und unvereinbar mit Routineverfahren empfunden [24]. Dadurch wurden die Angemessen-
heit, das Engagement und die Protokolltreue negativ beeintrédchtigt. Dies ist ein hdufiges Hin-
dernis bei der Implementierung neuer Interventionen in die Gesundheitsversorgung [24]. Re-
views zeigten, dass Hindernisse im Bereich von implementierten eHealth Anwendungen sehr
haufig sind und dadurch oft die Nutzbarkeit und die Passung des Designs beeintrachtigt sind
und eine Anpassung an die lokal genutzten Systeme erforderlich ist [25-27].

Ein wichtiger Faktor fiir die Zufriedenheit mit der Behandlung und der Angemessenheit so-
wohl auf Seiten der Mitarbeiter:innen als auch auf Seiten der Patient:innen waren die Pati-
ent:innenzentriertheit und die psychosozialen Implikationen. Beide Interventionsergebnisse
wurden vor allem durch die automatische Kostenlibernahme fiir eine stationare Rehabilitati-
onsmalinahme, den primdren Kontakt mit der Stroke Nurse, das ambulante Versorgungsma-
nagement und das Case Management begilinstigt. Die regelmaRigen Nachsorgetermine, eine
damit einhergehende gefiihlte Sicherheit und die Beteiligung an der Verantwortung der eige-
nen Gesundheit durch den verstarkten Einbezug in die Behandlung und Zielplanung der Pati-
ent:innen scheinen einen positiven Effekt erzielt zu haben. In einer fritheren Studie berichte-
ten Schlaganfallpatient:innen unerfiillte Bedirfnisse bzgl. des Umgangs mit depressiver Stim-
mung und Emotionen im Allgemeinen, das Gefiihl der Unsicherheit, Probleme beim Umgang
mit Hilfsmittel/Anpassung und bzgl. der pflegerischen und medizinischen Versorgung sowie
das Gefiihl, unzureichend informiert zu sein [28]. Diese verschiedenen unerfiillten Bediirfnisse
wurden durch die StroCare-Intervention angesprochen, was die verstarkten psychosozialen
Implikationen zur Auswirkung hatte. Die Patient:innen berichteten lber ein erhéhtes Gefiihl
von Sicherheit und Kontrolle sowie lGber die Moglichkeit, bei mehreren Gelegenheiten Infor-
mationen zu erhalten und Angste und Fragen zu duRern.

Limitationen

Bezliglich der Limitationen kann ein Interviewer-Bias nicht ausgeschlossen werden, da die In-
terviewer Teil des Projektteams und fiir die Auswertung verantwortlich waren. Eine der Star-
ken der Studie war die gleichmaRig verteilte Stichprobe von Patient:innen und Mitarbeitenden
aus den Akut- und Rehabilitationskliniken. Zudem wurde ein Vorher-Nachher-Design fiir die
Mitarbeitendenbefragungen verwendet, wodurch vorherige Einschdtzungen mit nachfolgen-
den Erfahrungen abgeglichen werden konnten.
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3.2 Effektevaluation
3.2.1 Stichprobe

Insgesamt konnten 406 Patient:innen mit Schlaganfall in die Studie eingeschlossen werden,
davon 212 in die Kontrollgruppe und 194 in die Interventionsgruppe. Das mittlere Alter der
Kontroll- und Interventionsgruppe war 73 Jahre (Standardabweichung (SA) = 12) und etwas
mehr als die Halfte der Patient:innen waren weiblich (KG = 55%, IG = 56%). Die Mehrheit der
Teilnehmenden hatte keine Pflegestufe vor Schlaganfall (KG = 83%, |G = 85%), lebte mit einer
anderen Person zusammen (KG = 64%, IG = 61%) und zu Hause ohne externe Unterstlitzung
(KG = 86%, I1G = 90%). Uber 60% hatten einen akuten ischdmischen Schlaganfall (KG = 62%, 1G
= 69%); seltener war die transiente ischamische Attacke (KG = 33%, IG = 26%) und hamorrha-
gischer Schlaganfall (KG = 5%, IG = 4%). Die meisten Patient:innen hatten milde Schlaganfall-
symptome (KG = 43%, IG = 50%) und die am haufigsten eingesetzte Behandlung war die
Thrombolyse (KG = 12%, |G = 9%). Die weitere Stichprobenbeschreibung ist in Tabelle 4 zu
finden, sowie auch die standardisierte MaRe der Unterschiede zwischen den Gruppen gemes-
sen in Cohen’s d bei numerischen Variablen und in relativen Anteilen bei kategorialen Variab-
len (absolute Werte unter 0,1 wurden als vernachladssigbar angesehen).

Tabelle 4: Stichprobenbeschreibung (Effektevaluation)

Variable Kontrollgruppe Interventions- Unterschiede
N=212 gruppe Cohen’s d/Anteil?
N=194
Alter
Mittelwert (SA) 72,6 (11,5) 73,4 (11,6) 0,06
Geschlecht
weiblich 116 (54,7%) 110 (56,7%) 0,02
mannlich 93 (43,9%) 83 (42,9%) -0,01
Klinik
UKE 71 (33,5%) 42 (21,6%) -0,12
Albertinen 65 (30,1%) 78 (40,2%) 0,10
Stade 76 (35,8%) 74 (38,1%) 0,02
Lebenssituation pre-stroke
alleinlebend 77 (36,3%) 73 (37,6%) 0,01
2;: f;g‘;g”dere” Per- 135 (63,7%) 118 (60,8%) -0,03
Lebensort pre-stroke
zu Hause ohne externe 182 (85,8%) 175 (90,2%) 0,04

Unterstutzung
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Variable Kontrollgruppe Interventions- Unterschiede
N=212 gruppe Cohen’s d/Anteil?
N=194
ﬁun:'ear‘;fgt:jige"temer 20 (9,4%) 12 (6,2%) -0,03
Altenheim 3(1,4%) 2 (1,0%) 0,00
Rehabilitationsklinik 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0,00
Pflegeheim 1(0,5%) 1(0,5%) 0,00
Andere 6 (2,8%) 1(0,5%) -0,02
Pflegestufe pre-stroke
keine Pflegestufe 176 (83,0%) 165 (85,1%) 0,02
Pflegestufe 1 8 (3,7%) 5(2,6%) -0,01
Pflegestufe 2 18 (8,5%) 12 (6,2%) -0,02
Pflegestufe 3 5(2,6%) 6 (3,1%) 0,01
Pflegestufe 4 4 (1,9%) 1(0,5%) -0,01
Pflegestufe 5 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0,00

Funktionale Beeintrichtigung pre-stroke

Unterstlitzung Gehen 4 (1,9%) 2 (1,0%) -0,01
Kein Gehen moglich 1 (0,5%) 0 (0,0%) -0,01
Unterstltzung Toilet- o .
tengang 3(1,4%) 1(0,5%) -0,01
Unterstltzung Anzie- o o
hen 8 (3,8%) 5(2,6%) -0,01
Schlaganfallart
Akuter ischamischer 0 0
Schlaganfall 132 (62,3%) 133 (68,6%) 0,06
Hamorrhagischer o o )
Schlaganfall 10 (4,7%) 7 (3,6%) 0,01
Transiente ischami- 70 (33,0%) 51 (26,3%) 007
sche Attacke e =70 ’
Schlaganfallschwere
[NIHSS]
keine Symptome [0] 82 (38,2%) 52 (26,8%) -0,11
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Variable Kontrollgruppe Interventions- Unterschiede
N=212 gruppe Cohen’s d/Anteil?
N=194
milde Symptome [1- 92 (43,4%) 96 (49,5%) 0,06
4]
moderate Symptome o o
33 (15,6%) 41 (21,1%) 0,06
[5-15]
moderate bis 3(1,4%) 2 (1,0%) 0,00
schwere Symptome
schwere Symptome 3 (1,4%) 0(0,0%) 0.00
[21-42] ke e ’
Schlaganfallschwere
[NIHSSI
Mittelwert (SA) 2,7 (4,5) 2.8(3,3) 0,02
Schlaganfallbehandlung
Thrombolyse 25 (11,8%) 18 (9,3%) -0,03
Thrombektomie 10 (4,7%) 6 (3,1%) -0,02
Hemikraniektomie 1(0,5%) 0 (0,0%) -0,01
Operation/Stenting 0 (0,0%) 9 (4,6%) 0,05
Intervention an ande-
rem gehirnversorgen- 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0,00
dem Gefalk
Andere kgrdlologlsche 0(0,0%) 1(0,5%) 0,01
Intervention
Keine 179 (84,4%) 157 (80,9%) -0,04
Kardiovaskuldre Risikofakto-
ren
vorheriger ischami- 40 (18,9%) 37 (19,1%) 0,00
scher Schlaganfall
vorherige transiente 20 (9,4%) 16 (8,2%) -0,01
ischamische Attacke
Vorheriger Myokardi- 23 (10,8%) 19 (9,8%) -0,01
nfarkt
Koronare Herzkrank- 35 (16,5%) 28 (14,4%) -0,02
heit
Vorhofflimmern 48 (22,6%) 41 (21,1%) -0,02
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Variable Kontrollgruppe Interventions- Unterschiede
N=212 gruppe Cohen’s d/Anteil?
N=194

Diabetes Mellitus 48 (22,6%) 48 (24,7%) 0,02
Bluthochdruck 143 (67,5%) 136 (70,1%) 0,03
Hyperlipidamie 84 (39,6%) 80 (41,2%) 0,03
Alkoholkonsum 24 (11,3%) 24 (12,4%) 0,01
Rauchen 41 (19,3%) 41 (21,1%) 0,02

Entlassziel
Unabhangig oder im 150 (70,7%) 140 (72,2%) 0,02
eigenen Haushalt le-
bend
Neurologische Reha- 26 (12,3%) 22 (11,3%) -0,01
bilitation
Geriatrische Rehabili- 15 (7,0%) 21 (10,8%) 0,04
tation
Altenwohnheim 5(2,4%) 2 (1,0%) -0,01
Anderes Akutkranken- 4 (1,9%) 1(0,5%) -0,01
haus
Andere 8 (3,8%) 4(2,1%) -0,02

2 Fir den Vergleich kategorialer Verteilungen wurde der absolute Unterschied in Propor-
tionen verwendet.

Der geschatzte Mittelwert der physischen Lebensqualitat betragt M = 41,1 (Standardfehler, SF
= 0,713) fir die Kontrollgruppe und M = 42.0 (SF = 0,732) fiir die Interventionsgruppe (s. Ab-
bildung 2).

Geférdert durch:

Evaluationsbericht 25

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: StroCare
Forderkennzeichen: 01NVF18022

Geschatzter Mitehvert

........

Kondtion

Abbildung 2: Vergleich der geschditzten Mittelwerte der physische Lebensqualitdt fiir die Grup-
pen

Die deskriptiven Mittelwerte der physischen Lebensqualitat in der Kontroll- und Interventi-
onsgruppe betragen M = 42,6 (SA =5,81) und M = 43,0 (SA = 5,33). Die Verteilung der Daten
des Hauptoutcomes, deren Median und Outlier lassen sich als Vergleich zwischen den Grup-
pen zum zusatzlichen Verstandnis in dem abgebildeten Raincloud Plot darstellen (Abbildung
3).
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Abbildung 3: Raincloud-Plot physischer Lebensqualitéit der Kontroll- und Interventionsgruppe

3.2.2 Dropout-Analyse

Im Rahmen einer Dropout-Analyse wurde die Stichprobenbeschreibung kompletter Falle
(Completer), also Falle mit Datensatzen zu allen Zeitpunkten, mit den unkompletten Fallen
(non-Completer), also Falle mit Datensatzen zu weniger als allen Zeitpunkten, verglichen. Hier-
bei fallt auf, dass die non-Completer haufiger allein gelebt haben und dabei haufiger externe
Unterstitzung bendtigten, dass sie haufiger einen Pflegegrad vor dem Schlaganfall hatten,
haufiger moderate Schlaganfallsymptome anstatt milde Symptome aufwiesen und auch hau-
figer nicht nach Hause entlassen wurden. Allerding betrafen diese Unterschiede sowohl die
Interventions- als auch die Kontrollgruppe, so dass das hierdurch erzeugte potenzielle Risiko
fiir eine Verzerrung bei der Schatzung des Interventionseffektes als minimal anzusehen ist.
Eine Tabelle der deskriptiven Beschreibung der Falle mit und ohne fehlende Werte ist im An-
hang zu finden (Tabelle 5).
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Tabelle 5: Deskriptiver Vergleich der Teilnehmenden mit vollstdndigen Werten und der Teil-
nehmenden mit fehlenden Werten

Variable Vollstandige Falle, Falle mit fehlenden Wer-
FUP 12 Monate ten,
N=314 FUP 12 Monate
N=92
Alter
Mittelwert (SA) 72,1(11,6) 75,8 (11,1)
Geschlecht
weiblich 178 (56,7%) 48 (54,3%)
mannlich 133 (42,4%) 43 (46,7%)
Klinik
UKE 86 (27,4%) 27 (29,3%)
Albertinen 106 (33,8%) 37 (40,2%)
Stade 122 (38,9%) 28 (30,4%)

Lebenssituation pre-stroke
alleinlebend

mit einer anderen Person lebend

100 (31,8%)
212 (67,5%)

50 (54,3%)
41 (44,6%)

Lebensort pre-stroke

Zu Hause ohne externe Unter-
stitzung

Zu Hause mit externer Unterstit-

294 (93,6%)

14 (4,5%)

63 (68,5%)

18 (19,6%)

zung
Altenheim 0 (0,0%) 5(5,4%)
Rehabilitationsklinik 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Pflegeheim 0 (0,0%) 2(2,2%)
Andere 4(1,3%) 3(3,3%)
Pflegestufe pre-stroke
Keine Pflegestufe 280 (89,2%) 61 (66,3%)
Pflegestufe 1 9(2,9%) 4 (4,3%)
Pflegestufe 2 14 (4,5%) 16 (17,4%)
Pflegestufe 3 6 (1,9%) 5(5,4%)
Pflegestufe 4 1(0,3%) 4 (4,3%)
Pflegestufe 5 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Funktionale Beeintréiichtiqung pre-stroke
Unterstitzung Gehen 1(0,3%) 5 (5,4%)
kein Gehen moglich 0 (0,0%) 1(1,1%)
Unterstitzung Toilettengang 0 (0,0%) 4 (4,3%)
Unterstiitzung Anziehen 3 (1,0%) 10 (10,9%)

Schlaganfallart
Acuter ischamischer Schlaganfall
Hamorrhagischer Schlaganfall

Transiente ischamische Attacke

200 (63,7%)
10 (3,2%)
102 (32,5%)

65 (70,7%)
7 (7,6%)
19 (20,7%)
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Schlaganfallschwere [NIHSS]

keine Symptome [0]
milde Symptome [1-4]

117 (37,3%)
147 (46,8%)

16 (17,4%)
41 (44,6%)

moderate Symptome [5-15] 44 (14,0%) 30(32,6%)

moderate bis schwere Symptome 2 (0,6%) 3(3,3%)

[16-21]

schwere Symptome [21-42] 2 (0,6%) 1(1,1%)
Schlaganfallschwere [NIHSS]

Mittelwert (SA) 2,3 (3,5) 4,5 (4,9)

Schlaganfallbehandlung

Thrombolyse
Thrombektomie
Hemikraniektomie

Operation/Stenting

Intervention an anderem gehirn-
versorgendem Gefal}

Andere kardiologische Interven-

Keine

32 (10,1%)
11 (3,5%)
0 (0,0%)
8(2,5%)

0 (0,0%)

0 (0,0%)
263 (83,8%)

11 (12,0%)
5 (5,4%)
1(1,1%)
1(1,1%)

0(0,0%)

1(1,1%)
73 (79,3%)

Kardiovaskuldre Risikofaktoren

vorheriger ischamischer Schlag-
anfall

vorherige transiente ischamische
Attacke

Vorheriger Myokardinfarkt
Koronare Herzkrankheit
Vorhofflimmern

Diabetes Mellitus
Bluthochdruck
Hyperlipidamie
Alkoholkonsum

Rauchen

52 (16,6%)

27 (8,6%)

35(11,1%)
48 (15,3%)
67 (21,3%)
66 (21,0%)
211 (67,2%)
127 (40,8%)
34 (10,8%)
64 (20,2%)

25 (27,2%)

9 (9,8%)

7 (7,6%)
15 (16,3%)
22 (23,9%)
30(32,6%)
68 (73,9%)
37 (40,2%)
14 (15,2%)
18 (19,6%)

Entlassziel

Unabhangig oder im eigenen
Haushalt lebend

Neurologische Rehabilitation

Geriatrische Rehabilitation

244 (77,7%)

34 (10,8%)
20 (6,4%)

46 (50,0%)

14 (15,2%)
16 (17,4%)

Altenwohnheim 0 (0,0%) 7 (7,6%)
Anderes Akutkrankenhaus 3(1,0%) 2(2,2%)
Andere 9 (2,9%) 3(3,3%)
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3.2.3 Beschreibung der Intervention

Wie beschrieben konnten 194 Patient:innen in die Interventionsgruppe aufgenommen wer-
den. Im Folgenden soll weiter aufgeschliisselt werden, inwiefern die einzelnen Interventions-
komponenten in Anspruch genommen wurden. Die telefonischen Kontakte zur Stroke Nurse
waren in dem 12-Monatszeitraum nach 3 und nach 9 Monaten geplant. Uber alle drei Aktukli-
niken hinweg wurden 3 Monate nach Einschluss in die Intervention 195 Kontakte gefiihrt,
nach 9 Monaten waren es 154 Kontakte. Insgesamt macht das 349 Telefonkontakte zwischen
Stroke Nurse und Patient:innen.

Teil der StroCare-Intervention waren zudem ambulante Nachsorgetermine in den Akutklini-
ken 6 und 12 Monate nach dem Einschluss in die Studie. An diesen Terminen nahmen nach 6
Monaten 146 Patient:innen teil und nach 12 Monaten waren es 144 Patient:innen. Im Rahmen
der Nachsorgetermine wurde geprift, ob die zuvor vereinbarten Behandlungsziele erreicht
werden konnten. Dies wurde bei 41 Patient:innen nach 6 Monaten bestatigt und bei 12 Pati-
ent:innen wurden die Ziele angepasst. Nach 12 Monaten erreichten 28 Patient:innen ihre Ziele
und in 4 Fdllen wurden die Ziele geandert.

Eine dritte Interventionskomponente war die beschleunigte Vermittlungszeit von der Akut- in
die Rehabilitationsklinik durch die Unterstiitzung des Reha-Portals. Die Vermittlungszeit kann
leider an dieser Stelle nicht dargestellt werden, da die Eingabe und Speicherung dieser Daten
Uber das Reha-Portal lief. Aufgrund technischer und Implementierungsschwierigkeiten mit
dieser Softwarelosung, wurde die Nutzung des Reha-Portals im Laufe der Studie groRtenteils
eingestellt. Genaueres dazu ist in der Beschreibung der Prozessanalyse im Kapitel 3.1 darge-
stellt.

Die vierte Interventionskomponente bestand aus einem begleitenden Casemanagement. Die
Patient:innen der Interventionsgruppe wurden im Mittel 311 Tage begleitet, wobei es im
Schnitt zu 2 Kontakten im Monat zwischen Casemanagement und Patient:in kam.

3.2.4 Ergebnisse

Fir die Evaluation des Interventionseffektes wurde der Effekt der Gruppenzugehorigkeit auf
die physische Lebensqualitat 12 Monate nach dem Schlaganfall untersucht. Es wurde ein line-
ares Regressionsmodell mit der physischen Lebensqualitat als Outcome und der Gruppenzu-
gehorigkeit als Pradiktor mit den Kovariaten Alter, Geschlecht, Schlaganfallschwere, Klinik,
und pre-stroke Pflegestatus gerechnet. Die Ergebnisse zeigen, dass es mit einem p-Wert von
p = 0,154 keinen statistisch signifikanten Effekt der Intervention auf die physische Lebensqua-
litdt 12 Monate nach dem Schlaganfall festgestellt wurde (s. Tabelle 6).

Beziglich der Ergebnisse der sekunddren Outcomes zeigen sich bei Depressivitdt (gemessen
mit dem PHQ-4) und Behinderung (gemessen mit dem smRs) statistisch signifikante Werte
von p-Werte kleiner 0,05 in Bezug auf den Effekt der Intervention (s. Tabelle 6 und 7). Fur
Depressivitat liegt der p-Wert bei p = 0,034 und fiir Behinderung bzw. funktioneller Status liegt
er bei p <0,001. Allerdings wurde das statistische signifikante Ergebnis in der Sensitivitatsana-
lyse mit einem logistischen Modell nur fir den funktionellen Status (p < 0,001) aber nicht fir
die Depressivitat (p = 0,112) bestatigt (Ergebnisse nicht in Detail dargestellt).

Die Sensitivitatsanalyse ohne Datenimputation zeigte Ergebnisse, die den Ergebnissen der
Hauptanalyse weitgehend dhnlich waren (s. Tabelle 8 und 9), wobei die Evidenz fir einen
Interventionseffekt auf Depressivitat statistisch etwas schwacher ausfiel (p = 0,060).

Die post hoc Analyse der potenziellen Effektmoderation durch die Akutklinikzugehdorigkeit re-
sultierte fir alle auRer einem Outcome in einem statistisch nicht signifikanten Interaktionsef-
fekt. Bezliglich der Mortalitat zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Kliniken im Interventionseffekt (p = 0,027; Klinik 1: 6/65 vs. 7/60 Todesfélle in der Interven-
tions- bzw. Kontrollgruppe; Klinik 2: 2/59 vs. 0/68 Todesfalle; Klinik 3: 0/34 vs. 6/63 Todes-
falle).
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Da einige digitalen Projektkomponenten suboptimal funktionierten, konnten die Daten zum
im Protokoll formulierten Endpunkt ,Zielerreichung” nur Daten aus der Interventionsgruppe
ausgewertet werden (s. 3.2.3). Der iber das Reha-Portal zu erhebende Endpunkt ,Wartezeit
zwischen akuter und Reha-Behandlung” konnte nicht systematisch erfasst und ausgewertet
werden (fehlende Werte fir Gber 90% der Falle).
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Tabelle 6: Effekt der Intervention auf die kontinuierlichen Endpunkte (imputierte Daten)

Outcome Beobachtete Beobach- Geschitzte Geschatzte Geschatzter p-Wert
Werte (n; M tete Werte Mittel- Mittel- Mittelwert-
[SA]) (n; M [SA]) werte (SF) werte (SF) unterschied
Kontroll- Interven- Kontroll- Interven- (95% Kil)
gruppe tions- gruppe tions-
gruppe gruppe
Physische Le- ) ) i )
bensqualitat 17(25' gi')% 14(55' ;12312 41,12 (0,71) 42,03 (0,73) 0'9; (1(6)534' 0,153
(PROMIS)* ! ! !
Mentale Le- . ) .
bensqualitat 17(4é 22313 14(5é ‘2‘2')39 41,98 (0,98) 43,42 (1,02) 1'42 (28540' 0,125
(PROMIS) ! ! !
Angst-symp- 171; 1,32 145; 1,13 -0.23 (-0,55;
tome (PHQ-4) (1.34) (1.38) 1,68 (0,18) 1,46 (0,18) 0,09) 0,162
Depressions- ] ] -0.31 (-0.60:
symptome 17(1’414)25 11?'106?2 1,45 (0,17) 1,14 (0,17) ’ 0 E)Z’ ’ 0,034
(PHQ-4) ‘ ‘ -0,02)
Funktionaller 181; 1,28 142; 0,71 -0.44 (-0,68;
Status (smRS) (1.47) (0.90) 1,47 (0,12) 1,03 (0,13) 10,20) < 0,001

* primarer Endpunkt; n=StichprobengrofRe, M=Mittelwert, SA=Standardabweichung, SF=Standardfehler, KI=Konfidenzintervall
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Tabelle 7: Effekt der Intervention auf die dichotomen Endpunkte (imputierte Daten)

Outcome Beobachtete Werte Beobachtete Geschatzte Geschatzte Odds Ra- p-
(n/N; %) Werte (n/N, %) logOdds (SF) logOdds (SF) tio (95% Wert
Kontrollgruppe Interventions- Kontroll- Interventions- KI)
gruppe gruppe gruppe
Mortali- 0,95
tat (di- 13/191; 6,81% 8/158; 5,06% -2,98 (0,47) -3,03 (0,57) (0,35; 0,924
chotom) 2,58)
Rezidiv 15/145; 10,34% 2,18
(dicho- 9/176; 5,11% -2,62 (0,45) -1,84 (0,39) (0,95; 0,066
tom) 4,97)

N = StichprobengrofRe, M = Mittelwert, SA = Standardabweichung, SF = Standardfehler, KI = Konfidenzintervall
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Tabelle 8: Effekt der Intervention auf die kontinuierlichen Endpunkte (nicht imputierte Daten)

Outcome Beobachtete Beobach- Geschitzte Geschatzte Geschatzter p-Wert
Werte (n; M tete Werte Mittel- Mittel- Mittelwert-
[SA]) (n; M [SA]) werte (SF) werte (SF) unterschied
Kontroll- Interven- Kontroll- Interven- (95% Ki)
gruppe tions- gruppe tions-
gruppe gruppe
Physische Le- ] ] ]
bensqualitat 17(25; ‘8‘1356 14(55; gi')lz 42,73 (0,66) 43,11 (0,70) 0"”? (6%87' 0,550
(PROMIS)* ’ ’ '
Mentale Le-
bensqualitat 17(4é 32313 14(5é ‘2‘2')39 43.33(0,99) 44,64 (1,06) 1'3_},’ (2'2561' 0,181
(PROMIS) ’ ’ '
Angst-symp- 171; 1,32 145; 1,13 -0,18 (-0,49;
tome (PHQ-4) (1,34) (1,38) 1,42(0,17) 1,24 (0,18) 0,13) 0,257
Depressions- ) . -0,29 (-0,59;
symptome 17&'414)25 11&’106?2 1,30 (0,16) 1,01 (0,17) 29 1' ’ 0,060
(PHQ_4) 7 7 '0,0 )
Funktionaller 181; 1,28 142; 0,71 -0.48 (-0,74;
Status (smRS) (1.47) (0,90) 1,31 (0,13) 0,83 (0,14) 0,22) < 0,001

* priméarer Endpunkt; n=StichprobengrolRe, M=Mittelwert, SA=Standardabweichung, SF=Standardfehler, KI=Konfidenzintervall
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Tabelle 9: Effekt der Intervention auf die dichotomen Endpunkte (nicht imputierte Daten)

Outcome Beobachtete Werte Beobachtete Geschatzte Geschitzte Odds Ra- p-
(n/N; %) Werte (n/N, %) logOdds (SF) logOdds (SF) tio (95% Wert
Kontrollgruppe Interventions- Kontroll- Interventions- K1)
gruppe gruppe gruppe
Mortali- 1,16
tat (di- 13/191; 6,81% 8/158; 5,06% -3,24 (0,50) -3,10 (0,55) (0,42; 0,778
chotom) 3,24)
Rezidiv 15/145; 10,34% 2,23
(dicho- 9/176; 5,11% -2,93 (0,48) -2,13 (0,45) (0,91; 0,082
tom) 5,49)

N = StichprobengrolRe, SF = Standardfehler, Kl = Konfidenzintervall
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3.2.4 Diskussion

Mit StroCare wurde eine neue Intervention eingefiihrt, mit der die Optimierung der Schlagan-
fallversorgung durch eine sektoreniibergreifende Nachsorge und Integration von patient:in-
nenzentrierter Ergebnisqualitatsmessung erzielt werden sollte. Fiir teiinehmende Patient:in-
nen sollte die Intervention auf optimierte Behandlungsprozesse mit Verringerung von Warte-
zeiten auf weiterfihrende Behandlung und besserer Information, sowie auf eine verbesserte
Behandlungsqualitdat mit Vermeidung von Komplikationen und Rezidivereignissen, verbesser-
ter Lebensqualitdt und Teilhabe abzielen. Die geplante Intervention mit ihren verschiedenen
Komponenten konnte erfolgreich eingefiihrt werden. Im Vergleich mit anderen Studien die
eine dhnliche Zielgruppe untersucht haben, kann die hier erhobene Population hinsichtlich
der Stichprobenbeschreibung als reprasentativ betrachtet werden [29-31]. Zur Uberpriifung
der Effektivitat der Intervention sollte die physische Lebensqualitat der Patient:innen ein Jahr
nach dem Schlaganfallereignis untersucht werden. Es wurde angenommen, dass ein Jahr nach
der Akutbehandlung die Lebensqualitat der Patient:innen der Interventionsgruppe signifikant
hoher ist als die der Kontrollgruppe. Diesbeziiglich zeigten die Analysen, dass die Intervention
keinen signifikanten Effekt auf die physische Lebensqualitat der Patient:innen hatte. Bei den
meisten sekunddren Endpunkten (mentale Lebensqualitat, Angstsymptomatik, Mortalitat und
Schlaganfallrezidiv) konnten ebenfalls keine signifikanten Effekte gezeigt werden. Bei den se-
kundaren Endpunkten der depressiven Symptomatik (PHQ-4) und des funktionellen Statuses
(smRs) zeigten sich jedoch signifikante Ergebnisse, nach denen die Depressivitat und der funk-
tionelle Status bei Patient:innen der Interventionsgruppe Verbesserungen im Vergleich mit
der Kontrollgruppe zeigten. Hierzu passen die Ergebnisse der Prozessevaluation, welche im
Kapitel 3.1 diskutiert werden.

Die Ergebnisse dieser Studie lassen sich mit dhnlich groR angelegten Studien zur Verbesserung
der Schlaganfallnachsorge vergleichen. In einer Studie zur Verbesserung der Nachsorge durch
die Einbindung von Schlaganfall-Lotsen sollte die Rezidiv-Quote und Mortalitdt gesenkt wer-
den [31]. Trotz positiver Ergebnisse zum Erhalt pharmakologischen Sekundarprophylaxe konn-
ten keine signifikanten Effekte in Bezug auf die primaren Outcomes gefunden werden. In einer
weiteren groRRen Studie [32] sollte die Schlaganfall-Nachsorge von Patient:innen mit ischami-
schen Schlaganféllen durch die Etablierung eines sektoreniibergreifenden Netzwerkes mit ei-
ner patient:innenzentrierten Intervention verbessert werden, wobei der primare Endpunkt
gemessen nach 12 Monaten zusammengesetzt aus rezidivierendem Schlaganfall, Myokardin-
farkt und Mortalitat bestand. Auch hier konnten keine signifikanten Effekte zwischen der In-
terventions- und Kontrollgruppe hinsichtlich des primaren Endpunktes gefunden werden. Als
moglicher Grund fiir negative Effekte wurden neben anderen auch der Erhebungszeitraum
von einem Jahr diskutiert [31, 32]. Es wird in Frage gestellt, ob ein Jahr nach der Einfiihrung
einer komplexen Intervention mit so vielen verschiedenen Akteur:innen ausreicht, um Effekte
aufzuzeigen. Dies kann zum einen die Implementierung der Intervention an sich betreffen. Bei
StroCare konnten die Probleme in Bezug auf die Softwarel6sung daflrsprechen. Zum anderen
ist moglicherweise ein Effekt der Interventionskomponenten auf die Endpunkte nach einem
Jahr noch nicht messbar. Im Falle von StroCare ist es wichtig zu hinterfragen, ob die Lebens-
qualitat einer Person innerhalb eines Jahres durch die Interventionen stark beeinflusst werden
kann, nachdem ein pl6tzliches und potentiell bedrohliches Ereignis wie ein Schlaganfall einge-
treten ist. In der vorangegangenen Diskussion um die Prozessevaluation wird deutlich, dass
die patient:innenberichteten Erfahrungen bezogen auf die Gesundheitsversorgung im Rah-
men von StroCare sehr positiv ausfallen. Daflir sprechen auch die positiven Ergebnisse der
Intervention auf die Depressivitat und den funktionellen Status. Ein zusatzlicher primarer End-
punkt neben der Lebensqualitdt der Patient:innen wie z.B. Instrumente zur Erfassung pati-
ent:innebericheter Erfahrungen (Patient-Reported Experience Measures) ware ein interessan-
tes Ziel fur zukinftige Studien.
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Limitationen

Eine Limitation der Studie ist, dass die StichprobengréRe unter anderem aufgrund der Auswir-
kungen der Corona-Pandemie nicht wie geplant erreicht werden konnte. In der Folge mussten
die primaren Endpunkte der mentalen und physischen Lebensqualitdt um die mentale Lebens-
qualitat reduziert werden. Allerdings konnte auch auf die mentale Lebensqualitat als Outcome
kein statistisch signifikanter Effekt nachgewiesen werden.

Die Starken der Studie liegen in der sektoreniibergreifenden Anwendung der Intervention und
unter Beteiligung von acht verschiedenen Akut- und Rehabilitationskliniken. Somit konnte
nicht nur die Reichweite fur die Rekrutierung, sondern auch die Erreichbarkeit der Kliniken flr
die Patient:innen verbessert werden.

3.3 Gesundheitsokonomische Evaluation
3.3.1 Stichprobe

Fir die Kontrollgruppe standen aufgrund geschiitzter Mitgliedsdaten der BARMER-KV 213
Proband:innen der urspriinglichen Stichprobe fiir die Analyse zur Verfligung. Zusatzlich wur-
den 5 weitere Personen aufgrund eines fehlenden Indexkrankenhausaufenthalts in den Rou-
tinedaten (n = 1) und Versterben wahrend des Indexaufenthalts (n = 4) ausgeschlossen.

Fiir die Interventionsgruppe standen aufgrund geschiitzter Mitgliedsdaten der BARMER-KV
186 Proband:innen der urspriinglichen Stichprobe zur Analyse zur Verfligung. Zudem lagen
fiir 36 Proband:innen der Interventionsgruppe im Auswertungszeitraum aufgrund zeitlicher
Verzogerungen in der Bereitstellung der Abrechnungsdaten noch keine 6 Monats-Follow-Up-
Daten vor. Diese 36 Proband:innen wurden vorerst ausgeschlossen.

Die GroRe der analysierten Stichprobe lag folglich bei N = 208 Proband:innen fiir die Kontroll-
gruppe und N = 150 Proband:innen fiir die Interventionsgruppe. Mithilfe der vorher definier-
ten Ein- und Ausschlusskriterien konnten inkl. der bisherigen Kontrollgruppe zudem N = 2083
Proband:innen fiir die historische Kontrollgruppe analysiert werden.

3.3.2 Balancierung

Der Anteil weiblicher Proband:innen in der Interventionsgruppe betrug 59,33% (SA = 49,29).
Vor der Balancierung betrug dieser Anteil in der Kontrollgruppe 54,81% (SA = 49,89) und in
der historischen Kontrollgruppe 53,58% (SA = 49,88). Nach der Balancierung betrug der ge-
wichtete Anteil weiblicher Proband:innen in der Kontrollgruppe 59,33% (GSA = 49,24) und in
der historischen Kontrollgruppe 59,33% (GSA = 49,13). Der Altersdurchschnitt betrug in der
Interventionsgruppe 74,35 Jahre (SA = 10,91). Vor der Balancierung betrug der Altersdurch-
schnitt in der Kontrollgruppe 73,02 Jahre (SA = 11,37) und in der historischen Kontrollgruppe
71,71 Jahre (SA = 12,93). Nach der Balancierung betrug der gewichtete Altersdurchschnitt so-
wohl in der Kontrollgruppe 74,35 Jahre (GSA = 10,90) als auch in der historischen Kontroll-
gruppe 74,35 Jahre (GSA = 10,88). Die (gewichteten) Mittelwerte und Standardabweichungen
aller Balancierungsvariablen sind in Anhang 2 des Ergebnisberichts ersichtlich. Dabei lagen die
standardisierten Mittelwertsdifferenzen zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe
bzw. zwischen Interventionsgruppe und historischer Kontrollgruppe bei allen Balancierungs-
variablen nach der Balancierung im Bereich < 0,1. Die Varianzverhaltnisse zwischen Interven-
tionsgruppe und Kontrollgruppe bzw. zwischen Interventionsgruppe und historischer Kontroll-
gruppe waren zudem bei allen Balancierungsvariablen nach der Balancierung im Bereich > 0,5
bzw. < 2. Da alle hypothesenrelevanten Kostenvariablen innerhalb dieser Grenzwerte balan-
ciert werden konnten, kam ein Diff-and-Diff-Ansatz nicht zur Anwendung.
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3.3.3 Ergebnisse Hypothese 1

Der Mittelwert der Interventionsgruppe hinsichtlich der stationdren Krankenhauskosten be-
trug 3085€ (SA = 6248€) und der gewichtete Mittelwert der Kontrollgruppe betrug 3921€ (GSA
= 9948€). Der Unterschied zwischen beiden Gruppen betrug b = -836€, dieser Unterschied
wurde mit p = 0,338 jedoch nicht signifikant (s. Anhang 3 Ergebnisbericht).

Der gewichtete Mittelwert der historischen Kontrollgruppe hinsichtlich der stationaren Kran-
kenhauskosten betrug 4700€ (GSA = 10808€). Der Unterschied zur Interventionsgruppe be-
trug b = -1615€. Dieser Unterschied wurde mit p = 0,012 signifikant (s. Anhang 4 Ergebnisbe-
richt).

In Abbildung 4 wird die stationdre Krankenhaus-Inanspruchnahme gezeigt. Der Mittelwert der
Interventionsgruppe lag hier bei 4,853 stationaren Krankenhaustagen (SF = 0,848), der ge-
wichtete Mittelwert der Kontrollgruppe lag bei 5,820 stationdren Krankenhaustagen (GSF =
1,249) und der gewichtete Mittelwert der historischen Kontrollgruppe lag bei 8,852 stationa-
ren Krankenhaustagen (GSF = 0,544) (s. Abbildung 4).

Stationare Krankenhaustage

KG Histonische KG IG

Gruppe
Abbildung 4: Vergleich der stationéren Krankenhaus-Inanspruchnahme

KG = Kontrollgruppe, |G = Interventionsgruppe. Bei der (historischen) KG werden gewichtete Mittelwerte und
Standardfehler gezeigt.

3.3.4 Ergebnisse Hypothese 2

Der Mittelwert der Interventionsgruppe hinsichtlich der Pflegekosten betrug 1328€ (SA =
2730€) und der gewichtete Mittelwert der Kontrollgruppe betrug 1851€ (GSA = 3991€). Der
Unterschied zwischen beiden Gruppen betrug b = -523€, dieser Unterschied wurde mit p =
0,141 jedoch nicht signifikant (s. Anhang 3 Ergebnisbericht).

Der gewichtete Mittelwert der historischen Kontrollgruppe hinsichtlich der Pflegekosten be-
trug 1934€ (GSA = 3870€). Der Unterschied zur Interventionsgruppe betrug b = -606€, dieser
Unterschied wurde mit p = 0,008 signifikant (s. Anhang 4 Ergebnisbericht).

In den Abbildungen 5 und 6 wird die Inanspruchnahme der verschiedenen Pflegeleistungen
aufgeschlisselt nach Pflegegraden gezeigt. AuRer bei der Pflegegeld-Inanspruchnahme weist
die (historische) Kontrollgruppe tendenziell eine héhere Inanspruchnahme der Pflegeleistun-
gen auf als die Interventionsgruppe. Der Mittelwert der Interventionsgruppe hinsichtlich der
Inanspruchnahme von Pflegeleistungen beispielsweise bei der Pflegeheim-Inanspruchnahme
bei beantragtem Pflegegrad 3 betrug 0,620 Pflegeheim-Tage (SF=0,517), der gewichtete Mit-
telwert der Kontrollgruppe betrug 5,380 Pflegeheim-Tage (GSF = 3,080) und der gewichtete
Mittelwert der historischen Kontrollgruppe betrug 3,820 Pflegeheim-Tage (GSF = 1,250).
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Abbildung 5: Vergleich der Pflegeleistungen nach Pflegegrad (Interventionsgruppe vs. Kon-

trollgruppe)

KG= Kontrollgruppe, IG = Interventionsgruppe. Bei der KG werden gewichtete Mittelwerte und Standardfehler

gezeigt.
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Abbildung 6: Vergleich der Pflegeleistungen nach Pflegegrad (Interventionsgruppe vs. Historische
Kontrollgruppe)

Historische KG = Historische Kontrollgruppe, IG = Interventionsgruppe. Bei der historischen KG werden gewich-
tete Mittelwerte und Standardfehler gezeigt.
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3.3.5 Ergebnisse Hypothese 3

Der Mittelwert der Interventionsgruppe hinsichtlich der Gesamtkosten betrug 10583€ (SA =
12239€) und der gewichtete Mittelwert der Kontrollgruppe betrug 10225€ (GSA = 13786€).
Der Unterschied zwischen beiden Gruppen betrug b = 358€, dieser Unterschied wurde mit p
= 0,801 jedoch nicht signifikant (s. Anhang 3 Ergebnisbericht).

Der gewichtete Mittelwert der historischen Kontrollgruppe hinsichtlich der Gesamtkosten be-
trug 11073€ (GSA = 14407€). Der Unterschied zur Interventionsgruppe betrug b = -490€, die-
ser unterschied wurde mit p = 0,673 jedoch nicht signifikant (s. Anhang 4 Ergebnisbericht).

3.3.6 Ergebnisse Szenarienanalyse

Approximation der Kosten bei vorzeitig Verstorbenen

Durch eine Approximation der fiir die Hauptanalyse relevanten Kosten pro gelebtem Tag bei
vorzeitig Verstorbenen dnderte sich bei dem Vergleich der Interventionsgruppe mit der (his-
torischen) Kontrollgruppe die Interpretation der Modelle nicht.

Winsorisierung der Kosten

Durch die Winsorisierung der fiir die Hauptanalyse relevanten Kosten dnderte sich bei dem
Vergleich der Interventionsgruppe mit der Kontrollgruppe die Interpretation der Modelle
nicht. Bei dem Vergleich der Interventionsgruppe mit der historischen Kontrollgruppe be-
wirkte die Winsorisierung jedoch, dass die Differenzen hinsichtlich der stationaren Kranken-
hauskosten mit p =0,029 und hinsichtlich der Pflegekosten mit p = 0,037 nicht mehr signifikant
wurden (s. Anhang 5 Ergebnisbericht)

3.3.7 Ergebnisse zuséatzlicher Analysen (explorativ)

Gesamtkosten ohne Interventionskosten

Nach Abzug der Interventionskosten in Hohe von 1200€ von den Gesamtkosten lag der Mit-
telwert der Gesamtkosten bei der Interventionsgruppe bei 9383€ (SA = 12239€). Der sich da-
raus ergebende Unterschied zur Kontrollgruppe lag bei b = -842€, wurde mit p = 0,547 jedoch
nicht signifikant. Der Unterschied zwischen Interventionsgruppe und historischer Kontroll-
gruppe lag bei b = -1690€, wurde mit p = 0,107 jedoch ebenfalls nicht signifikant (s. Anhang 6
Ergebnisbericht).

Medikamentenkosten

Der Mittelwert der Interventionsgruppe hinsichtlich der Medikamentenkosten betrug 764€
(SA = 967€) und der gewichtete Mittelwert der Kontrollgruppe betrug 1277€ (GSA = 2499¢€).
Der Unterschied zwischen beiden Gruppen betrug b = -512€. Dieser Unterschied wurde mit p
= 0,006 signifikant (s. Anhang 3 Ergebnisbericht).

Stationdre Rehabilitationskosten und -inanspruchnahme

Hinsichtlich der stationdren Rehabilitationskosten wurde weder zwischen Interventions-
gruppe und Kontrollgruppe (p = 0,054) noch zwischen Interventionsgruppe und historischer
Kontrollgruppe (p = 0,089) ein signifikanter Unterschied gefunden. Deskriptiv wurden mit
7,560 Tagen (GSF = 1,454) in der Interventionsgruppe jedoch mehr stationare Rehabilitations-
tage in Anspruch genommen als in der Kontrollgruppe (GM = 4,400, GSF = 1,010) und als in
der historischen Kontrollgruppe (GM = 5,182, GSF = 0,388) (s. Anhang 7 Ergebnisbericht).
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Geschlecht

Bei Mannern wurde kein signifikanter Unterschied zwischen Interventionsgruppe (n =61) und
Kontrollgruppe (n = 94) hinsichtlich der stationdren Krankenhauskosten (p = 0,765), der Pfle-
gekosten (p = 0,751) oder der Gesamtkosten (p = 0,125) gefunden (s. Anhang 8 Ergebnisbe-
richt). Bei Mdnnern wurde auch zwischen Interventionsgruppe (n = 61) und historischer Kon-
trollgruppe (n = 967) kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der stationdren Krankenhaus-
kosten (p = 0,247), der Pflegekosten (p = 0,682) oder der Gesamtkosten (p = 0,570) gefunden
(s. Anhang 9 Ergebnisbericht).

Bei Frauen wurde kein signifikanter Unterschied zwischen Interventionsgruppe (n = 89) und
Kontrollgruppe (n = 114) hinsichtlich der stationdren Krankenhauskosten (p = 0,114), der Pfle-
gekosten (p = 0,117) oder der Gesamtkosten (p = 0,136) gefunden (s. Anhang 10 Ergebnisbe-
richt). Es wurde mit p = 0,000 zwischen Interventionsgruppe (n = 89) und historischer Kontroll-
gruppe (n = 1116) jedoch ein signifikanter Unterschied hinsichtlich der stationaren Kranken-
hauskosten gefunden. Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen betrug b = -3433. Zwi-
schen Interventionsgruppe und historischer Kontrollgruppe wurde zudem mit p = 0,000 ein
signifikanter Unterschied hinsichtlich der Pflegekosten gefunden Der Unterschied zwischen
den beiden Gruppen betrug b = -959. AulRlerdem wurde zwischen Interventionsgruppe und
historischer Kontrollgruppe mit p = 0,008 ein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Ge-
samtkosten gefunden. Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen betrug b = -3657 (s.
Anhang 11 Ergebnisbericht).

Alter

Der Altersmedian der Interventions- und Kontrollgruppe lag bei 76,37 Jahren. Dieser wurde
fiir die Einteilung der Subgruppen nach Alter verwendet.

Bei Proband:innen, deren Alter unter dem Altersmedian lag, wurde zwischen Interventions-
gruppe (n = 69) und Kontrollgruppe (n = 110) weder hinsichtlich der stationaren Krankenhaus-
kosten (p = 0,097) noch der Pflegekosten (p = 0,288) oder der Gesamtkosten (p = 0,962) ein
signifikanter Unterschied gefunden (s. Anhang 12 Ergebnisbericht). Zwischen Interventions-
gruppe (n =69) und historischer Kontrollgruppe (n = 1194) wurde hinsichtlich der Pflegekosten
(p = 0,185) und der Gesamtkosten (p = 0,832) kein signifikanter Unterschied gefunden, hin-
sichtlich der stationaren Krankenhauskosten wurde mit p = 0,017 jedoch ein signifikanter Un-
terschied gefunden. Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen betrug b = -3053€ (s. An-
hang 13 Ergebnisbericht).

Bei Proband:innen, deren Alter (iber dem Altersmedian lag, wurde zwischen der Interventi-
onsgruppe (n = 81) und Kontrollgruppe (n = 98) weder hinsichtlich der stationaren Kranken-
hauskosten (p = 0,702), noch der Pflegekosten (p = 0,058) oder der Gesamtkosten (p = 0,777)
ein signifikanter Unterschied gefunden (s. Anhang 14 Ergebnisbericht). Zwischen der Interven-
tionsgruppe (n=81) und historischen Kontrollgruppe (n = 889) wurde mit p = 0,000 hinsichtlich
der stationdren Krankenhauskosten ein signifikanter Unterschied gefunden. Der Unterschied
zwischen den beiden Gruppen betrug b = -2860€. Auch hinsichtlich der Pflegekosten wurde
mit p = 0,002 ein signifikanter Unterschied gefunden. Der Unterschied zwischen den beiden
Gruppen betrug b = -1097€. Auch hinsichtlich der Gesamtkosten wurde mit p = 0,017 ein sig-
nifikanter Unterschied gefunden. Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen betrug b = -
3019€ (s. Anhang 15 Ergebnisbericht).
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Rezidivwahrscheinlichkeit

Hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit, innerhalb des sechsmonatigen Beobachtungszeitraums
nach Entlassung aus dem Indexkrankenhausaufenthalt mindestens ein weiteres Mal einen
Schlaganfall zu erleiden, wurde mit p = 0,059 kein signifikanter Unterschied zwischen Inter-
ventions- und Kontrollgruppe gefunden (s. Anhang 16 Ergebnisbericht).

Auch zwischen Interventionsgruppe und historischer Kontrollgruppe wurde mit p = 0,416 kein
signifikanter Unterschied hinsichtlich der Rezidivwahrscheinlichkeit gefunden (s. Anhang 17
Ergebnisbericht).

3.3.8 Diskussion der Ergebnisse

Hypothese 1

Hinsichtlich der stationdren Krankenhauskosten wurde kein Unterschied zwischen Interven-
tions- und Kontrollgruppe gefunden. Bei dem Vergleich mit der historischen Kontrollgruppe
wurde jedoch entsprechend Hypothese 1 eine substantielle Verringerung der stationaren
Krankenhauskosten um 1615€ pro Proband:in in der Interventionsgruppe ermittelt. Die stati-
onare Krankenhaus-Inanspruchnahme war in der Interventionsgruppe deskriptiv auch niedri-
ger. Somit konnte teilweise Evidenz fur die erste Hypothese erbracht werden. Eine Erklarung
hierfiir kdnnte sein, dass die im Rahmen der Intervention erbrachte engmaschige Betreuung
durch neurologische Ansprechpartner:innen wahrend des Follow-Ups der Proband:innen
nach dem initialen Schlaganfall praventiv wirkt hinsichtlich stationdar behandlungsbedirftigen
Erkrankungen.

Hypothese 2

Auch hinsichtlich der Pflegekosten wurde kein Unterschied zwischen Interventions- und Kon-
trollgruppe gefunden. Bei dem Vergleich mit der historischen Kontrollgruppe wurde jedoch
entsprechend Hypothese 2 eine substantielle Verringerung der Pflegekosten um 606€ pro Pro-
band:in in der Interventionsgruppe ermittelt. Die Inanspruchnahme der meisten Pflegeleis-
tungen war deskriptiv auch niedriger in der Interventionsgruppe. Somit konnte teilweise Evi-
denz fir die zweite Hypothese erbracht werden. Eine Erklarung hierfir kénnte sein, dass durch
die engmaschige Betreuung wahrend des Follow-Ups in der Interventionsgruppe eine bessere
Medikamenten-Adhadrenz erreicht werden konnte. Die Medikamenten-Adharenz hat einen
starken Einfluss auf Schlaganfall-assoziierte Erkrankungen [33], die wiederum mit Pflegebe-
dirftigkeit assoziiert sein konnen. Moglicherweise konnte zudem durch die reibungslosere Or-
ganisation eines stationdren Rehabilitationsplatzes nach akutstationdrer Behandlung in der
Interventionsgruppe eine Pflegebedirftigkeit teilweise verhindert werden. Dies wére in Ein-
klang damit, dass deskriptiv in der Interventionsgruppe mehr stationdre Rehabilitationstage
in Anspruch genommen wurden als in der (historischen) Kontrollgruppe.

Dass zwischen der Interventionsgruppe und historischen Kontrollgruppe zwar ein Unterschied
hinsichtlich der Pflegekosten und stationdren Kosten festgestellt wurde, nicht jedoch zwi-
schen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe, konnte beispielsweise auf die im Vergleich zur
historischen Kontrollgruppe geringere StichprobengréRe der Kontrollgruppe und damit ein-
hergehend geringere Teststarke zurlickzufiihren sein. Zur Diskussion der historischen Kontroll-
gruppe siehe Abschnitt , Limitationen”.

Hypothese 3

Hinsichtlich der Gesamtkosten wurden entgegen Hypothese 3 weder zwischen Interventions-
gruppe und Kontrollgruppe noch zwischen Interventionsgruppe und historischer Kontroll-
gruppe Unterschiede in den Gesamtkosten gefunden, auch nicht nach Abzug der Interventi-
onskosten. Dies konnte darauf zurlickzufiihren sein, dass in den anderen Sektoren durch die
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Intervention keine signifikanten Einsparungen beobachtet werden konnten und daher die (in-
terventionsbedingten) Einsparungen in den stationdren Krankenhauskosten, Pflegekosten
und Medikamentenkosten in den Gesamtkosten statistisch nicht detektierbar waren.

Szenarienanalyse

Die Neuberechnung der Hauptanalysen mittels Approximierung der hypothesenrelevanten
Kosten pro gelebtem Follow-Up-Tag bei vorzeitig Verstorbenen verdanderte die Interpretation
der hypothesenrelevanten Unterschiede nicht. Die gefundenen Unterschiede waren also
wahrscheinlich unabhangig von der Anzahl der gelebten Tage wahrend des Follow-Up-Zeit-
raums und damit unabhangig von der Mortalitdt der Proband:innen.

Die Neuberechnung der Hauptanalysen mittels Winsorisierung der hypothesenrelevanten
Kosten flihrte dazu, dass die beobachteten Einsparungen in den stationdren Kosten und Pfle-
gekosten bei der Interventionsgruppe im Vergleich zur historischen Kontrollgruppe keine sta-
tistische Signifikanz mehr erreichten. Dies deutet darauf hin, dass die in der Hauptanalyse be-
obachteten Gruppenunterschiede moglicherweise durch wenige sehr kostenintensive Pati-
ent:innen bedingt sein kdnnten.

Zusdtzliche Analysen (explorativ)

Die Interventionsgruppe wies im Vergleich zu der Kontrollgruppe um 512€ verringerte Medi-
kamentenkosten auf. Dies konnte darauf hindeuten, dass die im Rahmen der Intervention er-
folgte engmaschige Betreuung durch neurologische Ansprechpartner:innen eine prazisere
medikamentdse Einstellung bewirkte und dadurch beispielsweise Doppelverordnungen von
Medikamenten verhindert werden konnten.

Bei Mannern wurde kein Unterschied hinsichtlich der stationdaren Krankenhauskosten, der
Pflegekosten und der Gesamtkosten zwischen Interventionsgruppe und (historischer) Kon-
trollgruppe gefunden. Bei Frauen wurden in der Interventionsgruppe verglichen mit der his-
torischen Kontrollgruppe hingegen signifikante Kosteneinsparungen beobachtet. Dies kdnnte
auf die bei Frauen hoheren Stichprobenzahlen zuriickzufiihren sein.

Bei dlteren Proband:innen wurden bei der Interventionsgruppe niedrigere stationdre Kran-
kenhaus-, Pflege- und Gesamtkosten als bei der historischer Kontrollgruppe beobachtet. Bei
jingeren Proband:innen wurden hingegen nur im stationdaren Krankenhaussektor niedrigere
Kosten beobachtet, bei den Pflege- und Gesamtkosten wurde kein Unterschied zur histori-
schen Kontrollgruppe ermittelt. Dies kénnte darauf hindeuten, dass die Intervention insbe-
sondere bei dlteren Patient:innen mit Kosteneinsparungen assoziiert ist.

Hinsichtlich der Rezidivwahrscheinlichkeit wurde zwischen Interventionsgrupppe und (histo-
rischer) Kontrollgruppe kein Unterschied beobachtet. Dies kdnnte an der relativ kurzen Be-
obachtungszeit von sechs Monaten oder auch an der Operationalisierung der Rezidive liegen.
Rezidiv wurde hierbei definiert als mindestens ein erneuter stationarer Krankenhausaufent-
halt mit Schlaganfall als Hauptdiagnose innerhalb des sechsmonatigen Follow-Up-Zeitraums
nach Entlassung aus dem Index-Krankenhausaufenthalt. Andere Forscher:innen argumentie-
ren jedoch, dass eine erneute Schlaganfalldiagnose einen gewissen Mindestzeitraum nach
Entlassung aus dem Index-Krankenhausaufenthalt gestellt werden und/oder ein anderes Hirn-
areal betroffen sein muss, um als Rezidiv zu gelten. Es existiert bislang hierzu jedoch keine
einheitliche Routinedaten-Operationalisierung von Schlaganfallrezidiven [34].

Limitationen

Historische Kontrollgruppe

Die Ausschlusskriterien fur die zusatzlichen Falle in der historischen Kontrollgruppe konnten
nicht wie in der Interventions- bzw. Kontrollgruppe tGberprift werden, daher mussten Ersatz-
kriterien herangezogen werden. Beispielsweise das Kriterium ,pramorbider mRS > 4“ wurde
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durch ,Pflegegrad im Vorjahr <= 3“ in den Routinedaten (bersetzt. Dieser Ersatzindikator fir
Routinedaten wurde unseres Wissens nach bislang noch nicht validiert. Zudem lagen fir die
Pflegestufen vor der Pflegereform ab dem 01.01.2017 keine Informationen bezliglich der ,,ein-
geschrankten Alltagskompetenz vor, die fiir eine prazise Ubersetzung der Pflegestufen in
Pflegegrade notig gewesen waren. Daher wurde anndherungsweise angenommen, dass fiir
die Pflegebediirftigen vor dem 01.01.2017 keine ,,eingeschrankte Alltagskompetenz” vorlag.
Das Ausschlusskriterium ,Demenz” wurde anhand von Demenz-Diagnosen im ambulanten
und stationdren Sektor Uberprift. Auch wenn fiir ambulante Diagnosen das strengere M2Q-
Kriterium (Demenz liegt vor, wenn in mindestens zwei Quartalen innerhalb des einjdhrigen
Vorbeobachtungszeitraums eine Demenz diagnostiziert wurde) herangezogen wurde, so ist
dennoch die Validitdat von ambulanten Diagnosen oft eingeschrankt [35]. Das Ausschlusskri-
terium ,,unzureichende Adharenz” konnte nicht anhand der Routinedaten abgebildet werden.
Die Gesundheitskosten wurden unter Berlicksichtigung der allgemeinen Inflation berechnet.
Die Preissteigerungen fir Gesundheitsleistungen sind jedoch tendenziell starker als die allge-
meinen Preissteigerungen. Somit ist die Vergleichbarkeit der Kosten zwischen historischer
Kontrollgruppe und Interventionsgruppe eingeschrankt und die Kosten der historischen Kon-
trollgruppe wurden wahrscheinlich eher unterschatzt. Zudem hat die Covid-19-Pandemie ab
2020 beispielsweise die stationadre Krankenhaus-Inanspruchnahme stark reduziert [36]. Somit
ist auch die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen zwischen den Gruppen nur einge-
schrankt vergleichbar. Insgesamt unterliegen die mithilfe der historischen Kontrollgruppe ge-
wonnen Erkenntnisse einer eingeschrankten internen bzw. externen Validitat und Belastbar-
keit.

Zeithorizont

Die hier beobachteten Unterschiede konnten zunachst nur fiir den Zeitraum sechs Monate
nach Entlassung aus dem Indexaufenthalt berechnet werden. Es kdnnte jedoch sein, dass sich
die Intervention nach einem langeren Beobachtungszeitraum starker auf die relevanten End-
punkte auswirkt.

Betrachtete Variablen

Hinsichtlich der Pflegekosten lagen keine Information dariiber vor, inwiefern bestimmte Pfle-
geleistungen kombiniert bzw. anteilig bezogen wurden, beispielsweise bei gleichzeitigem Be-
zug von Pflegegeld und Pflegesachleistungen. Bei den Rehabilitationskosten lagen nur Abrech-
nungsdaten von stationaren, nicht jedoch ambulanten MaRnahmen vor. Zudem lagen hierbei
Informationen nur dann vor, wenn die RehabilitationsmafRhahme auch bei der Krankenkasse
abgerechnet wurde. Oft werden RehabilitationsmafRnahmen jedoch auch von anderen Kos-
tentragen Gbernommen, beispielsweise von der Rentenversicherung. Bei Patient:innen, die
laut den Routinedaten keine stationare Rehabilitation wahrend der sechs Monate nach Ent-
lassung in Anspruch nahmen, wurde beispielsweise in der Interventionsgruppe bei 18 Pati-
ent:innen entweder kein Altersrentenbezug festgestellt oder es wurde eine befristete Er-
werbsminderungsrente bezogen. Bei diesen Patient:innen ware eine Reha wahrscheinlich von
der Rentenversicherung ibernommen worden, sodass deren Abrechnungen bei den GKV-Da-
ten nicht sichtbar gewesen ware. In der Kontrollgruppe war dies bei 38 Patient:innen der Fall.
Folglich wurden die beobachteten Rehabilitationskosten und —inanspruchnahmen ebenso wie
die Gesamtkosten wahrscheinlich unterschatzt und die hier berichteten Unterschiede unter-
liegen einer erhdhten Unsicherheit.

Balancierung

Durch das Entropy-Balancing-Verfahren kénnen verzerrende Einflussvariablen zwar ausgegli-
chen werden, es ersetzt jedoch keine ordnungsgemalle Randomisierung. Ob alle relevanten
Variablen miteinbezogen wurden oder ob es noch unbeobachtete Variablen gibt, die die Er-
gebnisse beeinflusst haben kdnnten, ist nicht abschlieBend geklart. Zudem konnten bei den
zusatzlichen Subgruppen-Analysen aufgrund der geringeren Fallzahl nicht alle Variablen der
Gesamtstichprobe beriicksichtigt werden. So konnten nur die Gesamtkosten und nicht noch
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die stationaren Krankenhauskosten oder Pflegekosten balanciert werden. Auch die Einnahme
von verschiedenen Medikamenten konnte nicht balanciert werden. Somit sind insbesondere
die auf Basis der Subgruppen gewonnenen Ergebnisse mit einer hohen Unsicherheit behaftet.

4. Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators
4.1 Prozessevaluation & Effektevaluation

Es wurden Hinweise gefunden, dass die Intervention zu einer Verbesserung der Erfahrung der
Patient:innen mit der Gesundheitsversorgung flhrt. Die Mitarbeitenden haben die Interven-
tion und ihre Implementierung ebenfalls Gberwiegend positiv bewertet, mit Ausnahme der
Probleme bei der Realisierung und Nutzung der informationstechnologischen Anwendungen.

Die Effektivitat der Intervention wurde nicht nachgewiesen. Es wurden keine statistisch signi-
fikanten Effekte der Intervention auf den primaren Endpunkt physische Lebensqualitat und
auf mehrere sekundare Endpunkte ein Jahr nach der Akutbehandlung gefunden. Die Auswer-
tung lieferte Hinweise, dass die Intervention zur Reduktion depressiver Symptome und einer
Verbesserung des Funktionsstatus flihren kann.

Aufgrund der Ergebnisse kann die Intervention nicht zur Verbesserung der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitat empfohlen werden. Falls eine bessere Vernetzung im Gesundheitssys-
tem, die Verbesserung von Patient:innenerfahrungen und/oder die Reduktion der psychoso-
zialen Belastung der Patient:innen als relevante Endpunkte angesehen werden, sollte eine
entsprechende konfirmatorische Studie mit diesen Endpunkten durchgefiihrt werden.

4.2 Gesundheits6konomische Evaluation

Bei dem Vergleich der Interventionsgruppe mit der Kontrollgruppe konnten keine Unter-
schiede hinsichtlich der hypothesenrelevanten Kosten (stationdre Krankenhauskosten, Pfle-
gekosten und Gesamtkosten) gefunden werden. Bei den Medikamentenkosten wurden hin-
gegen Einsparungen beobachtet. Im Vergleich mit der historischen Kontrollgruppe konnten
bei der Interventionsgruppe hinsichtlich der stationaren Krankenhauskosten und Pflegekosten
zudem Hinweise auf Einsparungen gefunden werden, die in den Gesamtkosten jedoch nicht
sichtbar wurden. Zudem konnten in bestimmten Subgruppen (v.a. Frauen und éltere Pati-
ent:innen), insbesondere im Vergleich mit der historischen Kontrollgruppe, Hinweise auf Ein-
sparungen bei den hypothesenrelevanten Kosten gefunden werden. Eine generelle 6konomi-
sche Vorteilhaftigkeit der Intervention konnte jedoch nicht nachgewiesen werden.
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6. Anhang

Alle Anhange finden sich im Ergebnisbericht.

7. Anlagen

Nicht zutreffend
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